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Oncopeptides ar ett lakemedelsforetag fokuserat pa utvecklingen av riktade terapier for svarbehandlade hematologiska sjukdomar. Bolaget ar fokuserat p& utvecklingen av
melflufen, som ar forst i en ny klass av peptidlankade ldkemedel (PDC) som riktas mot aminopeptidaser och snabbt frisatter alkylerande cellgifter inne i tumérceller. Melflufen
(INN melfalan flufenamid) utvecklas som en ny behandling av den hematologiska cancersjukdomen multipelt myelom och utvarderas for narvarande i ett flertal kliniska studier
inklusive den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON och den pagdende fas 3-studien OCEAN. Baserat pa resultaten frén HORIZON har Oncopeptides lamnat in en
ansokan om villkorat marknadsgodkénnande till den amerikanska lékemedelsmyndigheten FDA for melflufen i kombination med dexametason, for behandling av vuxna
patienter med trippelklassrefraktart multipelt myelom. Oncopeptides globala huvudkontor ligger i Stockholm och huvudkontoret for den amerikanska verksamheten aterfinns
i Boston, Massachusetts. Bolaget &r noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamnet ONCO. Mer information finns tillganglig pa www.oncopeptides.
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Telefonkonferens for investerare, analytiker och media

Deléarsrapporten Q2 2020 och en uppdatering av verksamheten kommer att presenteras pd en
telefonkonferens av VD Marty ] Duvall och medlemmar ur Oncopeptides ledningsgrupp ons-
dagen den 26 augusti 2020, kl. 14.00 (CET). Telefonkonferensen sdnds dven som en webcast
och nés via hemsidan www.oncopeptides.com.

Deltagares telefonnummer:
Sverige: +46 8 566 427 06
Europa: +44 3333 009 274
USA:  +1 8332498407

Finansiell kalender

Delédrsrapport Q3 2020: 19 november 2020
Bokslutskommuniké 2020: 18 februari 2021
Delarsrapport Q1 2021: 26 maj 2021
Arsstimma 2021: 26 maj 2021

For ytterligare information
Marty ] Duvall, VD f6r Oncopeptides AB
E-post: marty.duvall@oncopeptides.com

Rein Piir, Head of Investor Relations for Oncopeptides AB
E-post: rein.piir@oncopeptides.com
Telefon: +46 (0)70 853 72 92

Denna information ar sddan information som Oncopeptides ar skyldigt att offentliggora
enligt EU:s marknadsmissbruksfoérordning och lagen om virdepappersmarknaden. Infor-
mationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den
26 augusti 2020, klockan 08:00 CET.

Melflufen ar en forkortad form av INN-
namnet (international non-proprietary
name) melfalan flufenamid, ett studie-
lakemedel som annu inte &r godkant for
kommersiellt bruk pa nagon marknad.

Sammanfattning Q2

Finansiell 6versikt 1 april - 30 juni 2020

Nettoomséttningen uppgick till 0,0 (0,0) MSEK

Periodens resultat uppgick till -401,0 (-171,9) MSEK

Resultatet per aktie fore och efter utspadning uppgick till -6,79 (-3,52) SEK
Likvida medel per den 30 juni uppgick till 937,8 (626,8) MSEK

Vasentliga handelser under perioden 1 april - 30 juni 2020

Marty ] Duvall utsags till ny VD fran 1 juli och Jakob Lindberg 6vergick till befattningen
som Chief Scientific Officer

Ans6kan om villkorat marknadsgodkannande f6r melflufen i USA inldimnades

Ett laboratorium for att forstarka den prekliniska utvecklingen av teknikplattformen samt
att bygga vidare pa bolagets pipeline togs over

En riktad nyemission om 1 414 MSEK (144 MUSD) (fore emissionskostnader) genomfordes
varav 716,4 MSEK (fore emissionskostnader) tillfordes efter periodens utgédng

Rekryteringen till fas 3-studien OCEAN pagar fortsatt, efter att det initiala malet att inklu-
dera 450 patienter naddes i maj

Finala data fran den registreringsgrundande studien HORIZON presenterades pa hemato-
logimotet EHA

I maj aterstartade bolaget patientrekryteringen till sina explorativa kliniska studier efter ett
tillfalligt uppehall pa grund av COVID-19 pandemin

Vasentliga handelser efter periodens utgang

I augusti rekryterades den forsta patienten till fas 1/2-studien i AL-Amyloidos, den forsta
studien med melflufen, i en indikation utanfér multipelt myelom

I augusti startade bolaget en fas 2-studie kallad PORT for att utvirdera en alternativ admi-
nistration av melflufen

Koncernens siffror i sammandrag

2020 2019 2020 2019 2019
TSEK apr - juni apr - jun jan - jun jan-jun  jan-dec
Nettoomsattning - - - -
Rorelseresultat -399 332 -171 739 -696 208 -305 551 -739 392
Resultat fore skatt -399 542 -171864  -696 869 -305 810 -739 920
Resultat efter skatt -401 041 -171944  -698 370 -306 021 -740 705
Resultat per aktie fore och efter utspadning -6,79 -3,52 -12,20 -6,35 -14,33
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -285 665 -122997  -598 506 -265818  -690 566
Likvida medel vid periodens slut 937 773 626 799 937 773 626 799 926 186
Forsknings och utvecklingskostnader/
rorelsekostnader, % 57% 77% 63% 78% 74%
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VD kommenterar

Oncopeptides laimnar in en ansékan om marknadsgod-
kdnnande till FDA, genomf6r en riktad nyemission om
1,4 miljarder och stirker ledningen for att bana vag for
en framgangsrik kommersialisering av melflufen.

I slutet av andra kvartalet limnade vi in en
ansokan om villkorat marknadsgodkénnande
till den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA for melflufen i kombination med dexame-
tason for trippelklassrefraktart multipelt
myelom. Ansokan utgdr en viktig milstolpe i
Oncopeptides” utveckling, ndr vi ger oss ut pa
en resa for att bli ett integrerat, globalt biotech-
bolag. Jag ar mycket glad 6ver att borja som VD
pé Oncopeptides och fa mojligheten att forbe-
reda och driva kommersialiseringen av melflu-
fen. Den kan potentiellt erbjuda ett behand-
lingsalternativ fér en snabbt vixande
patientpopulation med ett stort medicinskt
behov, dir inget botemedel finns tillgingligt.

FDA-ans6kan om villkorat
marknadsgodkannande

Den 30 juni lamnade vi in en ansékan om vill-
korat marknadsgodkdnnande till den ameri-
kanska lakemedelsmyndigheten FDA f6r mel-
flufen i kombination med dexametason som
behandling av vuxna patienter med trippel-
klassrefraktirt multipelt myelom. Melflufen dr
den forsta likemedelskandidaten fran vér
patenterade PDC-plattform. Den ér forst i en

ny klass av peptidlankade likemedel som riktas
mot aminopeptidaser och snabbt frisatter alky-
lerande cellgifter inne i tumorceller. Ansdkan
baseras pé resultaten frin den registrerings-
grundande fas 2-studien HORIZON. I slutet av
augusti forvéntar vi oss att fa ett sa kallat PDU-
FA-datum, som ar ett slutdatum da FDA maéste
ha granskat vér registreringsansokan.

Forstarkning av ledningen

Efter att ansdkan lamnats in utndmnde styrel-
sen mig till VD fran den 1 juli. Jag har omfat-
tande global erfarenhet av kommersialisering
fran ledande roller inom likemedels- och bio-
teknikindustrin inklusive unika kunskaper
fran onkologi- och hematologiomrédet. Jag ser
verkligen fram emot att fa ingd i ett team som
fortsatter att dra nytta av Jakob Lindbergs led-

79 Ett Oncopeptides
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arskap i hans nya roll som Chief Scientific Offi-
cer, CSO. Jag dr imponerad av den enastaende
utveckling som organisationen har gjort under
ledning av Jakob och jag ar tacksam for att han
kommer att fortsitta sitt hdngivna arbete for
att fullt ut utnyttja potentialen i var unika
PDC-plattform.

I borjan av maj lyckades vi attrahera valrenom-
merade internationella investerare inom life
science och framgangsrikt genomféra en riktad
nyemission om cirka 1 414 miljoner kronor
(144 MUSD). Nettolikviden kommer att anvan-
das for att finansiera bolaget under en kommer-
siell lansering och uppskalning av melflufen,
inklusive uppbyggnad av bolagets kommersi-
ella och medicinska organisation i USA, samt
expandera det kliniska utvecklingsprogram-
met inom nya moéjliga indikationsomraden.

