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Ny analys bekraftar att patienter med multipelt myelom i OCEAN-
studien star kvar pa behandling langre an vantat - resultat férvantas
H1-2021

STOCKHOLM — 1 juni 2020 — Oncopeptides AB (Nasdaq Stockholm: ONCO) meddelar att patienter i
OCEAN-studien star kvar pa behandling lingre dn tidigare berdknat. Det leder till att vergripande resultat
forvintas H1 2021, istillet for Q4 2020 som tidigare kommunicerats. Patientrekryteringen till OCEAN-
studien kommer att vara 6ppen for att sikerstilla att de 339 sjukdomsprogressions-hindelser som behovs for

att slutfora analysen kan uppnas inom en rimlig tid.

OCEAN ér en randomiserad, jamfoérande studie mellan melflufen och pomalidomid i patienter med relapserande
och refraktart multipelt myelom (RRMM). Patienterna i studien har tidigare genomgatt behandling med
atminstone ett immunmodulerande lakemedel (IMiD) och en proteasomhidmmare (PI) och har alla utvecklat
resistens mot sin senaste behandling och &r resistenta mot lenalidomid (IMiD), som &r det mest anvinda
lakemedlet vid behandling av multipelt myelom. Det primara resultatmattet for fas 3-studien &r progressionsfri
6verlevnad (PFS). Resultaten kommer att utvarderas nar 339 patienter aterinsjuknat i sin sjukdom.

”En aktuell analys tyder pa att patienter som ingar i OCEAN-studien fortsatter sin behandling under en langre
tid 4n vad som ursprungligen beraknats”, vilket talar for den mojliga férdel som patienter i studien kan ha,” sager
Jakob Lindberg, VD f6r Oncopeptides. "Men detta 6kar sannolikt ocksa den tid som kravs for att uppna antalet
héndelser av sjukdomsprogression som behovs for att slutfora studien. Vi kommer att fortsétta
patientrekryteringen for att mojliggdra en analys av resultaten inom en rimlig tid.

Oncopeptides forbereder en ansokan om ett villkorat godkdannande till FDA under Q2 2020, baserat pa resultaten
fran den pagaende registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON, dér melflufen utvarderas i patienter med
RRMM. Data fran den registreringsgrundande fas 3-studien OCEAN, kommer att ligga till grund f6r en ansokan
om en “supplemental New Drug Application” (sNDA) till FDA i USA under andra halvaret 2021, {6ljt av en
ansOkan om marknadsgodkannande i Europa.
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Om melflufen

Melflufen (melfalan flufenamid) ar ett nytt peptidldnkat cancerlakemedel som snabbt levererar ett alkylerande
cellgift till tumorceller. Melflufen tas snabbt upp av myelomceller genom dess hoga fettlslighet och klyvs
omedelbart av peptidaser till ett vattenlosligt cellgift som blir instangt inuti myelomcellen. Peptidaser spelar en
viktig roll i proteinhomeostasen och i celluldra processer som cellcykelprogression och programmerad celld6d.
In vitro 4r melflufen 50 gdnger mer potent i myelomceller jaimfort med dess alkylerande metabolit beroende pa
en Okad intracellular koncentration av alkyleraren. Melflufen har visat cytotoxisk aktivitet i myelomcellinjer
resistenta mot andra behandlingar, inklusive alkylerare, och har i prekliniska studier dven visats hamma DNA-

reparation och angiogenes.

Om Oncopeptides

Oncopeptides dr ett lakemedelsforetag med inriktning pé utveckling av riktade terapier fér svarbehandlade
hematologiska sjukdomar. Bolaget fokuserar pa utvecklingen av produktkandidaten melflufen, ett nytt
peptidlankat cancerlakemedel som snabbt levererar ett alkylerande cellgift till tumoérceller. Melflufen utvecklas
som en ny behandling av den hematologiska cancersjukdomen multipelt myelom och utvérderas f6r narvarande
i ett flertal kliniska studier inklusive den pivotala fas 2-studien HORIZON och den pagaende fas 3-studien
OCEAN. Oncopeptides har huvudkontor i Stockholm och kontor f6r den amerikanska verksamheten i Boston,
Mass. Bolaget ar noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamn ONCO.

Mer information finns pA www.oncopeptides.com.
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