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Regulatorisk uppdatering fran FDA

STOCKHOLM - 2 september 2021 - Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), ett globalt
biotechbolag inriktat pa att utveckla ladkemedel mot svarbehandlade hematologiska sjukdomar, tillkinnager idag
att den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA har meddelat att ett kommande méte kommer att hallas med
en offentliga radgivande kommitté, Oncologic Drugs Advisory Committee, den 28 oktober 2021, angaende
Oncopeptides produkt Pepaxto. Informationen ligger i linje med FDA 's sikerhetsuppdatering fran den 28 juli, da
FDA meddelade att ett offentligt méte kan hallas for att diskutera sakerhetsresultaten frin OCEAN-studien.
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Om fas 3-studien OCEAN

Fas 3-studien OCEAN iér en global, randomiserad, 6ppen, jimforande studie som utvirderar effekten och
sikerheten f6r melflufen plus dexametason med pomalidomid och dexametason i patienter med relapserande och
refraktart multipelt myelom som genomgatt 24 tidigare behandlingar. Patienterna som rekryterats har tidigare
behandlats med minst ett immunmodulerande likemedel (IMiD), en proteasomhammare (PI). Alla har utvecklat
resistens mot sin sista behandlingslinje och inom 18 manader fran studiestart mot lenalidomid (IMiD), som &r det
mest anvianda likemedlet f6r behandling av multipelt myelom. Studien pabérjades under 2017 och omfattar 495

patienter fran 6ver 100 sjukhus i virlden. Det primira malet i fas 3-studien dr progressionsfri 6verlevnad, PFS.

Om Oncopeptides

Oncopeptides ar ett globalt biotechbolag som utvecklar riktade behandlingar f6r svarbehandlade hematologiska
sjukdomar. Bolaget anvénder sin patentskyddade PDC-plattform for att utveckla peptidlinkade lakemedel som
snabbt och selektivt levererar cellgifter in i cancerceller. Pepaxto® (melfalan flufenamid, ocksa bendmnt melflufen)
ar det forsta lakemedlet fran PDC-plattformen och har lanserats i USA for behandling av vuxna patienter med
relapserande eller refraktirt multipelt myelom. Melfalan flufenamid utvdrderas i ett brett kliniskt
utvecklingsprogram som bland annat omfattar de globala fas 3-studierna OCEAN och LIGHTHOUSE.
Oncopeptides utvecklar flera nya ladkemedelskandidater baserat pd PDC-plattformen. Under 2021 kommer den
andra likemedelskandidaten fran PDC-plattformen, OPD5, att gd in i ett kliniskt utvecklingsprogram.
Rekryteringen av nya patienter till alla kliniska studier har tillfalligt stoppats av FDA i vdntan pa ytterligare

analyser.

Oncopeptides har cirka 300 medarbetare. Det globala huvudkontoret ligger i Stockholm och huvudkontoret for
den amerikanska verksamheten i Boston, Massachusetts. Bolaget dr noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq

Stockholm med férkortningen ONCO. Mer information finns tillganglig pd& www.oncopeptides.com.
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Om melfalan flufenamid

Melfalan flufenamid, ocksé benamnt melflufen, ar forst i en ny klass av peptidlankade ldkemedel som riktas mot
aminopeptidaser och snabbt frisitter alkylerande cellgifter inne i tumorceller. Aminopeptidaser ar overuttryckta i
cancerceller, i synnerhet i langt framskriden cancer och i tumérer med en f6rh6jd mutationsgrad. Malstyrningen
mot aminopeptidaser leder till selektiv aktivitet i cancerceller och mindre paverkan pa friska celler.

I USA dr Pepaxto (melfalan flufenamid) i kombination med dexametason godkant for behandling av vuxna
patienter med relapserande eller refraktirt multipelt myelom, som genomgatt atminstone fyra tidigare
behandlingslinjer och vars sjukdom &r resistent mot minst en proteasomhdmmare, ett immunmodulerande

likemedel och en monoklonal anti-CD38-antikropp.



