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Ascelia Pharma meddelar positivt utfall fran
FDA-mote och bekraftar planen att insanda
ansdkan om marknadsgodkannande (NDA) fér
Orviglance i mitten 2025

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE), ett bioteknikbolag fokuserat pa att forbattra livet
for manniskor som lever med sallsynta cancertillstand, meddelade idag att bolaget har
mottagit det slutliga protokollet fran motet med FDA, vilket ger positiv vagledning infor
det fortsatta arbetet med insandandet av NDA-ansdkan for Orviglance i mitten av 2025,
enligt plan.

Ascelia Pharma har nu mottagit det slutliga protokollet fran ett méte som hélls enligt plan med
den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) for att diskutera den planerade antkan om
marknadsgodkannande for Orviglance.

FDA gav tydlig och konkret vagledning fér den foreslagna NDA:n for Orviglance.
Moétesdiskussionen och det slutliga protokollet stoder slutférandet av NDA-ansokan enligt plan.

"Vi ar mycket néjda med utfallet av vart moéte med FDA och ser fram emot att driva arbetet
vidare med NDA-ansokan for Orviglance med malet att sdnda in den i mitten av dret, som
planerat". Detta mote med FDA &r ytterligare ett viktigt steg framat, mot att ta Orviglance till
marknaden", sager Magnus Corfitzen, VD for Ascelia Pharma.

Som tidigare meddelat forvantar Ascelia Pharma att skicka in ansékan om
marknadsgodkannande FDA i mitten av 2025.

Om oss

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarlakemedel inom
onkologi. Bolaget utvecklar och kommersialiserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska
behov och har en tydlig vag framat rérande utveckling och marknadsféring. Bolaget har tva
produktkandidater - Orviglance och Oncoral - i klinisk utveckling. Ascelia Pharma har sitt
huvudkontor i Malmé och ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: ACE). For mer
information besdk

Ascelia Pharma Hyllie Boulevard 34 SE-215 32 Malmé


http://www.ascelia.com/

Om oss

Om Ascelia Pharma

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarlakemedel inom
onkologi. Bolaget utvecklar och kommersialiserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska
behov och har en tydlig vag framat rérande utveckling och marknadsféring. Bolaget har tva
produktkandidater - Orviglance (tidigare benamnd som Mangoral) och Oncoral - i klinisk
utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malmé och ar noterat pa Nasdaq Stockholm
(kortnamn: ACE). For mer information besdk http://www.ascelia.com.

Om Oncoral

Oncoral ar en ny oral irinotecan-baserad tablettformulering for cellgiftsbehandling av
magcancer. Oncoral har potentialen att erbjuda en mer patientvanlig behandlingsform, inklusive
en battre sakerhetsprofil med en daglig oral dosering i hemmet jamfért med intravendsa
hogdosinfusioner pa sjukhuset. Efter framgangsrika fas 1-resultat ar Oncoral nu férbered for fas
2-studier.

Denna information dr sadan information som Ascelia Pharma dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
forsorg, for offentliggérande den 2025-03-18 22:05 CET.

Bifogade filer

Ascelia Pharma meddelar positivt utfall fran FDA-mote och bekraftar planen att insanda
ansokan om marknadsgodkannande (NDA) for Orviglance i mitten 2025

Ascelia Pharma - Hyllie Boulevard 34 - SE-21532 Malmo


http://www.ascelia.com/
https://storage.mfn.se/313c20d4-2145-497a-985f-2d956d12dac9/ascelia-pharma-meddelar-positivt-utfall-fran-fda-mote-och-bekraftar-planen-att-insanda-ansokan-om-marknadsgodkannande-nda-for-orviglance-i-mitten-2025.pdf
https://storage.mfn.se/313c20d4-2145-497a-985f-2d956d12dac9/ascelia-pharma-meddelar-positivt-utfall-fran-fda-mote-och-bekraftar-planen-att-insanda-ansokan-om-marknadsgodkannande-nda-for-orviglance-i-mitten-2025.pdf

