Stockholm Pressmeddelande 3 juni 2019

Oncopeptides presenterar nya data fran fas 1/2-studien kallad O-12-M1 med
Melflufen i RRMM patienter vid ASCO:s arsmote 2019

Stockholm - 3 juni 2019 - Oncopeptides AB (Nasdaq Stockholm: ONCO), ett likemedelsforetag med
inriktning pa utveckling av riktade terapier for svarbehandlade hematologiska cancerformer meddelar att
nya data fran fas 1/2-studien O-12-M1 presenteras idag vid American Society of Clinical Oncology (ASCO).
I studien utvirderas melflufen som behandling av patienter med relapserande refraktirt multipelt myelom
(RRMM). Resultaten visar att melflufen kan erbjuda en sjukdomsstabilisering och fordelaktig tid till nésta
behandling (Time To Next Treatment - TTNT) - hos dessa RRMM patienter som genomgitt flera tidigare

behandlingsomgangar.

Sammanfattande slutsatser fran presentationen:

¢ Behandling med Melflufen plus dexametason (steroid) resulterar i sjukdomsstabilisering hos 76% av
RRMM-patienterna, vilket innebar en mediantid till nasta behandling pa 7,9 manader (10,6 méanader
vid censurering vid dodsfall), vilket ar ett bra resultat i jamforelse med andra relevanta kliniska studier.

e En medianéverlevnad (OS) pa 20,7 méanader i dessa RRMM-patienter som genomgatt flera tidigare
behandlingsomgéngar. Detta indikerar att behandling med melflufen ar férknippad med en langsiktig
nytta och mojliggor att patienterna kan fa ytterligare efterféljande behandling for att kontrollera
sjukdomen.

o  Resultatet stoder tidigare data som visar en lovande effektprofil for melflufen vid behandling av RRMM.

Resultaten kommer att presenteras av professor Paul G. Richardson, MD, R] Corman professor i medicin vid
Harvard Medical School och direktor f6r klinisk forskning vid Jerome Lipper Multiple Myeloma Center, Dana-
Farber Cancer Institute, Boston, USA.

Efter diskussioner med det amerikanska lakemedelsverket (FDA) meddelade Oncopeptides nyligen att foretaget
initierat forberedelserna for att lamna in en registreringsansdkan om villkorat marknadsgodkénnande
(accelerated approval), av Melflufen f6r behandling av patienter med trippelklassrefraktart multipelt myelom.
Bolaget har som malsattning att lamna in ans6kan till FDA under forsta kvartalet 2020 baserat pa positiva
kliniska data fran den pagéende fas 2-studien HORIZON.

"Givet den sakerhets- och effektprofil som véxer fram fran vara kliniska prévningar ar vi nu engagerade i att
hjalpa myelompatienter att fa tillgdng till melflufen ", sager Jakob Lindberg, VD fér Oncopeptides. "Férutom de
data som presenteras pd ASCO har data fran kliniska program med melflufen ocksa valts ut for fyra
presentationer vid EHA:s arliga kongress 2019, inklusive uppdaterade data frdn den pivotala fas 2-studien
HORIZON som kommer att ligga till grund vér kommande registreringsansokan”, sager Jakob Lindberg, VD

Oncopeptides AB.

Den fullstandiga postern som presenterades vid ASCOs arsmote 2019 finns pa foretagets hemsida
under:

www.oncopeptides.com / Investerare & Media / Presentationer / 2019 ASCO - poster



https://www.oncopeptides.se/sv/oncopeptides-kommer-att-ansoka-om-villkorat-marknadsgodkannande-i-usa/
http://www.oncopeptides.com/

Om O-12-M1-studien

O-12-M1 ér en fas 1/2-studie déar melflufen plus dexametason (steroid) anvints som behandling for 62 RRMM patienter som
hade genomgatt >2 tidigare behandlingsomgéangar dir de behandlats med minst ett immunmodulerandeliakemedel (IMiD)
och en proteasomhdammare (PI) och haft sjukdomsprogression under sista behandlingslinjen. De finala resultaten fran denna
studie presenterades vid American Society of Hematology (ASH) arsméte 2017.

