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Ascelia Pharma fick positiv feedback fran EMA gallande fas 3-
programmet for Mangoral®

Ascelia Pharma AB (publ) (kortnamn: ACE) meddelar i dag att bolaget har slutfért konstruktiva
diskussioner med den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) géllande det kliniska
utvecklingsprogrammet for Mangoral® som kontrastmedel for patienter med fokala leverlesioner
och kraftigt nedsatt njurfunktion. Ascelia Pharma ska nu slutféra forberedelserna fér den kliniska
fas 3-studien och vintar sig att rekrytera den forsta patienten under andra halvaret 2019.

Mangoral ar ett oralt leverspecifikt kontrastmedel for att underlatta visualiseringen av fokala
leverlesioner, inklusive levermetastaser, vid magnetkameraundersdkningar (MRI) av vuxna patienter
dar dagens standard — gadoliniumbaserade kontrastmedel — &r medicinskt kontraindicerat eller inte
kan administreras.

Den globala fas 3-studien, som genomfors vid ett flertal center, kommer att inkludera
patientmalgruppen, dar standardproceduren ar icke-forstarkta magnetkameraundersdkningar utan
kontrastmedel, som dr mindre exakta an de procedurer diar man anvander kontrastmedel. Som
tidigare 6verenskommit med den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA), kommer den priméra
effektparametern for studien att vara visualisering av lesioner fran kombinerad MRI (MRI forstarkt
genom Mangoral plus icke-forstarkt MRI) jamfort med icke-forstarkt MRI.

Under diskussionerna med EMA presenterades det planerade fas 3-programmet och EMA understrok
vardet av informationen avseende Mangorals betydelse fér handldaggning av patienter, och Ascelia
Pharma fortydligade att Fas 3-studien kommer att generera sadan data. Ascelia Pharma anser att de
rekommendationer som EMA har givit kommer att tillgodoses av data som genereras av det
planerade fas 3-programmet samt befintliga data.

— Vi dr mycket glada 6ver att inleda den har fas 3-studien for Mangoral, som har till syfte att bekrafta
de utmarkta data som observerades i var fas 2-studie for att stodja ett godkdnnande, sager Magnus
Corfitzen, VD for Ascelia Pharma.

— Dartill &r vi tacksamma for de konstruktiva samtal vi har haft med EMA och ar ndjda med att
myndigheten ocksa uppfattar det icke-tillgodosedda behovet av ett leverspecifikt kontrastmedel vid
magnetkameraundersdkningar for patienter som riskerar allvarliga biverkningar av de
gadoliniumbaserade kontrastmedel som finns pa marknaden i dag. Med den robusta utformningen
av studien anser vi att en framgangsrik studie kommer att mojliggora ett godkdnnande av ett sakert
och effektivt leverspecifikt kontrastmedel for patienter i malgruppen fér Mangoral, det vill sdga
patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion eller akuta njurskador som inte kan anvanda dagens
kontrastmedel.


https://www.biospace.com/employer/400586/fda/
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F6ér mer information, vanligen kontakta
Magnus Corfitzen, VD

E-post: moc@ascelia.com

Tel: +46 735 179 110

Mikael Widell, IR & Kommunikationschef
E-post: mw@ascelia.com
Tel: +46 703 11 99 60

Denna information dr sGdan information som Ascelia Pharma AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra
enligt lagen om handel med finansiella instrument. Informationen Iéimnades, genom ovanstdende
kontaktpersoners férsorg, fér offentliggérande den 7 maj 2019, kl. 17:50.

Om Ascelia Pharma

Ascelia Pharma ar ett Malmo-baserat lakemedelsbolag specialiserat pa utveckling av sarlakemedel
inom onkologi (cancer). Bolagets strategi ar att utveckla ldakemedel som fyller ett tomrum pa
marknaden, har en kdnd verkningsmekanism och med en relativt sett l1ag utvecklingsrisk. Ascelia
Pharma har tva produktkandidater — Mangoral® och Oncoral — under klinisk utveckling.

Mangoral &r ett nyskapande kontrastmedel for MR-scanning och ar pa vag in i kliniska fas-lll studier.
Mangoral utvecklas for att forbattra visualisering av fokala leverlesioner (levermetastaser) hos
patienter med nedsatt njurfunktion som inte kan anvanda dagens gadolinium-baserade
kontrastmedel pa marknaden. Oncoral ar ett oralt cellgift i tablettform fér behandling av
magsackscancer. Ascelia Pharma ar noterad pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: ACE). For mer
information besok www.ascelia.com
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