I maj aterstartade vi patientrekryteringen till
vara kliniska studier efter ett tillfalligt uppehall
pagrund av COVID-19 pandemin. Beslutet fat-
tades i nara dialog med kliniska prévare och
efter en bedomning av patientsidkerheten. Vi
fortsatter patientrekryteringen i BRIDGE- och
ANCHOR-studien och doserade nyligen den
forsta patienten i PORT-studien, som jamfor
perifer administrering med central
administrering av melflufen och dexametason
vid multipelt myelom. Senare i host kommer vi
att starta fas 3-studien LIGHTHOUSE. Vi har
just inkluderat den forsta patienten i AL-Amy-
loidosstudien, var forsta studie utanfor multi-
pelt myelom.

I bérjan av juni meddelade vi att vi beslutat
att fortsitta rekryteringen i fas 3-studien
OCEAN. En analys hade visat att patienter som
inkluderats i studien fortsatter behandlingen
under en lingre tid 4n vi ursprungligen berak-
nade, vilket stirker den majliga nytta som de
kan ha av att delta. For att sdkerstilla att vi
skulle uppna det antal hindelser av sjukdoms-
progression som behovs for att slutféra studien,
beslutades att fortsitta patientrekryteringen.
Som en f6ljd av detta kommer de 6vergripande
resultaten att forsenas till forsta halvaret 2021,
istallet for som tidigare kommunicerats, Q4
2020.

Under det europeiska hematologméotet EHA
ijuni presenterade huvudprovaren dr Paul Ric-
hardson finala data frdn den registreringsgrun-
dande HORIZON-studien. Resultaten, som
utgdr grunden for den nya lakemedelsansokan,
visar att melflufen i kombination med dexame-
tason har potential att erbjuda behandlingsal-
ternativ for patienter med relapserande refrak-
tart multipelt myelom som ar svdrbehandlade
och har en dalig prognos. Detta omfattar
patienter med trippelklassrefraktirt multipelt
myelom och patienter med extramedulldr sjuk-
dom, vilken vi skall utveckla vidare for att skapa
nya mojligheter.

Jag dr imponerad av dessa finala HORIZON
data, bade vad giller effekt och melflufens for-
delaktiga profil gillande icke hematologiska
biverkningarna. Det var dessutom en stor andel
patienter med EMD i studien, vilka édr i ett
mycket stort behov av fungerande behandlings-
alternativ. Resultaten innebdr en ytterligare
validering av var PDC-plattform.

Presentationer av nya vetenskapliga rén r
viktiga for att fortsatta att bygga kinnedom om

Oncopeptides och bredda forstdelsen for det
virde som melflufen och andra likemedelsut-
vecklingsprojekt skapar. I juni kom vi 6verens
om att ta 6ver Kanceras lokaler i Solna for lake-
medelsutveckling och vi rekryterade samtidigt
flera framstdende forskare med preklinisk kom-
petens. Det hir ar ett viktigt steg i utvecklingen
avvar prekliniska verksamhet och ger oss lamp-
liga resurser for att ytterligare expandera var
PDC-plattform och generera nya likemedel-
skandidater.

Vildmnar in prekliniska och kliniska veten-
skapliga arbeten av hog kvalitet till de storsta
vetenskapliga kongresserna. Under varen har vi
medverkat i flera internationella kongresser,
som ASCO, AACR och EHA. I host kommer vi
att prioritera SOHO och det amerikanska
hematologmotet ASH. Det sistnimnda métet
utgdr den viktigaste arenan for vetenskaplig
dialog och engagemang. Pa grund av den paga-
ende pandemin sa dr de flesta av dessa moten
virtuella, vilket 4r en utmaning for hela veten-
skapssamhillet, men vi har anpassat oss till det
nya formatet under varen, sa nu fungerar de
virtuella métena riktigt bra.

Vihar ansokt om att f4 ett villkorat marknads-
godkdnnande f6r melflufen baserat pa data fran
fas 2-studien HORIZON. Vi raknar med att fa
beslutet om ett eventuellt marknadsgodkéin-
nande fran FDA mellan december 2020 - mars
2021.

Vibygger nu en stark kommersiell och med-
icinsk organisation i USA for att férbereda oss
infor var forsta kommersiella lansering. Efter
ansdkan om marknadsgodkannande kommer
vi inom kort att lansera ett sa kallat Expanded

VD KOMMENTERAR

Access Program i USA, for att ge berdttigade
patienter tillgang till melflufen samtidigt som
var ansokan behandlas av FDA. Det finns ett
stort behov av bittre behandlingar i nirtid
eftersom allt fler myelompatienter blir multire-
sistenta till sina behandlingar.

Nir vi forbereder kommersialiseringen
vaxer vi snabbt i USA men ocksd i andra ldnder.
Steg for steg blir vi ett fullt integrerat, globalt,
och kommersiellt biotechbolag. En viktig prio-
ritering nér vi expanderar kommer att vara att
bygga en sammanhéllen kultur, som utnyttjar
vart stolta arv och de virderingar som lett oss
fram till ddr vi dr idag, samt etablera; One
Oncopeptides.

Avslutningsvis vill jag tacka alla som har
bidragit till och kommer att géra den hir resan
mojlig och som delar var strivan att forbattra
livet for manniskor med multipelt myelom;
patienter, likare, sjukskoterskor, samarbets-
partners, aktiedgare och medarbetare. Jag upp-
skattar verkligen ert ihdrdiga stod.

Stockholm den 26 augusti 2020

Marty ] Duvall
VD, Oncopeptides AB
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Oncopeptides teknologiplattform,

Oncopeptides likemedelsutveckling bygger pa bolagets unika teknologi-
plattform for peptidlankade likemedel, PDC. Utover det kliniska utveck-
lingsprogrammet for den forsta produktkandidaten melflufen bedriver vi
preklinisk utveckling for att ta fram nya lakemedelskandidater baserade pé
var teknikplattform. Detta har hittills resulterat i tva nya lakemedelskandi-
dater som berdknas gé in i klinisk fas i slutet av 2020 och 2021. I juni starkte
vi var prekliniska organisation genom 6vertagandet av Kanceras anlaggn-
ing for lakemedelsutveckling i Solna och kunde ddrmed rekrytera ytterlig-
are medarbetare med preklinisk expertis.

En solid forskningsgrund moijliggor
fokus pa olika cancerformer

Styrkan i forskningen ligger i teknologiplattfor-
men och i vara samarbeten med ledande forsk-
ningscentra runt om i varlden.

Kérnan i var kompetens ligger i att fa moleky-
ler att selektivt anrikas i tumorceller, ofta genom
att dra nytta av tumorens inneboende olikheter
ijimforelse med normala celler.

Oncopeptides teknologiplattform

- peptidlankade lakemedel (PDC)
Plattformen med peptidlinkade lakemedel gor
det mojligt att koncentrera ett toxin i cancercel-
ler genom att utnyttja olikheter i peptidasaktivi-
tet (och till viss del ocksé esterasaktivitet) mellan
cancerceller och normala celler. Genom att géra
detta levereras mer toxisk aktivitet mot cancer-
celler samtidigt som friska celler kan skyddas.

Nya lakemedelskandidater for mojliga
nya indikationer

Oncopeptides har under de senaste &ren utveck-
lat ett antal olika likemedelskandidater fran
PDC-plattformen. Ambitionen 4r att snart
paborja den kliniska utvarderingen av var nésta
molekyl OPD5 f6r benmairgstransplantation.
Forhoppningen dr att starta kliniska studier
innan utgangen av 2020. Under 2021 bedomer vi
attviar redo att initialt utvardera nésta molekyl,
kallad OPS2. Den molekylen testas for nérva-
rade i en rad olika prekliniska sjukdomsmodel-
ler, primart Non-Hodgkins lymfom, akut myelo-
isk leukemi och trippelnegativ brostcancer.
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Klinisk strategi

Oncopeptides utveckling av riktade terapier for svarbehandlade hematolo-
giska sjukdomar och andra sjukdomar grundar sig pa bolagets plattform for
peptidlankade lakemedel. Vi fokuserar for narvarande pa att utveckla var
ledande likemedelskandidat melflufen f6r behandling av multipelt myelom.
Melflufen (INN melfalan flufenamid) ar forst i en ny klass av peptidlankade
likemedel (PDC) som riktas mot aminopeptidaser och snabbt frisitter alky-
lerande cellgifter inne i tumorceller. Vara pagaende och framtida kliniska
studier kommer att generera en bred uppsattning av data och ge informa-
tion om melflufens effekt och fordelaktiga profil nér det giller icke hema-
tologiska biverkningar i olika patientgrupper.

Den 30:e juni lamnade vi in en registreringsansékan (NDA) till den
amerikanska likemedelsmyndigheten (FDA) om villkorat marknadsgod-
kdnnande i USA baserat pa finala kliniska data frain HORIZON-studien.

Detta kan leda till det forsta marknadsgodkédnnandet f6r melflufen i

USA runt arsskiftet.

