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Oncopeptides slutfor rekryteringen till den pivotala fas 3-studien
OCEAN i relapserande refraktart multipelt myelom — 450 patienter har
inkluderats

STOCKHOLM — 22 maj 2020 — Oncopeptides AB (Nasdaq Stockholm: ONCO) tillkinnager idag att
patientrekryteringen framgangsrikt slutforts till den registreringsgrundande fas 3-studien OCEAN i
relapserande och refraktirt multipelt myelom. Studien omfattar 450 patienter fran drygt 100 sjukhus runt om

ivérlden. Overgripande resultat forviintas presenteras senare i ar.

OCEAN ir en randomiserad, jamférande studie mellan melflufen och pomalidomid i patienter med relapserande
och refraktart multipelt myelom (RRMM). Patienterna i studien har tidigare genomgatt behandling med
immunmodulerande lakemedel (IMiD) och proteasomhammare (PI). De har utvecklat resistens mot den senaste
linjens behandling och ar resistenta mot lenalidomid (IMiD), som &r det mest anvanda lakemedlet vid behandling
av multipelt myelom. Det priméra resultatmattet ar progressionsfri 6verlevnad (PFS).

”Jag ar verkligen glad 6ver att vi lyckats slutfora patientrekryteringen i OCEAN-studien trots den anstrangande
situation som forskare och vardgivare inom halso- och sjukvarden méter. En positiv OCEAN-jamférelse mellan
melflufen och standardbehandling vid RRMM kommer att ge viktiga insikter om hur behandlingen av RRMM
patienter kan forbattras,” sager Jakob Lindberg, VD for Oncopeptides. "Den har jamforelsen mojliggor for oss att
ansOka om en vidgad indikation for melflufen i USA och ansoka om marknadsgodkannande i Europa och resten
av véarlden.”

Som tidigare kommunicerats férbereder Oncopeptides en ansokan om ett villkorat godkdnnande till FDA under
Q2 2020, baserat pa resultaten fran den pagéaende registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON, dér melflufen
utvérderas i patienter med RRMM. Nyligen offentliggjordes 6vergripande resultat fran studien, som visade en
tumorsvarsfrekvens pa 26 % for trippelklassrefraktaira RRMM-patienter.

Oncopeptides raknar med att presentera overgripande resultat frain OCEAN-studien senare i ar. Baserat pa dessa
pivotala fas 3-data, avser bolaget att lamna in en ansdkan om en “supplemental New Drug Application” (SNDA)
till FDA i USA under det andra kvartalet 2021, foljt av en ansdkan om marknadsgodkannande i Europa.

For mer information kontakta:
Jakob Lindberg, VD fér Oncopeptides
E-post: jakob.lindberg@oncopeptides.com
Telefon: +46 8 615 20 40

Rein Piir, Head of Investor Relations pa Oncopeptides
E-post: rein.piir@oncopeptides.com
Mobil: +46 70 853 72 92

Informationen i pressmeddelandet ar sddan information som det dligger Oncopeptides att offentliggora i
enlighet med EU-forordningen om marknadsmissbruk. Informationen limnades for offentliggérande genom
ovanstdende kontaktpersons férsorg den 22 maj 2020, kl. 08.00 (CET).
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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 (melfalan
flufenamid) utvecklas som en ny behandling av den hematologiska cancersjukdomen multipelt myelom och
utvarderas for 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 pd www.oncopeptides.com.



http://www.oncopeptides.com/

