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Ascelia Pharma presenterar klinisk utvecklingsplan fér
Oncoral som en ny cellgiftsbehandling

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE) tillkdnnagav idag sin kliniska utvecklingsplan for Oncoral. Med
Oncoral har Ascelia Pharma majlighet att utveckla en ny oral cellgiftsbehandling med potentiellt
forbattrad effekt och biverkningsprofil for cancerpatienter. Den planerade fas 2-studien, for
behandling av magcancer, forvdntas starta H2 2021. Ytterligare detaljer om utvecklingsplanen fér
Oncoral finns pa dess specifika hemsida.

Utvecklingsplan — Fas 2 i magcancer

Med lovande fas 1-data har Ascelia Pharma forberett nasta steg i den kliniska utvecklingen. Den
planerade fas 2-studien, som fdrvantas paboérjas under H2 2021, &ar inriktad pa metastaserad
magcancer, som ar en allvarlig sjukdom dar det finns ett stort medicinskt behov av nya sdkra och
effektiva behandlingar. Kliniska riktlinjer och data stoder effekten av den aktiva substansen i Oncoral -
irinotecan - hos patienter med magcancer. Inom magcancer finns det ocksa mojlighet att erhdlla
sarlakemedelsstatus i USA och EU.

Fas 2-studien kommer att vara en kontrollerad randomiserad multicenterstudie av Oncoral som tillagg
till standardbehandling, jamfért med enbart standardbehandling. Det priméara effektmattet &r
progressionsfri dverlevnad, vilket ar standard for en fas 2-studie inom onkologi. Sekundara effektmatt
inkluderar responsfrekvens, total éverlevnad, farmakokinetik, biverkningsprofil och tolerans.

For senare utveckling finns det mdjlighet att utvidga anvandningen till andra tumorformer dar
irinotecan ocksa har visat sig vara effektivt.

Utvecklingen av Oncoral stdds av ett vetenskapligt rad med ledande onkologer, som delar foretagets
uppfattning att Oncoral, en tablettformulering av irinotecan som kan tas dagligen, skulle vara ett
ytterligare vardefullt behandlingsalternativ fér cancerpatienter, sarskilt i senare sjukdomsfaser.

Oncoral — baserat pa den vilkdnda cellgiftsbehandlingen irinotecan

Den aktiva substansen i Oncoral ar irinotecan, som ar en etablerad kemoterapi (cellgift) med
dokumenterad effekt mot cancer. Irinotecan dr godkdnt for behandling av tjocktarmscancer och
bukspottkortelcancer, samt for magcancer i Japan.

Idag ges irinotecan som intravendsa (IV) bolusinfusioner, vanligen med en hog dos var tredje vecka.
Oncoral ar en ny patenterad tablettformulering av irinotecan for daglig dosering i hemmet, med
potential att ge battre resultat for patienterna.

Oncoral — potential att forbattra bade effekt och sdkerhet

Intravends cellgiftsbehandling ar ofta en avvagning mellan 6nskad behandlingseffekt och biverkningar
for patienten. Med Oncoral som en daglig irinotecan-tablett finns det mojlighet att forbattra bade
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effekt och biverkningsprofil jamfért med IV-administrering. Dessutom kan behandling i hemmet
erbjuda komfort for patienten och samtidigt minska sjukhuskostnaderna.

Effekt

Potentialen att forbattra effektiviteten baseras pa en femfaldig hogre omvandlingsfrekvens av
irinotecan till den cytotoxiska aktiva metaboliten SN-38 vid oral dosering jamfort med en IV-infusion.
Dessutom kan konceptet med frekvent, 1dg daglig dosering, dven kallad metronomisk dosering,
optimera exponeringen av SN-38 och darmed maximera antitumoreffekten. Flera icke-kliniska och
kliniska studier visar pa proof-of-concept for metronomisk dosering, inklusive forbattrat utfall for
patienterna. | fas 1-studien med Oncoral observerades kliniska fordelar, inklusive stabil sjukdom, dven
hos patienter som tidigare fatt irinotecan via IV.

Sdékerhet

Traditionell IV-bolusadministrering av irinotecan ar forknippad med toxicitet. De flesta patienter
upplever gastrointestinala och hematologiska biverkningar, varav cirka 30% ar allvarliga eller
livshotande (grad 3 eller 4, ref: Camptosar® forskrivningsinformation).

Frekvent lag dosering, som undviker hoga plasmanivder, kan minska toxicitet och komplikationer
jamfort med hoga doser av IV-infusioner. Daglig oral administrering ger ocksa mojlighet att snabbt
justera doseringen vid akut toxicitet. | fas 1-studien tolererades Oncoral val, och de hematologiska
toxiciteterna var bara milda till mattliga, grad 1 eller grad 2.

Specifik hemsida om Oncoral

Ytterligare information om Oncoral, inklusive filmade presentationer av Ascelia Pharmas VD, Chief
Medical Officer och en medlem i det vetenskapliga radet, finns pa den specifika hemsidan om Oncoral:
Oncoral development: Phase 2 and onwards — ASCELIA.

For ytterligare information, vanligen kontakta
Magnus Corfitzen, VD

Epost: moc@ascelia.com

Tel: +46 735 179 118

Mikael Widell, IR & Communications Manager
Epost: mw@ascelia.com
Tel: +46 703 11 99 60

Denna information dr sGdan information som Ascelia Pharma AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 12 januari 2010 kl. 07.30 CET.

Om Ascelia Pharma

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarldkemedel inom onkologi. Vi
utvecklar och kommersialiserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska behov och har en tydlig
vag framat rorande utveckling och marknadsféring. Bolaget har tva produktkandidater — Mangoral
och Oncoral —i klinisk utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malm och ar noterat pa
Nasdaq Stockholm (kortnamn: ACE). For mer information besok http://www.ascelia.com.
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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 jamfort med intravendsa hogdosinfusioner pa
sjukhuset. Efter framgangsrika fas 1-resultat ar Oncoral nu forberedd for fas 2-studier.

Om magcancer

Magcancer ar ett globalt folkhdlsoproblem. Det ar den tredje mest dodliga cancertypen med en miljon
nya fall varje ar. De flesta patienter, sarskilt i vastlander, diagnostiseras med sjukdomen som &r for
langt framskriden for att kunna opereras. For dessa patienter ar cellgifter standardbehandlingen, dven
om lag tolerans paverkar kliniska utfall, och medianéverlevnaden for patienter ar kortare an ett ar.
Foljaktligen finns det ett stort medicinskt behov av nya sdkra och effektiva behandlingar.