Vart kliniska studieprogram syftar till att eta-
blera melflufen som en hérnsten i behand-
lingen av relapserande refraktiart multipelt
myelom, RRMM.

Melflufen studeras fér nirvarande i ett
robust kliniskt utvecklingsprogram inom
multipelt myelom. Den kliniska strategin
har utvecklats 6ver tid, baserat pa resultaten
fran bolagets forsta kliniska studie, O-12-M1,
en fas 1/2-studie i multipelt myelom som
genomfordes mellan 2013 och 2017.

Vi presenterade de finala studieresultaten i
patienter med trippelklassrefraktirt multipelt
myelom, inkluderande en hog andel patienter
med extramedullar sjukdom, fran vér pivotala
fas 2-studie HORIZON vid det europeiska he-
matologimotet EHA i juni. Rekryteringen till
fas 3-studien OCEAN pégar fortsatt, efter att

vi uppnatt vart initiala mal att inkludera 450
patienter. En analys visade att patienter som
deltog i studien fortsatte behandlingen under
en langre tid 4n vi ursprungligen berdknat,
vilket talar for den potentiella nyttan som pa-
tienter kan ha genom att delta i studien. De
6vriga pagdende studierna ar fas 2-studierna
ANCHOR, BRIDGE och PORT samt den ny-
ligen startade AL-Amyloidosstudien. Den
konfirmerande fas 3-studien LIGHTHOUSE
kommer att starta under hosten.

Basbehandling efter forsta linjens
behandling av multipelt myelom
Oncopeptides strategi syftar till att etablera
melflufen som en basbehandling efter forsta
linjens behandling av multipelt myelom. For
att ytterligare bredda melflufens potentiella
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anvandning har bolaget nyligen startat en stu-
die i patienter med AL-Amyloidos, vilket ar
den forsta potentiella indikationen utanfor
myelom. Malet ar att fullt ut utforska nyttan
som melflufen kan medfora for patienter med
andra cancerformer.

Den nyligen inlimnade registreringsansokan i
USA om villkorat marknadsgodkannande for
melflufen som behandling av patienter med
trippelklassrefraktirt RRMM dr det forsta ste-
get fOr att etablera melflufen som en potentiell
myelombehandling. Ett eventuellt villkorat
godkdnnande resulterar i ett marknadsgod-
kdnnande som senare méste konfirmeras med
data fran en randomiserad studie. Bide OCEAN
och LIGHTHOUSE kan var for sig fungera som
sddana studier. Dessutom kan bade OCEAN
och LIGHTHOUSE, forutsatt positiva studie-
resultat, stodja en breddning av indikationen
till RRMM-patienter i tidigare faser av sjukdo-
men och till anvindning i kombination med
daratumumab (LIGHTHOUSE).

Oncopeptides har i samarbete med ledande
experter och i diskussioner med likemedels-
myndigheter och berérda organ badei USA och
Europa, planerat utvecklingsprogrammet for
melflufen i RRMM.

Efter godkdnnandet av OCEANs kliniska
utvecklingsprogram enligt FDA:s Special Pro-

tocol Assessment i augusti 2016, startade
forberedelserna for det registreringsgrundande
fas 3-programmet for melflufen. Programmet
syftar till att fullt ut karaktdrisera melflufen i
klinisk praxis for RRMM och darigenom fullt
ut utnyttja marknadspotentialen.

OCEAN-studien forvéntas ligga till grund
f6r en ansokan for att bredda anvindningsom-
radet for melflufen under 2022. Ansékan kan
komplettera ett eventuellt villkorat marknads-
godkénnande och dven ligga till grund for en
utokning av anvindningsomréadet till RRMM-
patienter vars sjukdom 4r resistent mot endast
en terapi (jamfort med ett eventuellt villkorat
godkdnnande for patienter med trippelklass-
refraktédr sjukdom). Studien kan dven ligga till
grund for ansokningar om marknadsgodkén-
nande pa flera geografiska marknader.

I den kliniska fas 3-studien OCEAN jam-
fors effekten av Oncopeptides likemedelskan-
didat melflufen med pomalidomid dir bada
likemedlen anvinds i kombination med steroi-
den dexametason. Pomalidomid ar idag det
marknadsledande likemedlet f6r behandling
av RRMM och silde under 2019 for 2,5 miljar-
der USD. Malsittningen med OCEAN-studien
ar att visa att melflufen har bittre effekt och
sakerhetsprofil jimfort med pomalidomid.

Resultatet av OCEAN kommer att analyse-
ras genom att jamfora PFS (progressionsfri
overlevnad) for melflufen med PFS for pomali-

domid. Jamforelsen kan forenklat resulteraitre
olika scenarier: att melflufen ar battre an, lika
bra eller simre d4n pomalidomid.

Som visas i figuren nedan kan ett simre
utfall brytas ner i flera olika scenarier med
starkare eller svagare data for att stodja mark-
nadsféringen av melflufen. OCEAN har utfor-
mats for att visa ett statistiskt sakerstallt resul-
tat for melflufen jaimfort med pomalidomid
baserat pa historiska data for bada substan-
serna.

Ett battre resultat forvéntas resultera i lake-
medelsgodkidnnande bade i USA och EU. Ett
lika bra resultat forvéntas resultera i godkdn-
nande i EU och troligtvis dven i USA forutsatt
att den kommande registreringsansékan om
villkorat marknadsgodkdnnande baserad pa
HORIZON-data godkdnns av FDA.

Den planerade registreringsgrundande fas 3-
studien LIGHTHOUSE ér utformad for att
kunna bredda anvandningsomradet f6r melflu-
fen ytterligare. Studien kan fungera som kon-
firmerande studie till ett eventuellt villkorat
marknadsgodkidnnande, dar melflufen god-
kinns som kombinationsbehandling med
daratumumab for RRMM-patienter och dven
ligga till grund for fristdende registrerings-
ansokningar pa flera geografiska marknader.

KLINISKA STRATEGI

Darutover har bolaget flera likemedels-
kandidater i sen preklinisk utvecklingsfas for
olika indikationer, som potentiellt kommer att
ga vidare till klinisk utvecklingsfas under de
kommande éren.

Scenarier for kliniskt resultati OCEAN

95% Konfidensintervall

Effekt

Lika Lika
'
melflufen

Komparatorl Battre Samre J
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Kliniskt utvecklingsprogram

Oncopeptides portfolj av peptidlankade lakemedelskandidater

EXPLORATIV SEN PREKLINISK
UTVECKLING UTVECKLING

REGISTRERING MARKNAD

Melflufen

OPD5

OPS2

Melflufen i klinisk utveckling

Forutsatt en positiv regulatorisk bedémning kommer det kliniska programmet att ge en bred uppsattning data for olika patientgrupper

0-12-M1

HORIZON

ANCHOR

BRIDGE

AL-Amyloidos

LIGHTHOUSE

2016 2017 2018 2022
. . . L o . © Registreringsansokan
Fas 1 och 2: enarmad studie Fas 2: enarmad studie Fas 3: randomiserad jamférande Fas 1 och 2: trippel-
(0-12-M1) (HORIZON) konfirmerande studie (OCEAN) kombinationsstudie (ANCHOR) @ Potentiellt marknads-
godkannande
Fas 2: enarmad studie Fas 1 och 2: enarmad studie Fas 3: randomiserad kombinations- Fas 2: 6ppen, ra_ndomiserad
(BRIDGE) (AL-Amyloidos) studie (LIGHTHOUSE) cross-over studie (PORT)
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0-12-M1

STODJANDE
e Avslutad fas 2-studie med 45 patienter.

¢ Inkluderade RRMM-patienter som
genomgatt en median av 4 tidigare
behandlingslinjer och blivit resistenta
mot lenalidomid (immunmodulerande
|dkemedel — IMiD) och bortezomid
(proteasomhammare — Pl).

¢ Patientrekryteringen avslutades i
slutet av 2016 med finala resultat
rapporterade under 2017.

HORIZON

PIVOTAL

e Avslutad fas 2-studie med 157 patienter.

* RRMM-patienter med fa eller inga
kvarvarande behandlingsalternativ.

e Utvarderar melflufen och dexametason i
RRMM

¢ Patienterna har genomgatt >2 tidigare
behandlingslinjer med IMiDer och Pls
och ar resistenta mot pomalidomid
och/eller daratumumab.

e Underlag for ansokan till FDA om villkorat
marknadsgodkannande.

o Stodjer OCEAN for marknadsgodkannande.

e Startade Q1 2017, datarapportering
2018/19 och uppfoljningsdata 2019/2020.

P N
OCEAN

PIVOTAL/KONFIRMERANDE

e Fas 3-studie som pagar i upp till
495 patienter.

e Inkluderar RRMM-patienter som ar resi-
stenta mot lenalidomid.

e Direktjamforelse med pomalidomid i
patienter som behandlats med IMiDer
och Pls, och utvecklat resistens i senaste
linjens behandling.

e Studien ar designad for att visa forbatt-
ring i jamforelse med pomalidomid.

e For godkannande i Europa behovs endast
visas att melflufen ar lika bra.

e Startade Q2 2017 och patientrekrytering
pagar fortsatt efter att 450 inkluderats i
maj 2020.

