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Oncopeptides far FDA-godkdnnande for PEPAXTO® for patienter med
relapserande eller refraktart multipelt myelom

STOCKHOLM - 26 februari, 2021 — Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), meddelade idag att
den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA har godkint PEPAXTO" (melfalan flufenamid, dven kallad
melflufen), i kombination med dexametason for behandling av vuxna patienter med relapserande eller refraktart
multipelt myelom, som genomgatt atminstone fyra behandlingslinjer och vars sjukdom ér resistent mot minst en

proteasomhdammare, ett immunmodulerande likemedel och en monoklonal antikropp riktad mot CD38.

Oncopeptides kommer omgéende att borja marknadsféra PEPAXTO till hélso- och sjukvardspersonal i USA och
rdknar med att ha produkter fardiga pé distributionscentraler och apotek inom cirka tva veckor. PEPAXTO ér det
forsta peptidlinkande cancerldkemedlet som godkénts av FDA. Produkten har fatt ett villkorat godkdnnande som
bygger pé resultaten fran fas 2-studien HORIZON i relapserande eller refraktirt multipelt myelom.

"Det villkorade godkdnnandet av PEPAXTO i USA ér en viktig milstolpe for Oncopeptides och ett betydelsefullt
steg for att uppna vart uppdrag, att genom innovativ forskning ingjuta hopp hos patienter med svarbehandlade
hematologiska sjukdomar”, siger Marty ] Duvall, Chief Executive Officer fér Oncopeptides AB. “Vart fokus
framover ér att fortsétta att utveckla PEPAXTO. Under det andra kvartalet ser vi fram emot att fa 6vergripande
resultat fran fas 3-studien OCEAN i relapserande refraktirt multipelt myelom. Den jamforande studien med

pomalidomid har utformats for att stodja en kompletterande ansokan till FDA for att vidga indikationen”.

”Niér vi noterade Oncopeptides pd Nasdaq Stockholm lovade vi att etablera melflufen som en attraktiv behandling
for patienter vars sjukdom &r resistent mot flera behandlingar. Genom godkinnandet av PEPAXTO, har det
antligen blivit verklighet”, siger Jakob Lindberg, Chief Scientific Officer och tidigare vd f6r Oncopeptides. “Jag ar
oerhort stolt 6ver det hangivna engagemang som var organisation och vara samarbetspartners runt om i vérlden

bidragit med och som méjliggjort den hér resan”.

“Melfalan flufenamid ar en ny och innovativ behandling som fungerar pa resistenta patienter med multipelt
myelom och produkten har en hanterbar toxisk effekt”, sager Professor Ola Landgren, Chief of Myeloma Program
och Leader of Experimental Therapeutics Program, Division of Hematology, Sylvester Comprehensive Cancer
Center, University of Miami Health System, Miami, Florida. “Melfalan flufenamid kompletterar nuvarande
behandlingar och bidrar till att méta det stora medicinska behov som patienter med relapserande eller refraktart

multipelt myelom har”.

HORIZON-studien utvarderar intravenost melflufen i kombination med dexametason i svarbehandlade patienter
med en dalig prognos. I multicenterstudien ingick sammanlagt 157 patienter med relapserande eller refraktart
multipelt myelom, varav 97 patienter var trippelklassrefraktira och hade genomgatt minst fyra tidigare
behandlingslinjer. Den totala tumorsvarsfrekvensen i den har undergruppen var 23,7 % och mediantiden fér
behandlingssvar var 4,2 manader. Dessutom visade melflufen i kombination med dexametason effekt i en grupp

av patienter med extramedulldr sjukdom (41%), en aggressiv och resistent sjukdom med dalig prognos.



For ytterligare information kontakta:

Rolf Gulliksen, Global Head of Corporate Communications, Oncopeptides AB
E-post: rolf.gulliksen@oncopeptides.com
Mobil: + 46 70 262 96 28

Linda Holmstrom, Director Investor Relations, Oncopeptides AB
E-post: linda.holmstrom@oncopeptides.com
Mobil: + 46 70 873 40 95

Informationen i pressmeddelandet dr sddan information som det &ligger Oncopeptides att offentliggora i enlighet
med EU-foérordningen om marknadsmissbruk. Informationen lamnades for offentliggérande genom ovanstaende
kontaktpersons forsorg den 26 februari 2021, kl. 23:30 (CET).

Webcast for investerare, analytiker och media

Bolaget anordnar en webcast den 1 mars 2021, kl. 07:30 (CET), med Marty ] Duvall CEO, Jakob Lindberg CSO,
Klaas Bakker CMO och Anders Martin-Lof CFO.

