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Oasmias har ansokt om marknadsforingstillstand hos den
Europeiska ladkemedelsmyndigheten (EMA) for cancerlakemedlet
Apealea® (Paclical®)

Uppsala den 8:e februari, 2016. Oasmia Pharmaceutical AB (NASDAQ: OASM)
meddelar idag att en ansokan om marknadsforingstillstand har skickats till den
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) for Oasmias cancerlakemedel
Apealea (&ven kand som Paclical). Apealea &r en ny formulering med paklitaxel
i nanopartikular form baserad pa Oasmias XR-17-teknologi.

Apealea ar en ny formulering av paklitaxel baserad pa det patenterade hjalpamnet
XR-17 som bildar Cremophor®-fria micellara nanopartiklar med paklitaxel. Den sékta
indikationen fér Apealea ar behandling av epitelial aggstockscancer i kombination
med karboplatin.

“Efter manga ars hart arbete av alla involverade i projektet, sa ar det med stor
tillfredstallelse som jag kan meddela att vi har skickat in en ansdkan om
marknadsforingstillstand i EU for Apealea. Efter ett godkannande forvantar vi oss att
Apealea ska kunna ta en bit av marknaden for cytostatika i EU, som for narvarande
uppgar till over fem miljarder Euro arligen. Bortsett Abraxane ar Apealea / Paclical
det enda lakemedlet med paklitaxel som kan ges i signifikant hogre doser”,
kommenterar Julian Aleksov, Arbetande Styrelseordférande for Oasmia
Pharmaceutical AB.

Standardbehandlingen for dggstockscancer ar Taxol® i kombination med karboplatin.
Taxol &r en formulering av paklitaxel i Cremophor EL (polyethoxylated castor oil) och
etanol. Behandling med Taxol kraver en omfattande foérmedicinering med
kortikosteroider och antihistaminer samt en lang infusionstid for att undvika
livshotande Overkanslighetsreaktioner mot Cremophor EL. | nyligen publicerade
resultat fran Oasmias pivotala fas lll-studie sa uppvisar Apealea en positiv risk/nytta-
profil jamfort med Taxol det vill sdga inget behov av premedicinering, infusionstiden
ar en timme och mojligen en reducerad risk for neuropatier (nervskador).

Denna ansO6kan om marknadsforingstillstdnd &ar baserad pa resultat fran en fas Ill-
studie med Apealea mot epitelial aggstockscancer som Oasmia genomfért i 16
lander. Den huvudsakliga malsattningen for fas Ill-studien, som omfattat sammanlagt
789 patienter, var att visa "non-inferiority” fér Apealea (250 mg/m?) gentemot Taxol
(175 mg/m?), bada i kombination med karboplatin. Tumérrespons och progression
beddmdes med anvandning av datortomografiska bilder som lastes av externa
utvarderare och utvarderades enligt RECIST (standardized response evaluation
criteria in solid tumours).



Produkten &r godkand i Ryssland sedan april 2015 och har lanserats framgangsrikt
av Oasmias partner Pharmasyntez.
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Information till redaktionen:

Om marknaden for Apealea/Paklitaxel

De tvd marknadsledande paclitaxel-baserade produkterna ar de allmant anvanda
cancerlakemedlen Taxol och Abraxane®. Indikationerna for Taxol ar brostcancer,
smacellig lungcancer, pankreascancer, aggstockscancer, och AIDS-relaterat Kaposis
sarkom. Taxol salde fér 1.6 miljarder dollar bara under ar 2000, innan dess
patentskydd gick ut 2001. Abraxane, som godkandes av FDA 2005 for behandling av
metastaserande brostcancer, folit av godkannanden for icke-smacellig lungcancer
(under 2012) och metastatisk pankreascancer (under 2013), salde arligen globalt for
759 miljoner dollar under 2013 och 979 miljoner dollar under 2014.

