Stockholm, Sverige Pressmeddelande 20 juli 2022

FDA anordnar ett méte med Oncologic Drugs Advisory Committee fér att diskutera
nytta/riskprofilen for Oncopeptides Pepaxto

STOCKHOLM — 20 juli 2022 — Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), ett biotechbolag inriktat
pa att utveckla likemedel mot svarbehandlade hematologiska sjukdomar, meddelar idag att den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA kommer att anordna ett radgivande publikt méte med Oncologic Drugs Advisory
Committee, ODAC, den 22 september, 2022, for att diskutera nytta/risk for Pepaxto” (melfalan flufenamid).

Den 21 januari meddelade Oncopeptides att bolaget aterkallat det frivilliga tillbakadragandet av Pepaxto i USA.
Beslutet baserades pa omfattande analyser av de heterogena 6verlevnadsdata frén fas-3 studien OCEAN, en direkt
jamforelse med pomalidomid, samt andra relevanta studier. Oncopeptides initierade en dialog med FDA for att
ga igenom data. FDA interaktionen har intensifierats efter att den europeiska likemedelsmyndigheten EMAs
kommitté féor humanlikemedel, CHMP, nyligen enhilligt antagit en rekommendation till den Europeiska

kommissionen att ge Pepaxti” (melfalan flufenamid) ett fullt marknadsgodkdnnande i EU.

“Det har dr en positiv handelseutveckling och vi dr glada 6ver att fa mojlighet att dela vara data avseende nytta/risk
for Pepaxto” siager Klaas Bakker, Chief Medical Officer. ”Vi avser att dela omfattande data som bekraftar det sant
heterogena 6verlevnadsresultatet frin OCEAN-studien pa samma sitt som vid EMA s radgivande vetenskapliga

mote, Scientific Advisory Group, SAG, i maj manad.

Syftet med det nu schemalagda ODAC-métet 4r att diskutera den allména nytta/riskprofilen for Pepaxto. Ar 2021,
var syftet med det planerade ODAC-motet att diskutera nésta steg for Pepaxto, inklusive om produkten skulle
vara kvar pd marknaden samtidigt som ytterligare studier genomférdes. Foljaktligen skiljer sig malet f6r det
aktuella ODAC-motet at fran det planerade ODAC-motet 2021.

Fér mer information, kontakta:

Rolf Gulliksen, Global Head of Corporate Communications, Oncopeptides AB (publ)
E-post: rolf.gulliksen@oncopeptides.com

Mobil: + 46 70 262 96 28

Informationen lamnades for offentliggérande genom ovanstdende kontaktpersons forsorg den 20 juli 2022, kl.
15:25 (CET).

Om Oncopeptides
Oncopeptides ar ett biotechbolag inriktat pa forskning och utveckling av likemedel f6r svarbehandlade

hematologiska sjukdomar. Bolaget anvéinder sin patentskyddade PDC-plattform for att utveckla peptidlinkade
lakemedel som snabbt och selektivt levererar cellgifter in i cancerceller. Det forsta likemedlet fran PDC-
plattformen, Pepaxto’ (melfalan flufenamid) fick ett villkorat godkdnnande i USA den 26 februari 2021, i
kombination med dexametason for behandling av vuxna patienter med relapserande eller refraktirt multipelt

myelom. Pa grund av regulatoriska utmaningar marknadsférs produkten f6r nérvarande inte i USA. Den 23 juni
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2022 rekommenderade CHMP ett fullt godkdnnande av Pepaxti (melfalan flufenamid) i EU i patienter med
trippelklassrefraktdrt multipelt myelom. Oncopeptides utvecklar flera nya likemedelskandidater baserat pa PDC-
plattformen. Bolaget ar noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med forkortningen ONCO. Mer

information finns tillgdnglig pA www.oncopeptides.com.
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