KLINISKA UTVECKLINGSPROGRAM

A
ANCHOR

EXPLORATIV

e Fas 1/2-studie som pagar i upp till 64 patienter.

e Patienterna har genomgatt 1-4 tidigare
behandlingslinjer inkluderande IMiDer och Pls.

e Visar hur melflufen ges som kombinations-

behandling med daratumumab eller bortezomib.

o Utvarderar hur melflufen kan anvéndas
i tidigare linjers terapi.

¢ Kan avsevart 6ka melflufens marknadspotential

som kombinationsbehandling.

e Startade Q2 2018, daratumumab-armen
fardigrekryterad. Rekrytering till bortezomib-

armen pausades tillfalligt under mars-maj 2020

pa grund av COVID-19-pandemin.

M
BRIDGE

STODJANDE

e Fas 2-studie som pagar i upp till
25 RRMM- patienter.

* Oppen enarmad studie i patienter
med nedsatt njurfunktion.

e Positioneringsstudie for att visa
melflufens behandlingsprofil
i denna patientgrupp.

e Startade Q3 2018, rekrytering till
studien pausades tillfalligt under mars-
maj 2020 pa grund av COVID-19-pande-
min.

AP
LIGHTHOUSE

KONFIRMERANDE

¢ Fas 3-kombinationsstudie som skall
omfatta drygt 170 patienter.

e Skall inkludera patienter som ar refraktara
mot en IMiD och en PI, alternativt ha
fatt minst tre tidigare behandlingslinjer
inklusive en IMiD och en PI.

o Bekrafta effekt och sékerhet av kombina-
tionbehandling med melflufen plus
daratumumab jamfort med daratumumab.

e Studien beraknas kunna starta
under hosten 2020.

AL-AMYLOIDOS

EXPLORATIV
e Forsta studien utanfor multipelt myelom.
e Fas 1/2-studie i cirka 40 patienter.

e | patienter med systemisk AL-amyloidos
med latta immunglobulinkedjor, som
genomgatt minst en tidigare behandling.

e Primar effektparameter i fas 1 ar saker-
het, tolerabilitet samt identifiera ratt dos
for fas 2. | fas 2 mats den hematologiska
tumorsvarsfrekvensen (ORR).

e Studien startade i december 2019.
Rekrytering till studien pausades tillfalligt
under mars-maj 2020 pa grund av
COVID-19-pandemin.

—
PORT

STODJANDE

e Fas 2 studie i cirka 25 patienter.

® En 6ppen, randomiserad cross-over fas 2
studie som utvarderar en alternativ admi-
nistration av melflufen hos RRMM patien-
ter.

o Jamfor sakerhet, tolerabilitet och effekt
av perifer administrering med central
administrering av melflufen i kombination
med dexametason.

o Studien startade i augusti 2020 och
berdknas vara klar i december 2020.
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Marknaden for multipelt myelom

Antal patienter med multipelt myelom vixer i takt med den aldrande befolkningen och utvecklingen av nya och béttre

behandlingar. Ungefar 250 000 patienter lever med multipelt myelom i Europa och USA, 80 000 patienter far diagnosen varje
ar och 44 000 patienter dor av sjukdomen arligen*. Antalet patienter som diagnosticeras med multipelt myelom 6kar med
uppemot 1% per ar, dir den framsta orsaken &r att befolkningen blir allt dldre. Sjukdomen saknar bot men langa sjukdomsfria
perioder kan uppnas genom behandling med lakemedel fran flera olika likemedelsklasser.

Mer behandling tidigt

i sjukdomsforloppet

Antalet patienter med multipelt myelom som
genomgitt flera behandlingslinjer har 6kat
dramatiskt och forvéntas ha en fortsatt kraftig
tillvixt. Anledningen till denna utveckling dr
de senaste arens dndrade behandlingsalgoritm,
patienter behandlas tidigare och med fler olika
likemedel under i sitt sjukdomsférlopp. Trots
terapeutiska forbattringar ar multipelt myelom
fortsatt obotligt. Det betyder att fler patienter
dn nagonsin tidigare lever allt lingre med sjuk-
domen och blir multiresistenta med ett stort

Forbattrade behandlingssvar
leder till snabb tillvaxt av patienter
i senare behandlingslinjer
60 000

7%*
50 000
40000
30000
20000

10000

0

1L 2L 3L aL+

W2016 2019

Kalla: Intrinsiq Kvartal 4 2019, MAT
Not: 3-arig tillvaxttakt for 2016 -2019

*Genomsnittlig arlig tillvaxttakt

behov av fler och fungerande behandlings-
alternativ. I figuren nedan visas hur tillvixten
i USA utvecklats for olika linjers behandling
under senare ar.

Basen i dagens behandling

Multipelt myelom behandlas priméirt med
likemedel fran fyra olika likemedelsklasser.
Basen i samtliga behandlingar ar steroider och
sedan anviands oftast en kombination av ett
immunmodulerande (IMiD) likemedel och
ett fran klassen proteasomhdmmare (PI) for
de nydiagnostiserade patienterna.

De olika klasserna innehaller i dagsldget
flera mojliga godkidnda lakemedel med undan-
tag for anti-CD38-baserad terapi, som endast
innehéller ett likemedel (flera ar i klinisk
utveckling). Inom varje klass delar befintliga
lakemedel till stor del verknings- och resist-
ensmekanism med varandra, vilket betyder
att det stora vardet for patienten ligger i klassen
ochinteiindividuellalikemedel. Om en patient
har slutat svara - eller svarat daligt - pa
behandling med ett likemedel fran en klass
kommer patienten sannolikt ocksa att svara
daligt pa behandling fran de andra lakemed-

Bredspektrumlakemedel anvands vid cirka nio av tio myelombehandlingar*

MODALITET LAKEMEDEL

Bredspektrumlakemedel
Alkylerare
Immunmodulerare (IMiDer)
Proteasomhammare (PI)
Steroider

Riktade terapier
anti-CD38
anti-SLAMF7

Daratumumab
Elotuzumab

*Exklusive steroider

Bendamustin, cyklofosfamid och melfalan
Lenalidomid, pomalidomid och talidomid
Bortezomib, karfilzomib och ixazomib
Dexamethasone, prednisone

TILLVAXT | BEHANDLADE
PATIENTER | USA 2018/2019

+7%

2018 2019

len i klassen. Det har fenomenet kallas resist-
ensutveckling. Ett ytterligare problem ar andra
sjukdomar som associeras med myelom som
begridnsar anvindningen av flera myelom-
likemedel. De vanligaste problemen &r njur-
svikt, hjart-kirlsjukdom och perifera neuro-
patier.

*NCI SEER and WHO Globocan

% ANDEL AV BEHANDLADE
PATIENTER | USA 2019*

} +26%

2018 2019

Kalla: Arsredovisningar, Global Data, intern analys och IntrinsiQ.
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Saknar alternativ

Med den snabba resistensutvecklingen for
myelom och associerade sjukdomar, sa saknar
majoriteten av myelompatienterna effektiva
behandlingsalternativ efter avslutad behand-
ling i andra linjen. Det 4r en fragmenterad
likemedelsmarknad redan efter den forsta lin-
jens behandling. Behandlande likare forsoker
dé anvinda andra likemedel fran lakemedels-
klasser som patienten redan &r resistent mot i
ett forsok att kontrollera sjukdomen, vilket ger
varierande resultat.

Snabbt vaxande marknad i USA

Den globala marknaden f6r myelomlidkemedel
var 19 miljarder USD 2019. Av detta avsag
6 miljarder USD forsta linjens behandling
dir Revlimid (lenalidomid), en IMiD, och Vel-
cade (bortezomib), en PI, ar de dominerande
produkterna. Marknaden f6r behandling av
myelompatienter efter forsta linjens behand-
ling var 13 miljarder USD.

Tillvaxten av patienter i senare behandlings-
linjer i kombination med nya likemedels-
lanseringar kommer att bidra till en 6kning av
antal behandlade patienter och didrmed vardet
av marknaden. Radande prognoser fran olika
bedomare pekar pa att marknaden kommer att
uppga till 23 miljarder USD 2024. Hir finns
flertal stora produkter sisom Pomalyst (poma-
lidomid), vilket dven detta dr en IMiD, och
Darzalex (daratumumab), en monoklonal anti-
kropp, anti- CD38 himmare. Aven proteasom-
hammarna Kyprolis (karfilzomib) och Ninlaro
(ixazomib) ar produkter som anvéinds efter
forsta linjens behandling.