Om Apealea

Apealea ar en Cremophor-fri formulering med den valkanda cytostatikan paklitaxel i
kombination med Oasmias teknologi XR-17. Paklitaxel & en av de mest anvanda
anti-cancersubstanserna och ingar i standardbehandlingen av manga olika
cancertyper som t ex lungcancer, bréstcancer och aggstockscancer. Apealea bestar
av ett frystorkat pulver som léses i konventionella infusionslésningsmedel. Apealea
har status som séarlakemedel i EU och i USA.

Om epitelial aggstockscancer

Under 2012 sa diagnostiserades 239000 kvinnor med &ggstockscancer i varlden.
Epitelial aggstockscancer utgor ungefar 85-90 % av alla typer av aggstockscancer
och ar den mest aggressiva och farliga subtypen. | EU var femarsoverlevnaden for
aggstockscancer 37.6 % under 2000-2007 enligt en studie publicerad i tidskriften The
Lancet. Under 2012 sa diagnostiserades 44149 fall av dggstockscancer i EU enligt
European Cancer Observatory, och 29758 kvinnor dog i aggstockscancer. Vanliga
kemoterapilakemedel som anvands for behandling av ovarialcancer ar cisplatin eller
carboplatin och paclitaxel eller docetaxel, vilka oftast ges i kombination.

Om Oasmia Pharmaceutical AB

(NASDAQ Stockholm: OASM) Oasmia Pharmaceutical AB utvecklar en ny
generation av lakemedel inom human- och veterinar onkologi. Produktutvecklingen
syftar till att framstalla nya formuleringar innehéallande nanopartiklar av véletablerade
cytostatika som i jamforelse med befintliga alternativ har forbattrande egenskaper,
forbattrad biverkningsprofil samt bredare anvandningsomraden. Produktutvecklingen
bygger pa egen forskning inom nanoteknik och egna patent. Bolagets aktie ar
noterad p& NASDAQ i Stockholm (OASM.ST), Frankfurt Stock Exchange
(OMAX.GR) och NASDAQ Capital Markets (OASM.US).
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Oasmia Pharmaceutical AB framatblickande information

Detta pressmeddelande innehdller framatblickande information. Denna information &r baserad pa
forvantningar grundade pa tillganglig information och antaganden, vilka ar foremal for risker och
osakerheter, som kan medfora att faktiska resultat skilier sig markant fran denna framéatblickande
information. Dessa risker och osékerheter omfattar, men &ar ej begrénsade till, inhemska och
internationella ekonomiska forhallanden, villkor inom bransch och marknad, generella forandringar i
réantor och valutor, slutférande och avslutande av kliniska prévningar, inhamtning av godkannanden,
havdanden och oro o6ver produktsakerhet och effekt, teknologiska framsteg, inhemska och
internationella héalsovardsreformer, forandringar i lagar och férordningar, med avseende pa bade
Paclical. Bolaget avsager sig alla intentioner och krav pa att uppdatera och revidera nagon
framatblickande information beroende pa ny information, framtida handelser eller p& nagot annat sétt.
Detta pressmeddelande innehdller information om lakemedel (inklusive lakemedel under utveckling)
men &r inte menat att, eller gor, nagon framstéallning, garantier eller pastdenden om effekt eller
effektivitet hos dessa lakemedel eller ger nagra medicinska rad éver huvud taget.

Apealea and Paclical are registered trademarks of Oasmia Pharmaceutical. Cremophor is a registered trademark
of BASF. Abraxane is a registered trademark of Celgene. Taxol is a registered trademark of Bristol-Myers Squibb.
When “Taxol” is used in this press release, it refers to Taxol as well as to generic formulations of Taxol.

Mer information finns p& www.nasdag.com www.nasdaqomxnordic.com  www.boerse-frankfurt.de
www.oasmia.se twitter.com/oasmia

"Oasmia &r skyldigt att offentliggéra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om handel med
finansiella instrument. Informationen lamnades for offentliggérande den 8.e februari kl. 08.30”
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