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Regulatorisk uppdatering fran FDA

STOCKHOLM - 28 juli 2021 - Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), ett globalt biotechbolag
inriktat pa att utveckla lakemedel mot svarbehandlade hematologiska sjukdomar, tillkinnager idag att den
amerikanska likemedelsmyndigheten FDA har gitt ut med en varning till patienter och hilso- och
sjukvardspersonal, angdende en okad risk for dod kopplad till Pepaxto’ (melphalan flufenamide) i OCEAN-

studien.

https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-alerts-patients-and-health-care-professionals-about-

clinical-trial-results-showing-increased

Patientsikerhet dr av storsta vikt for Oncopeptides. Foretaget har en fortlopande dialog med FDA och kommer att
tillhandahélla uppdaterad information sé snart mer information blir tillganglig. Foretaget planerar att ansdka om
att fa presentera resultaten frin OCEAN-studien vid International Myeloma Workshop-motet i Wien den 8-11
september 2021.

For ytterligare information kontakta:

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

Linda Holmstrém, Director Investor Relations, Oncopeptides AB (publ)

E-post: linda.holmstrom@oncopeptides.com
Mobil: + 46 70 873 40 95

Informationen i pressmeddelandet dr information som det &ligger Oncopeptides att offentliggdra i enlighet med
EU-férordningen om marknadsmissbruk. Informationen limnades for offentliggbrande genom ovanstdende
kontaktpersoners forsorg den 28 juli kl. 16.30 (CET).

Om fas 3-studien OCEAN

Fas 3-studien OCEAN ér en global, randomiserad, 6ppen, jamférande studie som utvirderar effekten och
sakerheten 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 ar det
mest anvinda likemedlet for behandling av multipelt myelom. Studien pébérjades 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 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. Pepaxto® (melfalan flufenamid, ocksa bendmnt melflufen)

ar det forsta lakemedlet frain PDC-plattformen och har lanserats i USA for behandling av vuxna patienter med
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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 lakemedelskandidater baserat pa 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 tillfilligt stoppats av FDA i vdntan pé ytterligare

analyser.

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

Stockholm med férkortningen ONCO. Mer information finns tillginglig pA www.oncopeptides.com.

Om melfalan flufenamid

Melfalan flufenamid, ocksé benamnt melflufen, ar forst i en ny klass av peptidlankade ldkemedel som riktas mot
aminopeptidaser och snabbt frisatter alkylerande cellgifter inne i tumorceller. Aminopeptidaser ar 6veruttryckta 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.


http://www.oncopeptides.com/