Marknad fér relapserande och refraktart
multipelt myelom som melflufen har moj-
lighet att adressera

20 19BUSD

Ovriga

13BUSD varlden

USA

lidomid ande refraktart knad
multipelt myelom

Kalla: EvaluatePharma, Intrinsiq, company analysis

Global tillvaxt 2019-2024

25

15

10

(%2}

19BUSD

2019

23BUSD

2024
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For att kunna analysera marknadsdata och
bilda sig en uppfattning om marknaden maste
man skilja pa behandlingslinje och resistens.
En patient som behandlas idag kan redan efter
forsta linjens behandling vara resistent mot de
tva huvudklasserna av likemedel, nimligen
IMiDer och PLs. Nir de slutar svara pd
behandling med en anti-CD38 himmare si
klassas dessa patienter som trippelklass-
resistenta (refraktéra) patienter. Behandlings-
kedjan varierar naturligt eftersom patientens
status och behandlingssvar varierar. Det ar
detta som lagt grunden till en hogst
individuell behandling efter forsta linjen base-
rat pa utfallet. Sdledes méaste man vara noga

med att bedoma en enskild patients resistens-
status snarare dn i vilken behandlingslinje
som patienten aterfinns, for att kunna bedoma
marknadspotentialen for ett lakemedel med
ett specifikt anvindningsomrade. Marknaden
ar vildigt fragmenterad.

P4 den amerikanska marknaden dr tillvixten
av behandlade patienter i andra behandlings-
linjen eller senare hogre &n i forsta linjen.
Detta giller antalet patienter som behandlas.
Virdet av behandlingen &r i sin tur kopplat
till antalet behandlingscykler som genomfors
i de olika linjerna, vilket 4r sammanldnkat

med graden av resistens och hilsostatus for
patienten. Forenklat skulle man kunna siga
att en nydiagnostiserad patient genomgar 12
behandlingscykler eller mer medan en
trippelklassrefraktar patient kanske kan ge-
nomgé fyra till sex cykler.

Sett till den historiska utvecklingen i USA
kommer den stora delen av tillvixten i antalet
behandlingar frdn andra linjen eller senare.
Det ar ocksa viktigt att forsta att nya produk-
ter blir ett komplement till existerande, allt for
att bredda mingden av verktyg som kan
anvandas under lingre tid av ldkare. Revlimid
och Velcade, som ar de dominerande pro-
dukterna i forsta linjens behandling, har haft
en stabil andel patienter de senaste tre aren.

MARKNADEN FOR MULTIPELT MYELOM

Det dr under den tiden som behandlings-
algoritmen dndrats.

Tillvaxten i marknaden kommer dock frin
de nyare produkterna, vilket ar logiskt. Dels
for att de blir ett nytt tillskott i behandlings-
arsenalen, men ocksa for att vissa tillh6r nya
klasser avlakemedel eller har en ny verknings-
mekanism och potentiellt kan erbjuda extra
virde for patienten, forutsatt att den svarar pa
behandlingen.

I figurerna nedan finns en grafisk sam-
manstdllning som visar; att andra
linjens behandling eller senare behandlings-
linjer vaxer snabbast, nya produkter anvands
tillsammans med dldre och de nya produkt-
erna driver marknadstillvaxten i USA.

Tillvaxten i antalet behandlade patienter drivs
av att allt fler genomgar fler behandlingslinjer

180 000 — Totalt USA (9%)
— 1L (7%)

150 000 2L (8%)
—3L(12%)
— AL+ (12%)

120 000

90 000

60 000

"_’_",_’—\/\——_'—/_‘—

30 000 _‘_-—//“———-

-

2017 2018 2019

Nya lakemedel anvdnds som tillagg till dldre
i takt med att 6verlevnaden férbattras

60 000 /V"/n/—\,_\/ — Revlimid
— Velcade
50 000 \,J"-/\/\——\/\_ — Darzalex

Pomalyst
40000 - Kyprolls
= Ninlaro
— Cytoxan
30000 — Empliciti
— Melphalan
20 000 Farydak
— Xpovio
10 000 ; Z

2017 2018 2019

Nya lakemedel driver marknadstillvixten

%
60 = Revlimid
— Velcade
50 — Darzalex
Pomalyst
— Kyprolis

2 'V\/\,\/\— — Ninlaro
— Cytoxan
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— Melphalan
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Melflufens roll

I takt med att Oncopeptides genererat nya stu-
diedata eller tolkat dndringar i behandlingsal-
goritmen har det kliniska utvecklingspro-
grammet kompletterats for att kunna erbjuda
behandling till s& manga multipelt myelompa-
tienter som mojligt. Melflufen 4r forst i en ny
klass av peptidlinkade likemedel (PDC) som
riktas mot aminopeptidaser och snabbt frisit-
ter alkylerande cellgifter inne i tumorceller.
De studieresultat som rapporterats, bade fran
monoterapistudier och kombinationsstudier
med melflufen, visar en god effekt och sdker-
hetsprofil. Baserat pa dessa kliniska resultat
har den kliniska strategin fér kommersialise-
ring vuxit fram. Bilden nedan illustrerar hur

Oncopeptides adresserar marknaden och de
olika marknadssegmenten. Forsta steget ar att
erhélla villkorat marknadsgodkdnnande i
USA for trippelrefraktira patienter.

Marknaden for trippelrefraktéra patienter
har vuxit och fortsétter att vixa kraftigt. I
USA finns det cirka 20 000 trippelklassrefrak-
tira patienter. De dterfinns i olika behand-
lingslinjer enligt bilden nedan. I USA finns det
cirka 18 000 myelompatienter med extra-
medullir sjukdom (EMD). HORIZON-studien
inkluderade ett stort antal patienter med EMD.

Oncopeptides ansokan till FDA om ett vill-
korat marknadsgodkidnnande for melflufen,
kan leda till ett godkdnnande under slutet av
2020 eller borjan av 2021.

De olika marknadssegmenten som dagens kliniska program
adresserar i ett regulatoriskt perspektiv

Initialt marknads-

. TRIPPELKLASSREFRAKTARA PR
segment baserat pa O,
ett villkorat mark- EMD / HOGRISKGRUPP
nadsgodkannande
ENKEL- / IZ_’_UBBELKLASSREFRAKTARA PN
ETT LAKEMEDEL +/- STEROID OCEAN
Breddning till nya
marknadssegment "
ENKEL-ﬂ/ D__UBBELKLASSREFRAKTARA PN M
TVA LAKEMEDEL +/- STEROID ANCHOR  LIGHTHOUSE

Data frin OCEAN-studien kan, om bittre
effekt jamfort med Pomalyst visas i studien,
leda till en indikationsvidgning. Den explo-
rativa studien ANCHOR har viglett Oncopep-
tides i den kommande fas 3-studien
LIGHTHOUSE, som kommer att skapa forut-
sattningar for ett breddat melflufen-
anviandande och att den anvinds i tidigare
linjers behandling.

Overgripande mal

Den 6vergripande mélet ar att melflufen skall
adressera en marknad som 2019 uppgick till
13 miljarder USD, se bild under rubriken
snabbt vixande global marknad i USD. Det
finns flera egenskaper som talar f6r att melflu-

MARKNADEN FOR MULTIPELT MYELOM

fen potentiellt bli ett intressant behandlingsal-
ternativ. Den nya verkningsmekanismen
erbjuder ett alternativ, bade enskilt och i kom-
bination. Biverkningsprofilen ér kliniskt han-
terbar med primart hematologiska biverk-
ningar, samt en lig forekomst av svira
icke-hematologiska biverkningar. I studier
har den visat synergistiska effekter med andra
likemedel i olika klasser vilket dr viktigt. Mel-
flufen har visat god effekt vilket gor skillnad
for patienterna. Administrationen av like-
medlet 4r enkel och kan utféras pa specialist- och
allmanvardskliniker.

Den initiala indikationen fér melflufen kan adressera det vdxande
segmentet trippelklassrefraktira myelompatienter

2016 2017
Kalla: Company analysis of IQVIA patient data

o
29% 30%

Uppskattningsvis finns
det idag mer &n 20000
patienter i USA som
klassas som trippelklass-
refraktara, en grupp
som véxer kraftigt.

W2
[T
B s+

2018
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Ekonomisk oversikt

Nettoomséttningen var under andra kvartalet
0,0 (0,0) MSEK och 0,0 (0,0) MSEK under forsta
halvaret.

Rorelsens kostnader for det andra kvartalet
uppgick till 399,3 (171,7) MSEK och till 696,2
(305,6) MSEK for halvaret.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Under det andra kvartalet 6kade forsknings-
och utvecklingskostnaderna till 227,8 (132,6)
MSEK och till 441,4 (239,4) MSEK f6r halvaret.
Huvuddelen av kostnadsékningen forklaras av
6kade kliniska kostnader pa grund av 6kad
aktivitet i de pdgaende registreringsgrundande
kliniska studierna OCEAN och HORIZON
samt i de kliniska studierna ANCHOR och
BRIDGE.

