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Ny studie visar att Mangorals visualisering av lesioner ar lika
effektiv som gadoliniumbaserat kontrastmedel

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE) tillkdnnagav idag resultaten fran en oberoende utldsarstudie
dar Mangoral jamférdes med ett gadoliniumbaserat leverspecifikt kontrastmedel. Resultaten visade
att Mangoral var lika effektivt som det gadoliniumbaserade kontrastmedlet gadobenat dimeglumin
for visualisering av fokala leverlesioner. Resultaten visade ocksa att Mangoral-forstarkta
magnetkamera-undersdkningar (Magnetic Resonance Imaging, MRI) ger forbattrad diagnostisk
effekt jamfort med MRI utan kontrastmedel med anvandning av identiska effektmatt som i Ascelia
Pharmas pagéaende registreringsgrundande fas 3-studie SPARKLE.

Den blindade s.k. re-read-studien, dvs. analys av tidigare data, utférdes pa bilderna fran en tidigare
genomford klinisk studie vid Karolinska universitetssjukhuset i Stockholm. Studien inkluderade 20
patienter med kolorektalcancer och misstankta levermetastaser som genomgick lever-MRI med bade
Mangoral och ett gadoliniumbaserat kontrastmedel i en crossover-design med varje patient som sin
egen kontroll. Syftet med re-read-studien var att tillampa den analysmetodmetod som
rekommenderas i de regulatoriska riktlinjerna for utveckling av kontrastmedel. Effektmatten och
utvarderingskriterierna i re-read-studien var darfor desamma som i den pagaende SPARKLE-studien.

| re-read-studien granskades lever-MRI av tre oberoende radiologer som var blindade fér |lakemedlet
och annan klinisk information, medan den ursprungliga datan granskades av en enskild radiolog pa
sjukhuset. Resultaten visar att MRl med Mangoral har en effekt jamférbar med leverkontrastmedlet
gadobenat dimeglumin (Multihance) betraffande visualisering av lesioner och antal detekterade
lesioner, dar tva av tre lasare rapporterade hogre poang for MRI forstarkt med Mangoral.

“Vi dr mycket néjda med att studien ger ett robust bevis pa det diagnostiska virde som Mangoral
erbjuder och det tydliga medicinska behovet som det fyller. Mangoral utvecklas fér att tillgodose det
stora medicinska behovet hos patienter med nedsatt njurfunktion, och det dr glddjande att se att
Mangoral dr lika effektivt som ett gadolinium-baserat lever-specifikt kontrastmedel. Re-read-studien
stdrker ytterligare datamaterialet till de regulatoriska myndigheterna”, sager Carl Bjartmar, Chief
Medical Officer pa Ascelia Pharma.

Den andra delen av re-read-studien var att utvardera den diagnostiska effekten av Mangoral-férstarkt
lever-MRI jamfort med icke forstarkt lever-MRI (d v s lever-MRI utan kontrastmedel). | denna
jamforelse drog samtliga tre utldsare slutsatsen att Mangoral gav forbattrad detektering och
visualisering av lesioner jamfort med icke forstarkt lever-MR.

“Resultaten fran re-read-studien visar vdrdet av Mangoral fér var mdlgrupp dér icke forstédrkt MRI ér
standardbehandlingen idag. Det stdrker ocksa vdara férvdntningar om ett positivt resultat fran den
pdgdende SPARKLE-studien”, sager Ascelia Pharmas VD Magnus Corfitzen.
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Denna information dr sGdan information som Ascelia Pharma AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Iéimnades, genom ovanstdende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 2 december 2020 kl. 08:00 CET.

Om Ascelia Pharma

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarlakemedel inom onkologi. Vi
utvecklar och kommersialiserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska behov och har en tydlig
vag framat rorande utveckling och marknadslansering. Bolaget har tva produktkandidater — Mangoral
och Oncoral —i klinisk utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malmo och ar noterat pa
Nasdaq Stockholm (kortnamn: ACE). Fér mer information besok http://www.ascelia.com.

Om Mangoral

Mangoral (manganklorid-tetrahydrat) &r ett nytt oralt kontrastmedel for magnetkamera-
undersdkningar som ar utvecklat for att forbattra upptackten och visualiseringen av fokala leverskador
(inklusive levermetastaser och primara tumorer) hos patienter med nedsatt njurfunktion. Dessa
patienter riskerar allvarliga biverkningar fran den nuvarande tillgdngliga klassen av gadolinium-
baserade kontrastmedel. Mangoral, som har beviljats sarlakemedelsstatus av amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA), ar i pagaende fas 3-utveckling, inklusive
den globala multicenterstudien SPARKLE.
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