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Oncopeptides lamnar in en ans6kan om villkorat marknadsgodkannande
till FDA for patienter med trippelklassrefraktart multipelt myelom

STOCKHOLM — 30 juni 2020 — Oncopeptides AB (Nasdaq Stockholm: ONCO) tillkdnnager idag att bolaget
limnar in en ansokan om villkorat marknadsgodkiannande till den amerikanska lidkemedelsmyndigheten FDA
f6r melflufen (INN melphalan flufenamid) i kombination med dexametason for behandling av vuxna patienter
med multipelt myelom, vars sjukdom &r resistent mot minst en proteasomhammare, ett immunmodulerande

likemedel och en monoklonal anti-CD38-antikropp, dvs trippelklassrefraktira patienter med multipelt myelom.

Melflufen &r den forsta likemedelskandidaten som utvecklats fran bolagets patenterade PDC-plattform.
Produkten 4r den forsta i en ny klass av peptidlankade likemedel som malstyrs mot aminopeptidaser och snabbt
levererar ett alkylerande cellgift till tumorceller. Ansdkan om marknadsgodkdnnande baseras pa resultaten frén
den registreringsgrundande fas-2 studien HORIZON, som utvirderar intravendst melflufen i kombination med

dexametason i patienter med relapserande refraktart multipelt myelom (RRMM).

Resultaten frin HORIZON-studien visar att melflufen i kombination med dexametason har potential att erbjuda
en behandlingsméjlighet for patienter med RRMM, som ar svéra att behandla och har en dalig prognos,
omfattande patienter med trippelklassrefraktart multipelt myelom och patienter med extramedulldr sjukdom.
Behandlingssvaren i HORIZON-studien var varaktiga och forbattrades vid forlangd behandling, vilket talar for

att patienter skulle vinna pa att fortsitta sin behandling s lange som majligt.

”Jag ir verkligen stolt och 6dmjuk dver att organisationen formétt ldmna in ansékan om villkorat
marknadsgodkinnande f6r melflufen enligt plan. Det hir ar en betydande milstolpe fo6r Oncopeptides och ett
resultat av det senaste decenniets hdngivna forsknings- och utvecklingsinsatser”, sager Jakob Lindberg, vd for
Oncopeptides. ”Jag skulle vilja uttrycka min uppriktiga tacksambhet till alla patienter, medarbetare, kliniska
provare och aktiedgare, som har tillhandahéllit obevekligt stod for att mojliggéra en ny behandlingsmojlighet for

en snabbt vixande patientpopulation med ett stort medicinskt behov.”

Efter ans6kan om marknadsgodkiannande till FDA kommer Oncopeptides att initiera ett s.k. Expanded Access

Program, for att ge patienter med stora medicinskt behov méjlighet att fa tillgang till melflufen.

For mer information kontakta:
Jakob Lindberg, VD Oncopeptides
E-post: jakob.lindberg@oncopeptides.com
Telefon: +46 8 615 20 40

Rein Piir, Head of Investor Relations, Oncopeptides
E-post: rein.piir@oncopeptides.com
Mobil: +46 70 853 72 92

Informationen i pressmeddelandet ar sidan information som det aligger Oncopeptides att offentliggora i
enlighet med EU-foérordningen om marknadsmissbruk. Informationen limnades for offentliggérande genom
ovanstdende kontaktpersons férsorg den 30 juni 2020, kl. 08.00 (CET).
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Om studien OP-106 HORIZON

I den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON har 157 patienter med multipelt myelom rekryterats och
utvirderats. Rekryteringen till studien slutférdes i oktober 2019 och databrytpunkten f6r de slutliga resultaten
var den 14 januari. Patienterna i studien &r refraktira mot pomalidomid och/eller daratumumab efter att de har
genomgitt behandling med immunmodulerande likemedel (IMiD) och proteasomhdmmare (PI). HORIZONs
studiepopulation inkluderar undergrupper av patienter som var trippelklassrefraktara och/eller hade

relapserande metastaserat myelom (EMD) och/eller hade cytogena hogriskegenskaper.

Sammanfattning av resultat

Resultatmatt Samtliga (n=157) | Trippelklass-refraktira | Extramedulldr
(n=119) sjukdom (n=>55)
Total tumorsvarsfrekvens (ORR) 29% 26% 24%
Mediantid progressionsfri 6verlevnad (PFS) 4,2 manader 3,9 manader 2,9 manader
Mediantid total 6verlevnad (OS) 11,6 manader 11,2 manader 6,5 manader
Patienter som svarat pa behandling n=45 n=31 n=13
Mediantid fér behandlingssvar (DOR) 5,5 manader 4,4 manader 5,5 manader
Mediantid progressionsfri 6verlevnad (PFS) 8,5 manader 8,5 manader 17,3 manader

Alla data har bekriftats av en oberoende granskningskommitté (IRC) med ndstan komplett 6verensstimmelse.

Om melflufen
Melflufen (melfalan flufenamid) ar den forsta i en ny klass av peptidlankade likemedel som malstyrs mot

aminopeptidaser och snabbt levererar ett alkylerande cellgift till tumoérceller. Melflufen tas snabbt upp av
myelomceller genom dess hoga fettloslighet och hydrolyseras omedelbart av peptidaser till ett vattenldsligt
cellgift som blir instdngt inuti myelomcellen. Peptidaser spelar en viktig roll i proteinhomeostasen och i celluldra
processer som cellcykelprogression och programmerad celldéd. In vitro 4r melflufen 50 gdnger mer potent i
myelomceller jaimfort med dess alkylerande metabolit beroende pa en okad intracellular koncentration av
alkyleraren. Melflufen har visat cytotoxisk aktivitet i myelomecellinjer resistenta mot andra behandlingar,

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

Policy for utvidgad access
Forberedelserna for att initiera ett Expanded Access Program i USA har kommit langt och programmet beriknas

starta under det tredje kvartalet 2020. Oncopeptides uppmuntrar kinnedom om och deltagande i bolagets
kliniska studier och anser att deltagande ar det bésta sattet for patienter att fa tillgang till nya ldkemedel innan ett
regulatoriskt godkdnnande. Personer som ér intresserade av att delta i kliniska studier med melflufen kan besoka

https://www.oncopeptides.se/en/our-clinical-trials-summary/ for information om pagéende studier. Patienter
uppmuntras att konsultera sina likare angaende mojligheten att delta i nagon av de pagaende kliniska studierna.

Om Oncopeptides
Oncopeptides dr ett likemedelsforetag med inriktning pé utveckling av riktade terapier for svarbehandlade

hematologiska sjukdomar. Bolaget fokuserar pa utvecklingen av produktkandidaten melflufen, den forsta i en ny
klass av peptidlinkade likemedel som mélstyrs mot aminopeptidaser och snabbt levererar ett alkylerande cellgift
till tumorceller. Melflufen (melfalan flufenamid) utvecklas som en ny behandling av den hematologiska
cancersjukdomen multipelt myelom och utvirderas for narvarande i ett flertal kliniska studier inklusive den
pivotala fas 2-studien HORIZON och den pagaende fas 3-studien OCEAN. Oncopeptides har huvudkontor i
Stockholm och kontor for den amerikanska verksamheten i Boston, Mass. Bolaget r noterat i Mid Cap-
segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamn ONCO.

Mer information finns pa www.oncopeptides.com.
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