Kostnader kopplade till aktierelaterade incita-
mentsprogram belastar FoU-kostnaderna med
9,4 (4,2) MSEK for det andra kvartalet och, 13,8
(7,6) MSEK for halvaret.

Marknads- och forsiljningskostnader
Marknads- och forsiljningskostnaderna for det
andra kvartalet uppgick till 97,9 (26,4) MSEK
och till 148,9 (44,3) MSEK for halvaret. Det
fraimsta skalet till kostnads6kningen dr den
fortsatta expansionen av medical affairs- och
marknadsfunktionerna och dirtill horande
aktiviteter.

Kostnader kopplade till aktierelaterade inci-
tamentsprogram belastar marknads- och for-

sidljningskostnaderna med 4,5 (2,2) MSEK for
det andra kvartalet och 2,6 (4,2) MSEK for halv-
aret.

Administrationskostnader

Under det andra kvartalet uppgick administra-
tionskostnaderna till 46,5 (16,0) MSEK och till
87,2 (27,4) MSEK for halvaret. Forandringen ar
kopplad till foretagets fortsatt affarsmassigt
hoga aktivitetsniva med en vixande organisa-
tion i synnerheti USA.

Kostnader kopplade till aktierelaterade inci-
tamentsprogram belastar administrationskost-
naderna med 7,0 (3,5) MSEK for det andra kvar-
talet och 9,5 (6,0) MSEK for halvaret.

Kostnader fir aktierelaterade
incitamentsprogram

Kostnaderna for sociala avgifter varierar kvar-
talsvis till f6ljd av forandring av underliggande
borskurs. Relaterade avsittningar redovisas
som lang- och kortfristiga skulder.

Kostnaden for de aktierelaterade incita-
mentsprogrammen i det andra kvartalet upp-
gick till 20,9 (9,9) MSEK och for halvaret till
25,9 (17,8) MSEK varav 9,7 (3,8) MSEK utgor
avsattningar och utbetalningar av sociala avgif-
ter och 16,2 (14,0) MSEK utgors kostnader for
aktiebaserade ersittningar. Kostnaden har inte
paverkat kassaflodet. Bolaget har utfardat teck-
ningsoptioner som anvénds for att tacka sociala
avgifter utover inbetalda premier som kan upp-
std i samband med att utstéllda personaloptio-
ner utnyttjas. Se vidare not 7.

I mars beslutades att temporért pausa patientre-
kryteringen till nagra av bolagets pagaende
explorativa kliniska studier och studiestarten
skots upp for négra studier. I maj aterupptogs
patientrekryteringen till de studier som hade
pausats. I 6vrigt hade COVID-19 ingen direkt
péaverkan pé bolagets rakenskaper.

Periodens resultat for det andra kvartalet upp-
gick till -401,0 (-171,9) MSEK och till -698,4
(-306,0) MSEK for det forsta halvaret. Detta
motsvarar ett resultat per aktie fore och efter
utspadning pé -6,79 (-3,52) SEK for det andra
kvartalet och -12,20 (-6,35) for halvaret.

Kassaflodet fran den l6pande verksamheten
uppgick till -285,7 (-123,0) MSEK for det andra
kvartalet och till -598,5 (265,8) MSEK for halv-
aret. Det fortsatta negativa kassaflodet 4r enligt
plan och forklaras huvudsakligen av bolagets
okade kliniska aktiviteter samt arbete inom
bolagets medical affairs- och marknadsfunktio-
ner.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten
uppgick till -5,1 (0,0) MSEK for det andra kvar-
talet och till -8,9 (0,0) MSEK for halvéret.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten
uppgick till uppgick till 652,8 (-0,9) MSEK for
det andra kvartalet och till 648,9 (513,1) MSEK
for halvaret. I januari 2019 genomférdes en rik-

tad nyemission som tillforde 546,2 MSEK fore
emissionskostnader uppgéende till 31,4 MSEK.
I juni 2019 beslutades om ytterligare en riktad
nyemission som slutférdes i juli 2019 och som
tillférde 727,2 MSEK fore emissionskostnader
uppgaende till 44,3 MSEK. I maj 2020 besluta-
des om en riktad nyemission som slutfordes i
tva steg i maj respektive juli 2020. Emissionen
tillforde 1 413,9 MSEK fore emissionskostnader
uppgaende till 85,2 MSEK.

Emissioner som beslutas under perioden
men slutfors efter periodens utgang redovisas
som genomforda i moderbolaget, dd emissioner
betraktas som genomforda vid beslutsdatum
enligt svensk redovisningsstandard, men inte i
koncernen, did emissioner betraktas som
genomforda forst ndr emissionslikviden dr
inbetald enligt IFRS. Se vidare not 6.

Kassaflodet for det andra kvartalet uppgick
till 362,1 (-123,9) MSEK och till 41,5 (247,3)
MSEK for halvaret. Per den 30 juni 2020 upp-
gick likvida medel till 937,8 (626,8) MSEK. Lik-
vida medel per balansdagen omfattar inte den
andra delen av emissionslikviden frdn den i maj
beslutade emissionen uppgéende till 716,4
MSEK fore emissionskostnader om 43,0 MSEK,
som utbetalades i juli 2020. Eget kapital uppgick
till 769,9 (487,8) MSEK.

DELARSRAPPORT Q2 2020 14



Ovriga upplysningar

Medarbetare
Per den 30 juni 2020 uppgick antalet medarbetare
till 154 (61) stycken.

Moderbolaget

Verksamheten i moderbolaget 6verensstimmer
i allt vasentligt med verksamheten for koncer-
nen varfér kommentarerna fér koncernen i hog
utstrackning galler dven f6r moderbolaget.

Oncopeptides aktie

Per den 30 juni 2020 uppgick antalet registre-
rade aktier och roster i Oncopeptides till 61 499
683.

Handelser efter rapportperiodens
utgang
I augusti rekryterades den forsta patienten till
fas 1/2-studien i AL-Amyloidos, den forsta stu-
dien med melflufen, i en indikation utanfor
multipelt myelom.

I augusti startade bolaget en fas 2-studie
kallad PORT for att utvirdera en alternativ
administration av melflufen.

Granskning
Denna rapport har inte varit foremal for 6ver-
siktlig granskning av bolagets revisor.

Styrelsen och verkstallande direktoren forsakrar att delarsrapporten ger en rattvisande 6versikt
av koncernens och moderbolagets verksambhet, stallning och resultat samt beskriver visentliga
risker och osikerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som ingar i koncernen star infor.

Stockholm den 26 augusti 2020

Per Wold-Olsen
Ordférande

Cecilia Daun Wennborg
Ledamot

Jarl Ulf Jungnelius
Ledamot

Brian Stuglik
Ledamot

Jonas Brambeck
Ledamot

Jennifer Jackson
Ledamot

Per Samuelsson
Ledamot

Marty ] Duvall
VD
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Koncernens resultatrakning i sammandrag

2020 2019 2020 2019 2019
TSEK apr-juni apr-jun  jan-jun jan-jun jan-dec
Nettoomsattning - - - - -
Bruttoresultat - - - - -
Rorelsens kostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader ~ -227 815 -132 569 -441 365 -239 374 -548273
Marknad- och férséljningskostnader -97 913  -26416 -148894  -44 295 -127 409
Administrationskostnader -46 504 -16032 -87 154 -27361 -72046
Ovriga rorelseintékter/kostnader? -27 100 3278 -18795 5479 8336
Summa rorelsens kostnader -399332 -171739 -696 208 -305551 -739 392
Rorelseresultat -399332 -171739 -696 208 -305551 -739392
Finansnetto -210 -125 -661 -259 -528
Resultat fore skatt -399542 -171864 -696 869 -305810 -739920
Skatt -1 499 -80 -1 501 211 -785
Periodens resultat? -401 041 -171944 -698370 -306 021 -740 705
Resultat per aktie fére och efter
utspadning (SEK) -6,79 -3,52 -12,2 -6,35 -14,33
Koncernens rapport 6ver totalresultatet
i sammandrag

2020 2019 2020 2019 2019
TSEK apr-juni apr-jun jan-jun jan-jun jan-dec
Periodens resultat -401 041 -171944 -698 370 -306 021 -740 705
Ovrigt totalresultat
Poster som kommer att omklassi-
ficeras till resultatet
Valutakursdifferenser vid omrakning av
utlandska verksamheter -632 -13 -172 20 -
Periodens 6vrigt totalresultat
efter skatt -632 -13 -172 20 -20
Periodens totalresultat -401 673 -171957 -698 542 -306 001 -740 725