Webcasten ér tillganglig via nedanstdende webblank:

https://tv.streamfabriken.com/pressconference oncopeptides 2021

Telefonnummer deltagare:
Sverige: +46 856642651
Storbritannien: +44 3333000804
USA: +18558570686

Pinkod 51959902#

Om multipelt myelom

Multipelt myelom 4r en cancerform som paverkar plasmaceller, en typ av vita blodkroppar som tillverkar
antikroppar for att bekampa infektioner och innebir att cancerceller ansamlas i benmérgen. Cirka 7 av 100 000
diagnostiseras arligen med multipelt myelom i USA, vilket innebar att den klassificeras som en séllsynt sjukdom.
En vixande andel av dessa patienter blir trippelklassrefraktira. Det innebdr att deras sjukdom utvecklat resistens
mot minst en proteasomhdmmare, ett immunmodulerande likemedel och en monoklonal antikropp riktad mot
CD38. Antalet patienter som diagnostiserats med multipelt myelom 6kar och antalet fall som diagnostiseras arligen
férvintas nastan fordubblas inom 20 dr. Medelaldern for diagnos dr 70 ar och det finns for nérvarande inget

botemedel.

Om HORIZON-studien

Sammanlagt 157 patienter med multipelt myelom ingick i den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON.,
som utvirderar intravendst melflufen i kombination med dexametason. Godkidnnandet av PEPAXTO baserades
pad en undergrupp av 97 patienter frain HORIZON-studien vars sjukdom var resistenta mot minst en
proteasomhdammare, ett immunmodulerande likemedel och en monoklonal antikropp riktad mot CD38 och som
genomgétt 4atminstone fyra tidigare behandlingslinjer. I den hir wundergruppen var den totala

tumorsvarsfrekvensen for patienter med refraktirt multipelt myelom 23,7 % och mediantiden for behandlingssvar
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4,2 ménader. De vanligaste biverkningarna (210%; grad 1-4) var trotthet (55%), illamaende (32%), diarré (27%),
feber (24%) och luftvagsinfektion (24%). De vanligaste laboratorieavvikelserna (grad 1-4) var minskning av
leukocyter (99%), minskning av blodpléttar (99%), minskning av lymfocyter (97%), minskning av vita blodkroppar
(95%), minskning av hemoglobin (84%) och 6kning av kreatinin. (68%).

Om PEPAXTO®

PEPAXTO' (melfalan flufenamid, dven kallad melflufen) dr det forsta peptidlinkande cancerlikemedlet for
patienter med relapserande eller refraktirt multipelt myelom. PEPAXTO anvéinder en innovativ teknik som ldnkar
en peptid till ett cellgift vilket resulterar i en fettloslig forening. Genom sin hoga fettloslighet distribueras
PEPAXTO in i cellerna. PEPAXTO ér utformat for att utnyttja aminopeptidaser, en typ av enzymer som ar
overuttryckta i myelomceller och orsakar en frisittning av cellgifter i myelomcellerna. PEPAXTO ges som en
infusionslosning en gang i manaden, under trettio minuter.

I USA dar PEPAXTO godkidnt i kombination med dexametason for behandling av vuxna patienter med
trippelklassrefraktart multipelt myelom, som genomgatt minst fyra tidigare behandlingslinjer och vars sjukdom ér
resistent mot minst en proteasomhdmmare, ett immunmodulerande medel och en monoklonal antikropp riktad

mot CD38. PEPAXTO 4r ett registrerat varumarke i USA.

Om Oncopeptides

Oncopeptides ir ett globalt biotechbolag fokuserat pa utvecklingen av riktade behandlingar for svarbehandlade
hematologiska sjukdomar. Den amerikanska likemedelsmyndigheten FDA har nyligen beviljat PEPAXTO
(melfalan flufenamid, dven kallad melflufen), villkorat godkdnnande i relapserande eller refraktirt multipelt
myelom. PEPAXTO ir det forsta lakemedlet baserat pa bolagets patentskyddade PDC-plattform och utvarderas i
ett omfattande kliniskt studieprogram, inklusive den pagaende fas 3-studien OCEAN. PEPAXTO ér det forsta
peptidlankande cancerldkemedlet f6r patienter med relapserande eller refraktirt multipelt myelom. Produkten
anvéinder en innovativ teknik som lankar en peptid till ett cellgift vilket resulterar i en fettloslig férening. Den hoga
fettlosligheten gor att den distribueras in i cellerna. PEPAXTO é&r utformad for att utnyttja aminopeptidaser, en
typ av enzymer som dr dveruttryckta i myelomeceller och som orsakar en frisittning av cellgifter i myelomcellerna.
Oncopeptides globala huvudkontor ligger i Stockholm och huvudkontoret fér den amerikanska verksamheten
aterfinns i Boston, Massachusetts. Bolaget 4r noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamnet

ONCO. Mer information finns tillgénglig pd www.oncopeptides.com.
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