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Vid ESGARs arsmote 2023 presenterade Ascelia
Pharma Orviglance-data fran studien med
nedsatt leverfunktion samt var vard for en Q&A
med experter inom leveravbildning

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE), ett bioteknikforetag fokuserat pa att forbattra
livet for manniskor som lever med séllsynta cancersjukdomar, meddelade idag att data
fran Hepatic Impairment Study med patienter med nedsatt leverfunktion presenterades
vid arsmotet for European Society of Gastrointestinal and Abdominal Radiology (ESGAR) i
Valencia, 13-16 juni 2023. Ascelia var dven vard fér en Q&A-session med experter inom
leveravbildning och det stora medicinska behovet fér patienter med gravt nedsatt
njurfunktion. Diskussionen spelades in och ar nu tillganglig online (https://www.ascelia.
com/).

Resultaten fran studien med nedsatt leverfunktion presenterades som en posterpresentation
vid ESGARs arsmote, med titeln Safety and signal intensity of a novel liver-specific MRI contrast
agent, Orviglance® (manganese chloride tetrahydrate), in adult subjects with mild, moderate, or
severe hepatic impairment.

Som tidigare kommunicerats visar resultaten fran Hepatic Impairment Study att Orviglance
tolereras val hos patienter med nedsatt leverfunktion dar endast milda till mattliga 6vergaende,
gastrointestinala biverkningar, sdsom illamaende, rapporterades. Inga nya problem med
sakerheten identifierades. Data bekraftade att det inte fanns nagon renal utséndring av
Orviglance, och att utséndring sker framst via levern dven i denna undergrupp av patienter. Data
tyder pa att Orviglance kan anvandas till patienter med alla grader av nedsatt leverfunktion.

Ascelia Pharma var aven vard for en Q&A-session med tva experter inom leveravbildning, Dr
Nikolaos Kartalis vid avdelningen for radiologi Huddinge, Karolinska Universitetssjukhuset, och
Dr Alessandro Furlan vid Abdominal Imaging Division, Department of Radiology, vid University of
Pittsburgh Medical Center.

“Vi ar stolta dver att fa mojligheten att leda den har diskussionen kring leveravbildning och det
stora medicinska behovet med tva av de ledande experterna pa omradet, samt dela med oss av
data som visar att Orviglance har potential att dven anvandas for patienter med nagon grad av
nedsatt leverfunktion”, sager Julie Waras Brogren, Vice VD och CCO pa Ascelia Pharma. "Detta ar
en del av vdra forberedelser att lansera Orviglance. Det forsta steget ar vara head line-resultat
fradn SPARKLE, den registreringsgrundande fas 3-studien med Orviglance. Vi amnar tillkdnnage
resultat under mitten av detta ar”, fortsatte hon.
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Under Q&A-sessionen, som modererades av Director of Global Medical Affairs pa Ascelia
Pharma, Dr. Nadilka Hettiarachchige, diskuterade Dr. Kartalis och Dr. Furlan rollen av
leveravbildning i cancervarden, den kliniska praxisen for patienter med gravt nedsatt
njurfunktion och inriktningarna framat.

"Med en forbattrad behandling och inférandet av nya behandlingsmetoder har vi méjlighet att
traffa dessa patienter ganska ofta. Sa vi foljer de har patienterna, vi traffar dem manga ganger",
sager Dr. Kartalis.

"Det ar inte sallan vi finner patienter under behandling som férutom att ha metastaserad
sjukdom ocksa har nedsatt njurfunktion. Pa min institution for patienter med nedsatt
njurfunktion skulle vi minska mangden gadolinium som vi injicerar, eftersom vi fortfarande inte
har nagot alternativ - ett icke-gadoliniumbaserat kontrastmedel som vi kan anvanda", tillagger
Dr. Furlan. "En sddan produkt finns inte pa marknaden annu, men det skulle verkligen vara ett
bra verktyg att ha i var 1ada”, avslutar Dr. Furlan.

Videon finns tillganglig pa Ascelia Pharmas hemsida ( ) vid sidan av var
uppdaterade foretagspresentation.
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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 marknadsféring. Bolaget har tva
produktkandidater - Orviglance (tidigare benamnd som Mangoral) och Oncoral - i klinisk
utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malmé och ar noterat pa Nasdaqg Stockholm
(kortnamn: ACE). For mer information besok

Om Orviglance (tidigare benamnd som Mangoral)

Orviglance (manganklorid-tetrahydrat) ar ett nytt oralt kontrastmedel for
magnetkameraundersékningar som ar utvecklat for att forbattra upptackten och visualiseringen
av fokala leverskador (inklusive levermetastaser och primara tumaorer) hos patienter med
nedsatt njurfunktion. Dessa patienter riskerar allvarliga biverkningar fran den nuvarande
tillgangliga klassen av gadoliniumbaserade kontrastmedel. Orviglance, har beviljats
sarlakemedelsstatus av amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration
(FDA). Ett registreringsgrundande kliniskt program med nio studier, inklusive den globala fas 3-
studien SPARKLE, har slutforts. Headline-resultatet fran fas 3-studien férvantas i mitten av 2023.

Om Oncoral

Oncoral &r en ny oral irinotecan-baserad tablettformulering for cellgiftsbehandling av
magcancer. Oncoral har potentialen att erbjuda en mer patientvanlig behandlingsform, inklusive
en battre sakerhetsprofil med en daglig oral dosering i hemmet jamfért med intravendsa
hogdosinfusioner pa sjukhuset. Efter framgangsrika fas 1-resultat ar Oncoral nu férbered for fas
2-studier.
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