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Forsta patienten har paboérjat behandling i Oncopeptides fas II-studie
BRIDGE med Ygalo® i RRMM patienter med nedsatt njurfunktion

Stockholm - 18 september 2018 — Oncopeptides AB (Nasdaq Stockholm: ONCO) meddelar idag att
den forsta patienten har borjat behandlas i foretagets fas II-studie BRIDGE, som dr utformad for
att studera farmakokinetiken (PK), sikerheten och effekten av Ygalo® i kombination med
dexametason i patienter med multipelt myelom och nedsatt njurfunktion.

Multipelt myelom leder vanligtvis till succesivt nedsatt njurfunktion hos patienten. Detta gor
BRIDGE till en viktig studie for att skapa forstaelse och kunskap bland behandlande likare for
hur Ygalo® kan anvindas till patienter med Relapserad — Refraktirt Multipelt Myelom (RRMM)
och nersatt njurfunktion.

VD kommentar

"Utover var registreringsgrundande studie OCEAN &r detta den tredje pagaende kliniska studien for att samla
information om Ygalo® i olika grupper av myelompatienter. Det &r viktigt att kartldgga Ygalos effekt och
biverkansprofil i myelompatienter i olika stadier av sjukdomen for att kunna vagleda behandlande ldkare i den
kliniska nyttan av Ygalo® BRIDGE-studien ar en viktig positioneringsstudie da Ygalos behandlingsprofil, enligt
var bedomning, inte paverkas av patientens njurfunktion, vilket dock andra myelomlakemedel gér och darmed
begransar deras anvandning och effekt" sédger Jakob Lindberg, VD for Oncopeptides.

Ygalo® i klinisk utveckling

Ygalo® har studerats vid behandling av patienter med Relapserad - Refraktar Multipelt Myelom (RRMM) i sen
fas. Detta genomfordes i den kliniska studien kallad O-12-M1 dar starka finala resultat avrapporterades i
december 2017. Idag pagar fyra kliniska studier inklusive den nu startade BRIDGE studien.

I BRIDGE-studien ska farmakokinetiken (PK), sdkerhet och effekten utvdrderas hos RRMM-patienter, som lider
av nedsatt njurfunktion vilket dr en vanlig komplikation hos MM-patienter. Ygalo® administreras tillsammans
med dexametason.

ANCHOR ir en fas I/II-studie dar Ygalo® doseras i kombination med, antingen bortezomib+dexametason eller
daratumumab+dexametason i RMM eller RRMM patienter. Resultaten fran studien syftar till att skapa forstaelse
och kunskap bland behandlande lakare f6r hur Ygalo® kan anvéndas i kombination med dessa ldkemedel. Detta
kan dven 6ppna upp for Ygalo®i tidigare linjers behandling.

HORIZON ir en fas II-studie som studerar effekten av Ygalo® i RRMM patienter i sen fas med fa eller inga
aterstaende etablerade behandlingsalternativ. Interimsdata fran denna studie avrapporterades i juni 2018 vid det
europeiska hematologimétet (EHA).



OCEAN éar Oncopeptides registreringsgrundande fas III-studie dar Ygalo® jamfors direkt med dagens
standardbehandling pomalidomid f6r patienter med RRMM i sen fas.

FAKTA - BRIDGE

Genomfors i Europa

Fas II-studie som skall inkludera upp till 25 patienter

En studie for att kartlagga farmakokinetik (PK) dér Ygalo® doseras i kombination med dexametason
(steroid)

Studien skall visa hur Ygalo® skall anvandas i patienter med nedsatt njurfunktion

Resultat véntas i slutet av 2019

BRIDGE-studien kommer att 6ka Ygalos marknadsméjligheter genom att ppna upp for anvandning i
patienter med nedsatt njurfunktion, som &r en vanlig komplikation hos patienter med multipelt myelom
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Om Ygalo

Ygalo®, en alkylerande peptid, tillhor en ny klass av peptidaspotentierade likemedel (PEnCs) och inriktar sig pa
myelomcellens transformationsprocess med en unik verkningsmekanism. Aminopeptidaser ar kraftigt
overuttryckta i myelomceller och ar av stor betydelse for tumorcellernas transformationsprocess. Ygalo® har en
selektiv effekt pad myelomceller genom aminopeptidasdriven ackumulering, in vitro-experiment visar en 50-
faldig anrikning av alkylerande metaboliter i myelomceller. Anrikningen resulterar i selektiv cytotoxicitet (6kad
potens i mélceller och mindre toxisk paverkan pé andra celler) och att resistensmekanismer f6r andra
myelombehandlingar (inklusive alkylerare) 6vervinns. Ygalo® har dven starka antiangiogena egenskaper.

Om multipelt myelom

Multipelt myelom &r en obotlig hematologisk cancersjukdom som uppkommer i B-celler
(antikroppsproducerande celler). For narvarande dr mediandverlevnaden ungefér 5 ar fran diagnos, med en
trend mot langre livslangd (Kalla: National Cancer Institute).

Ungefar 170 000 patienter lever med multipelt myelom i Europa och USA, 57 000 patienter far diagnosen varje ar
och 26 000 patients dor av sjukdomen arligen (Kélla: American Cancer Society, Global Data 2015 and National
Cancer Institute). Antalet patienter som diagnosticeras med multipelt myelom 6kar med ndgot mer an 1% per ar.
Den framsta orsaken till 6kningen ar den allt mer dldrande befolkningen. Tillvaxten av multipelt myelom-
patienter i sen fas - som studien OCEAN fokuserar pa — dr daremot mer dn 10% per ar tack vare nyliga
forbattringar av tidigare linjers terapi. Det betyder att fler patienter an nagonsin lever allt lingre med sjukdomen
- som tyvarr fortfarande ar obotlig — och blir behandlingsresistenta patienter i sen fas med ett stort behov av fler
och fungerande behandlingsalternativ.

Behandling av multipelt myelom

Multipelt myelom behandlas priméart med fem olika lakemedelsgrupper — alkylerare, CD-38-bindande
antikroppar, IMiDer, proteasomhammare och steroider. Pa grund av den héga mutationsfrekvensen hos
myelomceller har patienter egentligen flera aktiva cancersjukdomar (kloner) samtidigt, med olika proteinuttryck.
Pa grund av denna heterogenitet hos sjukdomen i varje patient anvands s.k. bredspektrumlakemedel som



hornstenar i behandlingen, dvs alkylerare, IMiDer, proteasomhdmmare och steroider. Nya riktade
antikroppslakemedel kommer néstan enbart att anvéndas i kombination med flera olika bredspektrumldkemedel
for att sdkerstélla att alla myelomceller i en patient far erforderlig behandling. Immunonkologiska lakemedel har
an sa lange visat begransade resultat f6r behandling av multipelt myelom.

Om Oncopeptides

Oncopeptides &r ett lakemedelsforetag som utvecklar lakemedel i forsknings- och utvecklingsfas f6r behandling
av cancer. Bolaget fokuserar pa utvecklingen av produktkandidaten Ygalo®, en alkylerande peptid, Peptidase
Enhanced Compounds (PEnCs). Ygalo® ar avsedd for en effektiv behandling av hematologiska cancersjukdomar,
och da sarskilt multipelt myelom. Syftet med det kliniska utvecklingsprogrammet for Ygalo® ar att visa béttre
behandlingsresultat jamfort med etablerade alternativ vid behandling av patienter med multipelt myelom.
Ygalo® kan potentiellt ge behandlande ldkare ett nytt lakemedel for patienter med denna svarbehandlade
cancersjukdom.

Mer information finns pd www.oncopeptides.se



