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Oncopeptides startar ett Expanded Access Program i USA med
melflufen i trippelklassrefraktart multipelt myelom

STOCKHOLM — 1 oktober 2020 — Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO) tillkdnnager idag att
bolagets Expanded Access Program sEAPort formellt 6ppnas for lampade patienter i USA. Melflufen (INN
melfalan flufenamid) utvédrderas for nérvarande i flera kliniska studier som behandling av patienter med
trippelklassrefraktirt multipelt myelom. SEAPort ar tillgingligt for vuxna 6ver 18 &r, som har genomgatt
atminstone tva tidigare behandlingslinjer och vars sjukdom é&r resistent mot minst en proteasomhammare, ett
immunmodulerande likemedel och en monoklonal anti-CD38-antikropp, dvs trippelklassrefraktira patienter

med multipelt myelom.

Bolagets Expanded Access Program initierades efter ansokan om villkorat marknadsgodkidnnande till den
amerikanska ladkemedelsmyndigheten FDA den 30 juni, f6r melflufen (INN melphalan flufenamid) i kombination
med dexametason hos vuxna patienter med trippelklassrefraktirt multipelt myelom. FDA-ansokan och sEAPort
stods primirt av data fran den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON, som visar att melflufen i
kombination med dexametason kan vara ett potentiellt behandlingsalternativ for svirbehandlade patienter med
relapserande och refraktirt multipelt myelom, som har en dalig prognos, inklusive patienter med

trippelklassrefraktart multipelt myelom och patienter med extramedulldr sjukdom.

“Trots terapeutiska framsteg forblir multipelt myelom obotligt”, sdger Paula O.Connor U.S. Head of Medical
Affairs pa Oncopeptides. "Det finns ett angelidget behov av fler ldkemedel i takt med att patienter blir resistenta
mot tidigare behandlingar. Vart Expanded Access Program gor det mojligt att tillhandahélla melflufen som
potentiell behandling fér limpade patienter samtidigt som var ansdkan granskas av den amerikanska
likemedelsmyndigheten FDA”.

Expanded Access Program &r utformade for att ge patienter med livshotande sjukdomar tillgdng till
lakemedelskandidater, ndr inga jamfoérbara eller tillfredsstillande behandlingsmoéjligheter finns att tillga,

behandlingsalternativ har uttomts eller patienterna inte 4r lampade for pagaende behandlingsstudier.

Cirka 40-50 kliniker i USA forvéntas att rekrytera 100-200 patienter till sEAPort. Mer information om vara

kliniska studier finns p& www.clinicaltrials.gov.
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Om melflufen
Melflufen (INN melfalan flufenamid) ér forst i en ny klass av peptidlinkade likemedel (PDC) som riktas mot

aminopeptidaser och snabbt frisitter alkylerande cellgifter inne i tumorceller. Melflufen tas snabbt upp av
myelomceller genom sin hoga fettloslighet och hydrolyseras omedelbart av peptidaser for att fristta vattenlosliga
cellgifter som stings in i myelomcellen. Aminopeptidaser dr overuttryckta i cancerceller, i synnerhet i lingt
framskriden cancer och i tumérer med en f6rh6jd mutationsgrad. In vitro dr melflufen 50 ganger mer potent i
myelomceller jaimfort med den storsta alkylerande metaboliten beroende pé en 6kad koncentration av alkylerare
inuti cellen. Melflufen visar cytotoxisk aktivitet gentemot myelomcellinjer som &r resistenta mot andra
behandlingar, inklusive alkylerare, och har &ven visats himma DNA-reparation och nybildning av blodkarl i
prekliniska studier. I den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON uppvisade melflufen i kombination
med dexametason i svirbehandlade patienter med relapserande och refraktirt multipelt myelom (RRMM), en god
effekt och en kliniskt hanterbar sikerhetsprofil med framfor allt hematologiska biverkningar, samt en lag

forekomst av svara icke-hematologiska biverkningar.

Om Oncopeptides
Oncopeptides dr ett likemedelsforetag fokuserat pa utvecklingen av riktade terapier for svarbehandlade

hematologiska sjukdomar. Bolaget ar fokuserat pa utvecklingen av produktkandidaten melflufen, som &r forst i en
ny klass av peptidlankade likemedel (PDC) som riktas mot aminopeptidaser och snabbt frisitter alkylerande
cellgifter inne i tumorceller. Melflufen (INN melfalan flufenamid) utvecklas som en ny behandling av den
hematologiska cancersjukdomen multipelt myelom och utvirderas for nérvarande i ett flertal kliniska studier
inklusive den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON och den pégaende fas 3-studien OCEAN. Baserat
pa resultaten frain HORIZON har Oncopeptides limnat in en ansdkan om villkorat marknadsgodkéinnande till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for melflufen (INN melfalan flufenamid) i kombination med
dexametason, for behandling av vuxna patienter med trippelklassrefraktirt multipelt myelom. Oncopeptides
globala huvudkontor ligger i Stockholm och huvudkontoret f6r den amerikanska verksamheten dterfinns i Boston,
Massachusetts. Bolaget dr noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamnet ONCO. Mer

information finns tillgédnglig pA www.oncopeptides.com.
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