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Oncopeptides ger uppdatering om marknadsforingstillstandet for Pepaxto i USA

STOCKHOLM - 7 december 2022 - Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), ett globalt
biotechbolag inriktat pa att utveckla likemedel mot svarbehandlade hematologiska sjukdomar, meddelar idag att
den amerikanska likemedelsmyndigheten, FDA har begirt att marknadsforingstillstandet f6r Pepaxto’ (melphalan
flufenamide, ocksd benamnt melflufen) i USA dras tillbaka. Begdran baseras pa resultatet av den bekriftande fas
3-studien OCEAN, som visade en hasardkvot pa 1,1 for totaloverlevnad i ITT-populationen, men med signifikanta
skillnader i overlevnadsresultat for bade melflufen och jimforelsesubstansen pomalidomid i stora, relevanta

patientgrupper.

”Virespekterar FDA’s regelverk nir det géller villkorat godkdnnande,” séger Jakob Lindberg, vd p4 Oncopeptides.
“Multipelt myelom forblir en obotlig sjukdom och behandlingsmoéjligheterna f6r patienter med
trippelklassrefraktir sjukdom blir till sist uttémda. OCEAN-studien visade klinisk nytta fér patienter med
multipelt myelom, i synnerhet for icke transplanterade dldre patienter, dar det medicinska behovet fortsétter att

vara mycket stort.”

Pepaxto beviljades ett villkorat godkdannande i USA den 26 februari 2021 och ar godkant i kombination med
dexametason f6r behandling av vuxna patienter med relapserande eller refraktirt multipelt myelom som
genomgatt minst fyra tidigare behandlingslinjer och som har en sjukdom som dr resistent mot atminstone en
proteasomhdmmare, ett immunmodulerande likemedel och en monoklonal antikropp riktad mot CD38. P&
FDA s begiran avbrot Oncopeptides marknadsféringen av Pepaxto i USA den 22 oktober 2021 och Pepaxto ar for

nérvarande inte kommersiellt tillgéngligt for patienter i USA.

Kommersialiseringen av Pepaxti’ i Europa fortskrider. Pepaxti har ett fullt godkdnnande fran den europeiska
likemedelsmyndigheten, EMA, sedan den 18 augusti 2022 och godkindes av likemedelsmyndigheten i
Storbritannien, MHRA, den 11 november 2022. Bada godkdnnandena tar hdnsyn till de stora skillnaderna i total
overlevnad i relevanta patientgrupper i OCEAN-studien. Pepaxti 4r godként i kombination med dexametason f6r
behandling av vuxna patienter med multipelt myelom som har fatt &tminstone tre tidigare behandlingslinjer, vars
sjukdom é&r resistent mot minst en proteasomhammare, ett immunmodulerande lakemedel och en monoklonal

antikropp riktad mot CD38 och som har uppvisat sjukdomsprogression vid eller efter den sista behandlingen.

Bolaget utvecklar sin prekliniska forskningsportfslj, inklusive nista generations lakemedelskandidater fran PDC-
plattformen, samt en NK-cellstimulerare som bygger pa teknologiplattformen for “Small Polypeptide based Killer
Engagers”, SPiKEs.

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

Informationen i pressmeddelandet 4r information som det aligger Oncopeptides att offentliggéra i enlighet med
EU-forordningen om marknadsmissbruk. Informationen limnades for offentliggérande genom ovanstiaende
kontaktpersons forsorg den 7 december 2022, kl. 13:45 (CET).
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Om Oncopeptides
Oncopeptides ar ett globalt biotechbolag inriktat pé forskning och utveckling av behandlingar mot svérbehandlade

hematologiska sjukdomar. Bolaget anvander sin patentskyddade PDC-plattform for att utveckla peptidlinkade
likemedel som snabbt och selektivt levererar cellgifter in i cancerceller. Pepaxti (melfalan flufenamid ocksa kallat
melflufen) har erhallit forsaljningstillstand i alla EU-lander, i EEA-landerna Island, Lichtenstein och Norge, samt
i Storbritannien. Pepaxti 4r indicerat i kombination med dexametason for behandling av vuxna patienter med
multipelt myelom som har fatt &tminstone tre tidigare behandlingslinjer, vars sjukdom &r resistent mot minst en
proteasomhdammare, ett immunmodulerande ldkemedel och en monoklonal antikropp riktad mot CD38 och som
har uppvisat sjukdomsprogression vid eller efter den sista behandlingen. For patienter med tidigare autolog

stamcellstransplantation, bor tiden till progression vara atminstone tre ar fran transplantation.

Melflufen har ett villkorat godkinnande i USA under handelsnamnet Pepaxto. Produkten marknadsfors for

nédrvarande inte pa grund av regulatoriska utmaningar.

Oncopeptides utvecklar flera nya lakemedelskandidater baserat pa sina patentskyddade teknikplattformar. Bolaget
ar noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med forkortningen ONCO. Mer information finns

tillganglig pd4 www.oncopeptides.com.
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