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Oncopeptides fas 3-studie OCEAN publicerad i The Lancet Haematology

STOCKHOLM - 13 januari 2022 - Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), ett biotechbolag inriktat
pa att utveckla lakemedel mot svidrbehandlade hematologiska sjukdomar, meddelar idag att resultaten fran den
randomiserade fas 3-studien OCEAN, som utvirderar effekten och sikerheten for melflufen (INN melfalan
flufenamid) plus dexametason jamfort med pomalidomid plus dexametason i patienter med relapserande
refraktart multipelt myelom (RRMM), som dr refraktira till lenalidomid och genomgatt 2-4 tidigare
behandlingslinjer, har publicerats i The Lancet Haematology. OCEAN-studien startade 2017 och omfattar 495
patienter fran 108 sjukhus i 21 ldnder i Europa, USA och Asien.

Melflufen nédde det priméra malet i den sk “intention to treat” (ITT) populationen och visade en bittre
progressionsfri 6verlevnad (PFS) enligt studiens oberoende granskningskommittés bedomning, med en median
PES pé 6.8 ménader jamfort med 4.9 manader for pomalidomid, en hasardkvot (HR) péa 0.79 (p-virde 0.03). PFS

definieras som tiden fran randomisering till bekraftad sjukdomsprogression eller dod.

"OCEAN-studien visar att melflufen férbéttrar PFS for RRMM-patienter som &r refraktira till lenalidomid och
som har genomgatt tva-fyra tidigare behandlingslinjer,” siger Klaas Bakker, Chief Medical Officer pa
Oncopeptides. ”Vi tror att melflufen kan bli en viktig behandlingsméjlighet for patienter med RRMM. I det
avseendet bidrar de omfattande resultaten med viktiga insikter i avvaktan pa den europeiska

lakemedelsmyndighetens (EMA) granskning av melflufen for ett méjligt godkdnnande i Europa senare i ar.”

Viktiga sekunddra mal var tumorssvarsfrekvens (ORR), totaloverlevnad (OS) och sdkerhet. ORR, som anger
andelen patienter med en fullstindig eller partiell respons, uppgick till 33 % i melflufengruppen och 27 % i
pomalidomidgruppen (ingen statistisk skillnad). Hasardkvoten for OS i ITT-populationen uppgick till 1.10 (ingen
statistisk skillnad). Studien visade ett mycket heterogent resultat nir det géller HR for OS, med signifikanta
statistiska interaktioner mellan HR f6r OS och patientkaraktiristika som autolog stamcellstransplantation (ASCT)

och kon. Ytterligare analyser av resultaten och dess potentiella implikationer pagar.

Sékerhetsmatten omfattade behandlingens varaktighet, frekvens och grad av biverkningar, frekvens av handelser
som ledde till dosjusteringar och tid till dosjusteringar. Sakerheten och tolerabiliteten av melflufen plus
dexametason, dverensstimde med tidigare rapporter. Hematologiska biverkningar till f6ljd av behandlingen var
vanligast och i allménhet kliniskt hanterbara med dosjusteringar. Trots hogre frekvens av grad 3 eller 4
trombocytopeni och neutropeni med melflufen jamfért med pomalidomid, var antalet samverkande grad 3 eller 4
blodningar med trombocytopeni, samt infektioner vid neutropeni obetydliga.

De flesta patienter fortsatte behandlingen efter dosjusteringar och fa biverkningar ledde till att behandlingen

avbrots.

The publication is available on: https://www.thelancet.com/journals/lanhae/article/PI1S2352-3026(21)00381-

1/fulltext
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Om Oncopeptides

Oncopeptides ér ett globalt biotechbolag som utvecklar riktade behandlingar for svirbehandlade hematologiska
sjukdomar. Bolaget anvénder sin patentskyddade PDC-plattform for att utveckla peptidlinkade lakemedel som
snabbt och selektivt levererar cellgifter in i cancerceller. Det forsta likemedlet frain PDC-plattformen, Pepaxto’
(melfalan flufenamid) ocksé bendmnt melflufen fick ett villkorat godkdnnande i USA den 26 februari 2021, for
behandling av vuxna patienter med relapserande eller refraktirt multipelt myelom, som genomgatt atminstone
fyra behandlingslinjer och vars sjukdom &r resistent mot minst en proteasomhammare, ett immunmodulerande
likemedel och en monoklonal antikropp riktad mot CD38. Bolaget drog tillbaka Pepaxto frdn marknaden 22
oktober 2021, som en f6ljd av simre overlevnadsdata i fas 3-studien OCEAN. Oncopeptides utvecklar flera nya
ldkemedelskandidater baserat pd PDC-plattformen. Det globala huvudkontoret ligger i Stockholm. Bolaget ar
noterat i Mid Cap-segmentet pa4 Nasdaq Stockholm med férkortningen ONCO. Mer information finns tillganglig

pa www.oncopeptides.com.
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