1) Valutakursdifferenser pa tillgangar och skulder av rérelsekaraktar

2) Periodens totalresultat &r i sin helhet hanférligt till moderbolagets aktiedgare

Koncernens rapport over finansiell stallning

i sammandrag

TSEK 2020-06-30 2019-06-30 2019-12-31
Tillgangar

Anlédggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar 2041 - 21M
Materiella anlaggningstillgangar 9582 2230 2 499
Nyttjanderattstillgangar 26711 7797 14 693
Finansiella anlaggningstillgangar 4430 1034 3297
Summa anlaggningstillgangar 42764 11 061 22 600
Omséttningstillgangar

Ovriga fordringar 8 760 4085 6976
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter (not 6) 52 736 62 037 37726
Likvida medel 937 773 626 799 926 186
Summa omsattningstillgangar 999 269 692 921 970 888
Summa tillgangar 1042033 703 982 993 488
Eget kapital och skulder

Eget kapital

Aktiekapital 6 833 5427 6 157
Ovrigt tillskjutet kapital 3215068 1801100 2544306
Balanserat resultat inklusive periodens resultat -2451992 -1318726 -1753450
Summa eget kapital” 769 909 487 801 797 013
Langfristiga skulder

Avséattning sociala avgifter incitamentsprogram 12 352 19 287 23052
Ovriga langfristiga skulder 12776 4101 8243
Summa langfristiga skulder 25 128 23388 31295
Kortfristiga skulder

Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 31090 56 006 10733
Leverantorsskulder 61 761 50 750 80 986
Ovriga kortfristiga skulder 19914 5719 12 319
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter (not 6) 134 231 80 318 61142
Summa kortfristiga skulder 246 996 192 793 165 180
Summa eget kapital och skulder 1042033 703 982 993 488

1) Eget kapital ar i sin helhet hanférligt till moderbolagets aktiedgare
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Koncernens forandring i eget kapital i sammandrag Koncernens rapport éver kassafloden i sammandrag
2020 2019 2020 2019 2019 2020 2019 2020 2019 2019
TSEK apr-juni  apr-jun jan - jun jan-jun  jan-dec TSEK apr - juni apr - jun jan - jun jan-jun  jan-dec
Ingaende eget kapital 505838 652125 797013 265004 265004 Rorelseresultat -399332 -171739 -696208 -305551 -739392
Justeringar for poster som inte ingar i kassa-
Periodens resultat -401 041  -171944 -698 370 -306 021 -740 705 flodet? 65 465 7 657 60 728 15 876 -8 187
Ovrigt totalresultat -632 -13 -172 20 -20 Erhéllen ranta 0 0 0 0 0
Periodens totalresultat -401673 -171957 -698542 -306001 -740725 Betald ranta -309 -125 -760 -259 -528
Betald skatt -3 296 -293 -3 298 -293 -1 158
Transaktioner med dgare Kassaflode fran den I6pande verksam- -337 472 -164500 -639538 -290227 -749 265
Nyemission 697 475 - 697475 546250 1273425 heten fore fordandring av rérelsekapital
Kostnader for nyemission -42 241 - 42241 -31409  -76 595
Aktierelaterade ersattningar 10 508 7 633 16 202 13957 32 493 Forandringar av rorelsekapital 51 807 41503 41 032 24 409 58 699
Utnyttjande av teckningsoptioner 2 - 2 - 43 411
: z Kassaflode fran den Iopande verksam-
Summa transaktioner med dgare 665 744 7633 671438 528798 1272735 heten 285665 -122997 -598 506 -265818 -690 566
Utgaende eget kapital 769909 487801 769909 487801 797013
9 9 P! Kassaflode fran investeringsverksamheten -5 064 - -8 886 -42 -2 628
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 652 786 -919 648930 513113 1236285
Periodens kassafléde 362057 -123916 41538 247 253 543091
Likvida medel vid periodens borjan 617786 747471 926186 375617 375617
Férandring i likvida medel 362 057 -123 916 41538 247253 543091
Kursdifferens likvida medel -42 070 3244  -29951 3929 7 478
Likvida medel vid periodens slut 937773 626799 937773 626799 926 186

1) Avser huvudsakligen kostnader for personaloptionsprogram inklusive sociala avgifter
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Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

2020 2019 2020 2019 2019
TSEK apr-juni apr-jun  jan-jun jan-jun jan-dec
Nettoomsattning - - - - -
Bruttoresultat - - - - -
Rorelsens kostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader -227 947 -132 603 -441574 -239439 -548 419
Marknad- och forséljningskostnader ~ -100 865  -27 206 -153694  -45765 -131992
Administrationskostnader -47 748 -16 042 -89643 -27 384 -72 104
Ovriga rorelseintdkter/kostnader” -27 100 3278 -18795 5479 8 336
Summa rorelsens kostnader -403 660 -172573 -703706 -307 109 -744 179
Rorelseresultat -403 660 -172573 -703706 -307 109 -744 179
Finansnetto m 10 123 20 a1
Resultat fore skatt -403 549 -172563 -703583 -307089 -744 138
Skatt pa periodens resultat - - - - -
Periodens resultat -403 549 -172563 -703583 -307 089 -744 138
Moderbolagets rapport over totalresultatet
i sammandrag

2020 2019 2020 2019 2019
TSEK apr-juni  apr-jun jan - jun jan-jun  jan-dec
Periodens resultat -403 549 -172563 -703583 -307 089 -744 138
Ovrigt totalresultat
Periodens 6vrigt totalresultat
efter skatt - - - - -
Periodens totalresultat -403 549 -172563 -703583 -307 089 -744 138

1) Valutakursdifferenser pa tillgdngar och skulder av rérelsekaraktar

Moderbolagets balansrakning i sammandrag

TSEK 2020-06-30 2019-06-30 2019-12-31
Tillgangar

Tecknat men ej inbetalat kapital (not 6) 716 450 771 437 -
Anléggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 2 041 - 2111
Materiella anldggningstillgangar 5013 2 191 2472
Finansiella anlaggningstillgangar 901 901 901
Summa anlédggningstillgangar 7 955 3092 5485
Omséttningstillgangar

Ovriga fordringar 8 150 4085 6914
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 5344 17 557 37 192
Kassa och bank 926 642 624 958 921 535
Summa omsattningstillgangar 940 136 646 600 965 641
Summa tillgangar 1664541 1421129 971 126
Eget kapital och skulder

Bundet eget kapital

Aktiekapital 6 833 5427 6 157
Ej registrerat aktiekapital 692 557 -
Reservfond 10 209 10 209 10 209
Fritt eget kapital

Overkursfond 3813967 2488584 2486636

Balanserat resultat inklusive periodens resultat

-2 397 356 -1291464 -1709 975

Summa eget kapital 1434345 1213313 793 027
Langfristiga skulder

Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 12 352 19 287 23052
Summa langfristiga skulder 12 352 19 287 23 052
Kortfristiga skulder

Avsattning sociala avgifter incitamentsprogram 31090 56 006 10733
Leverantorsskulder 55949 49 611 79 864
Ovriga kortfristiga skulder 18 267 3343 13430
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter (not 6) 112 538 79 569 51 020
Summa kortfristiga skulder 217 844 188 529 155 047
Summa eget kapital och skulder 1664541 1421129 971 126
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Noter

Not 1 Allmé&n information
Denna delarsrapport omfattar det svenska moderbolaget
Oncopeptides AB (publ), organisationsnummer 556596-6438
samt dotterbolag Oncopeptides Incentive AB samt Oncopepti-
des Inc, USA. Moderbolaget ér ett publikt aktiebolag med site i
Stockholm. Siffrorna inom parentes i rapporten avser motsva-
rande period foregdende ar.

Delarsrapporten for det andra kvartalet 2020 har godkants
f6r publicering den 26 augusti 2020.

Not 2 Redovisningsprinciper

Koncernens delarsrapport upprittas i enlighet med IAS 34.
Moderbolaget tillimpar Radets for finansiell rapportering
rekommendation RFR 2. Oncopeptides tillimpar, annat 4n vad
framgar nedan, samma redovisningsprinciper som i den senaste
arsredovisningen. Vésentliga redovisnings- och virderingsprin-
ciper aterfinns pé sidorna 53-58 i arsredovisningen 2019.

Inga nya eller andrade standarder som inforts 1 januari 2020
har haft nagon betydande inverkan pa bolagets finansiella rap-
portering.

Oncopeptides tillimpar ESMA:s (European Securities and-
Markets Authority) riktlinjer for alternativa nyckeltal.