Sammanfattning av O-12-M1 Data

Vid tidpunkten for dataavlasning, den 9 november 2017, hade 45 patienter behandlats med 40 mg melflufen och
dexametason. Medianaldern var 66 ar (47-78). 60% av patienterna var i ISS-stadie II / IIT och 44% var hogrisk-cytogenetiska.
Medianantalet av tidigare behandlingsomgéangar var fyra, varav 91% av patienterna var refraktara mot ett lakemedel, 67% var
refraktara mot tva lakemedel och 7% var trippelrefraktira. 53% av patienterna var refraktara mot alkylerare. Vid tidpunkt for
dataavldsning, hade 44 av patienterna (98%) avslutat behandlingen med melflufen + dexametason, huvudsakligen pa grund av
biverkningar (40%) och sjukdomsprogression for 31% (PD). 27 av patienterna fick efterféljande behandling. Mediantiden
fran av behandling med melflufen och dexametason till forsta efterfoljande terapi eller dod (TTNT), vilken som intraffade
forst, var 7,9 ménader (95% CI: 5,68-11,01). For majoriteten av patienterna (52%) var ndsta behandling monoterapi med ett
enskilt ldkemedel med eller utan steroidbehandling. Knappt halften av patienterna som fick efterféljande behandling (44%)
fick minst tva efterfoljande behandlingslinjer.

Tabell: TTNT med melflufen i O-12-M1 och andra lakemedel i RRMM patienter

Death as an Event
Agent or Regimen Mo. of Patients Prior Lines of Therapy Median TTNT, mo

Pomalidomide or Pomalidomide: 264 2 o od Pomalidomide: 1.9
carfilzomib? Carfilzomib: 190 ensor Carfilzomib: 9.4
VRd: VRd:12.
VRd or KRd® d: 343 1-3 Event 9:12.0
KRd: 139 KRd: 8.7
Daratumumab® 126 4 Event 59
R, - v Ut myskoma, TTT, Seatmare VA2,
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Om melflufen

Melflufen ér en lipofil peptidlankad alkylerare som snabbt resulterar i en kraftig ansamling av cytotoxiska metaboliter i
myelomceller genom peptidasaktivitet. Melflufen tillhor den nya klassen Peptidase Enhanced Cytotoxics (PEnCs), en familj
lipofila peptider som verkar genom att de blir kluvna av peptidaser och som har potential att kunna behandla flera olika
cancertyper. Peptidaser spelar en viktig roll i proteinhomeostasen och i celluldra processer som cellcykelprogression och
programmerad celldod. Melflufen tas snabbt upp av myelomceller genom dess hoga lipofilicitet och klyvs omedelbart av
peptidaser till en hydrofil alkylerare som blir fingad inuti myelomcellen. In vitro dr melflufen 50 génger mer potent i
myelomceller jamfort med dess alkylerande metabolit beroende pa peptidasaktiviteten och inducerar irreversibla skador pa
DNA samt programmerad celldod. Melflufen har visat cytotoxisk aktivitet i myelomcellinjer resistenta mot andra

behandlingar, inklusive alkylerare, och har i prekliniska studier dven visats hamma DNA-reparation och angiogenes.



Om Oncopeptides

Oncopeptides dr ett lakemedelsforetag med inriktning pa utveckling av riktade terapier for svarbehandlade hematologiska
cancerformer. Bolaget fokuserar pa utvecklingen av produktkandidaten melflufen, en lipofil peptidldnkad alkylerare,
tillhorande en ny lakemedelsklass kallad Peptidase Enhanced Cytotoxics (PEnC). Melflufen utvecklas som en ny behandling
av den hematologiska cancersjukdomen multipelt myelom och testas for nérvarande i en pivotal fas 2-studie kallad
HORIZON och en bekraftande klinisk fas 3-studie kallad OCEAN dér rekrytering pagar. Oncopeptides har huvudkontor i
Stockholm och &r noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamn ONCO.

For mer information besok www.oncopeptides.com.



