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Ascelia Pharma meddelar att FDA har planerat
ett Type A-mdte den 9 september 2026 for
ansokan om marknadsgodkannande av
Orviglance

Ascelia Pharma AB (publ) (STO: ACE), ett bioteknikbolag fokuserat pa att forbattra livet for
manniskor som lever med sallsynta cancertillstand, meddelar idag att den amerikanska
ldkemedelsmyndigheten FDA (U.S. Food and Drug Administration) har planerat ett Type A-
mote den 9 september 2026 for att diskutera det Complete Response Letter (CRL) daterat
den 2 juli 2026 avseende bolagets ansékan om marknadsgodkdannande (NDA) for
Orviglance®.

Motet foljer efter att FDA har accepterat Ascelia Pharmas begdran av ett typ A-mote, och ger
bolaget och FDA mojlighet att ga igenom bolagets svar pa de fragor som lyfts i CRL:et, inklusive
statistiska/kliniska aspekter, produktkvalitet samt regulatoriska évervaganden som stodjer
anstkan om marknadsgodkannande for Orviglance.

Ascelia Pharma anser fortsatt att NDA-ansdkan for Orviglance stéds av de omfattande evidens
som visar lakemedlets effekt och sakerhet i den avsedda patientpopulationen. Bolaget anser att
den samlade mangden kliniska data, sakerhetsdata och bilddiagnostiska data som genererats
inom utvecklingsprogrammet stodjer ett godkannande och ser fram emot att diskutera dessa
data samt den regulatoriska vagen framat med FDA vid det kommande Type A-métet.

Efter mottagandet av CRL:et genomforde Ascelia Pharma en grundlig genomgang av
myndighetens kommentarer och tog fram ett detaljerat briefingmaterial som behandlar varje
frdga som FDA har Iyft.

Avseende produktkvalitet har bolaget anpassat sig till FDA:s rekommendationer och genomfort
de dtgarder som myndigheten har begart.

Briefingmaterialet behandlar aven FDA:s kommentarer avseende den nya utlasningen (re-read)
av fas 3-studien "SPARKLE" (ASC-Man-P016), inklusive den vetenskapliga motiveringen fér den
nya utldsningen, traningen av nya radiologer (lasare) samt pavisandet av klinisk nytta. Materialet
tydliggor ocksa bolagets vetenskapliga motivering for studiens design, genomférande och
tolkning, inklusive anvandningen av T1-viktad bildutvardering som grund for att bedéma
férbattrad visualisering av fokala leverlesioner for ett T1-forstarkande kontrastmedel.
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"Att FDA har planerat detta Type A-mote ar ett viktigt steg i var fortsatta dialog kring ansékan om
marknadsgodkannande for Orviglance", sager Magnus Corfitzen, VD for Ascelia Pharma. "Vi har
arbetat malmedvetet med att adressera de fragor som lyfts i Complete Response Letter och har
lamnat in ett omfattande briefingmaterial som tydligt beskriver den vetenskapliga, kliniska och
regulatoriska grunden for ansékan. Vi ar fortsatt Overtygade om styrkan i Orviglances datapaket
och ser fram emot en konstruktiv dialog med FDA kring vagen framat for att géra Orviglance
tillgangligt for patienter med gravt nedsatt njurfunktion som idag har begransade alternativ for
lever-MR."

Att FDA har accepterat Type A-mdtet innebar inte att myndigheten har tagit stallning till utfallet
av granskningsprocessen eller de frdgor som kommer att diskuteras vid moétet. Ascelia Pharma
avser att aterkomma med en uppdatering efter att det officiella motesprotokollet har mottagits.
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Denna information ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for offentliggérande.
Om oss

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarlakemedel inom
onkologi. Bolaget utvecklar och kommersialiserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska
behov och har en tydlig vag framat rérande utveckling och marknadsforing. Bolaget har tva

produktkandidater - Orviglance och Oncoral - i utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i
Malmo och ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: ACE). Fér mer information besok
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