Not 3 Risker och osdkerhetsfaktorer i koncernen

och moderbolag

Operativa risker

Forskning och likemedelsutveckling fram till godkand regist-
rering ar i hog grad bade en riskfylld och kapitalkravande pro-
cess. Majoriteten av alla startade likemedelsprojekt kommer
aldrig att na marknaden péd grund av den tekniska risken for
bristande effekt, oacceptabla biverkningar eller tillverknings-
problem. Om konkurrerande likemedel tar marknadsandelar
eller nar marknaden snabbare, eller om konkurrerande forsk-
ningsprojekt uppnar en battre produktprofil kan det framtida
virdet av produktportféljen bli lagre 4n forvintat. Verksam-
heten kan ocksa paverkas negativt av myndighetsbeslut sisom
avsaknad av godkdnnanden och prisférdndringar. En mer utfor-

lig beskrivning av bolagets riskexponering och riskhantering
aterfinns i arsredovisningen f6r 2019 pa sidorna 38-39.

Finansiell riskhantering

Oncopeptides finanspolicy for hantering av finansiella risker har
utformats av styrelsen och bildar ett ramverk av riktlinjer och reg-
ler i form av riskmandat och limiter f6r finansverksamheten. Bola-
get paverkas framst av valutarisken da utvecklingskostnader for
Melflufen betalas framst i USD och EUR. I enlighet med bolagets
policy for finansiell risk véxlar bolaget till sig USD och EUR i niva
med ingédngna avtal som ett sdtt att hantera valutaexponering. For
mer information kring koncernens och moderbolagets finansiella
riskhantering se not 3 i drsredovisningen for 2019 péd sidorna
58-59.

Not 6 Emissionsrelaterade tillgangar och skulder

Not 4 Uppskattningar och bedémningar

I denna rapport ingar uttalanden som ar framatblickande. Verk-
ligt resultat kan avvika fran vad som angivits. Interna faktorer
som framgangsrik forvaltning av forskningsprogram och imma-
teriella rattigheter kan paverka framtida resultat. Det finns ocksa
externa forhéllanden, t.ex. det ekonomiska klimatet, politiska
forandringar och konkurrerande forskningsprogram som kan
paverka Oncopeptides resultat.

Not 5 Transaktioner med narstaende

Under perioden har erséttning till koncernens ledande befatt-
ningshavare utgatt enligt gillande policies. Inga 6vriga narsta-
endetransaktioner har skett under perioden.

TSEK 2020-06-30 2019-06-30 2019-12-31
Koncernen

Emissionsrelaterade férutbetalda kostnader 42 987 44 262 -
Ovriga forutbetalda kostnader (ej emissionsrelaterade) 9749 17 775 37726
Forutbetalda kostnader 52 736 62 037 37726
Emissionsrelaterade upplupna kostnader 42 987 44 262 -
Ovriga upplupna kostnader (ej emissionsrelaterade) 91 244 36 056 61142
Upplupna kostnader 134 231 80318 61 142
Moderbolaget

Emissionsrelaterade tillgangar 716 450 771 437 -
Tecknat men ej inbetalat kapital 716 450 771437 -
Emissionsrelaterade upplupna kostnader 42 987 42 262 -
Ovriga upplupna kostnader (ej emissionsrelaterade) 69 551 37 307 51 020
Upplupna kostnader 112 538 79 569 51020
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Avsikten med aktierelaterade incitamentspro-
gram dr att frimja bolagets langsiktiga intressen
genom att motivera och beléna bolagets ledande
befattningshavare, grundare och 6vriga medar-
betare i linje med aktiedgarnas intressen.
Oncopeptides har for narvarande éatta aktiva
program som omfattar foretagets ledning, vissa
styrelseledamoter, grundare och personal.
Under ar 2016 inrattades programmet "Per-
sonaloptionsprogram 2016/2023”. Under 2017
infordes "Co-worker LTIP 2017”. Vid arsstim-
man 2018 infordes tvd incitamentsprogram;
”Co-worker LTIP 2018” och ”Board LTIP 2018

Vid en extra bolagsstimma i december 2018
beslutades om att inféra programmet "Board
LTIP 2018.2” och vid arsstimman 2019 besluta-
des om att inféra tvd incitamentsprogram;
”Co-worker LTTP 2019” och "Board LTIP 2019”
For mer information kring dessa program se
not 26 i arsredovisningen 2019. Vid arsstim-
man 2020 beslutades om att inféra programmet
”Board LTIP 2020” For ytterligare information
kring detta program se protokoll frdn drsstam-
man 2020 pa bolagets hemsida, www.oncopep-
tides.com.

Fullt utnyttjande av tilldelade optioner och
aktieratter per 30 juni 2020 motsvarande sam-
manlagt 2 849 761 aktier skulle medféra en

Forandringar i utestaende incitamentsprogram under férsta halvaret 2020

(antal aktier)

Tilldelade instrument
- Co-worker LTIP 2019

Utnyttjade instrument
- Board LTIP 2017

Aterkallade instrument
- Co-worker LTIP 2017
- Co-worker LTIP 2018
- Co-worker LTIP 2019

Total forandring

532 360
-21 266

-94 006
-101 894
-34 610

280 584

utspiadning av aktiedgare med 4,4 procent. Fullt
utnyttjande av samtliga beslutade optioner
motsvarande sammanlagt 5 028 219 aktier (dvs
inklusive icke-tilldelade personaloptioner samt
teckningsoptioner avsatta for sdkring av sociala
avgifter) skulle medféra en utspadning av aktie-
dgare med 7,6 procent.

Nedan foljer en sammanstillning 6ver total
férandring i utestidende incitamentsprogram
under forsta halvaret 2020 samt totalt antal
aktier som tilldelade personaloptioner och akti-
eratter kan komma att berittiga till per 30 juni
2020.

EKONOMISK OVERSIKT

Antal aktier som tilldelade instrument kan komma att berattiga till per

2020-06-30

- Personaloptionsprogram 2016/2023
- Co-worker LTIP 2017

- Co-worker LTIP 2018

- Co-worker LTIP 2019

Totalt antal aktier som tilldelade personaloptioner

kan komma att berattiga till

Antal tilldelade aktieratter till styrelsen Board LTIP 2018

Antal tilldelade aktieratter till styrelsen Board LTIP 2018.2

Antal tilldelade aktieratter till styrelsen Board LTIP 2019

Totalt antal aktier som tilldelade personaloptioner

och aktierdtter kan komma att berattiga till

276 300
1524 933
328 649
663 767

2793 649

30 451
2170
23491

2849 761
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Nyckeltal

Bolaget redovisar i denna rapport vissa finansiella nyckeltal,
inklusive ett nyckeltal som inte definieras enligt IFRS ndmligen
forsknings- och utvecklingskostnader/rorelsekostnader, %.
Bolaget bedomer att detta nyckeltal 4r ett viktigt komplement,
eftersom det mojliggdr en battre utvardering av bolagets ekono-
miska trender. Detta finansiella nyckeltal ska inte betraktas

Nyckeltal, aktiedata

enskilt eller som ett alternativ till prestationsnyckeltal som har
framtagits i enlighet med IFRS. Dessutom bor nyckeltalet,
sasom bolaget har definierat det, inte jimforas med andra nyck-
eltal med liknande namn som anvéinds av andra bolag. Detta
beror pa att det inte alltid definieras pa samma satt och andra
bolag kan beridkna dem p4 ett annat sitt 4n bolaget.

2020 2019 2020 2019 2019

apr - jun apr - jun jan - jun jan - jun jan - dec

Antal registrerade aktier vid periodens bérjan 55413 417 48 841 921 55413 417 44 091 921 44091 921
Antal registrerade aktier vid periodens slut 61 499 683 48 841 921 61 499 683 48 841 921 55 413 417
Antal aktier som tilldelade personaloptioner och aktieratter berattigar till 2 849 761 3539882 2 849 761 3539882 2569 177
Aktiekapital vid periodens slut, TSEK 6 833 5427 6 833 5427 6 157
Eget kapital vid periodens slut , TSEK 769 909 487 801 769 909 487 801 797 013
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK" -6,79 -3,52 -12,20 -6,35 -14,33
Rorelseresultat, TSEK -399 332 -171 739 -696 208 -305 551 -739 392
Forsknings- och utvecklingskostnader, TSEK -227 815 -132 569 -441 365 -239 374 -548 273
Forsknings- och utvecklingskostnader/rérelsekostnader, %? 57% 77% 63% 78% 74%

1) Resultat per aktie fore utspadning berdknas genom att det resultat som ar hanforligt till moderféretagets aktieagare divideras med ett vagt genomsnittligt antal utestdende aktier under perioden. Ingen utspadningseffekt

foreligger for optionsprogrammet eftersom resultatet for perioderna har varit negativt

2) Definieras genom att dividera summan av bolagets forsknings- och utvecklingskostnader med totala rérelsekostnader. Nyckeltalet &r anvandbart for lasarna av den finansiella rapporten for att pé ett snabbt sétt bilda sig

en uppfattning om hur stor del av bolagets kostnadsmassa som kan hanféras till bolagets kérnverksamhet.
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