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Oasmia presenterar positiva dverlevnadsdata fran fas Ill-studie med
Paclical/Apealea for behandling av &ggstockscancer

Overlevnadsdata (Overall Survival data) fran fas lll-studien visade att
studiemalet om non-inferiority gallande éverlevnad uppnaddes med fordel for
Paclical/Apealea. Resultaten kommer att utgéra grunden for ansdékan om
marknadsgodkannande i USA, vilken ar planerad till slutet av 2016/2017.

Uppsala, 27:e april 2016, --- Lékemedelsforetaget Oasmia Pharmaceutical AB
(NASDAQ: OASM) meddelade idag positiva 6verlevnadsdata for Paclical/Apealea i
en fas lll-studie som omfattade totalt 789 patienter med aggstockscancer. Dessa
prelimindra  resultat visade non-inferiority mellan  behandlingsgrupperna:
Paclical/Apealea och karboplatin jamfort med Taxol och karboplatin. Overlevnaden
for patienter som genomférde sex behandlingscykler var 25,7 manader i gruppen
Paclical/Apealea och karboplatin jamfért med 24,8 manader i gruppen Taxol +
karboplatin. Studieresultaten uppnaddes darmed med fordel for behandling med
Paclial/Apealea.

Resultaten fran analysen av 6verlevnadsdata bekréaftar de tidigare resultaten fran juni
2014, vilka visade att studiemalet om non-inferiority gallande tid till aterfall
uppnaddes med fordel for Paclical/Apealea, samt forstarker analysen fran oktober
2014 som visade en positiv risk/nytta-profil for Paclical/Apealea. Tidigare i ar
lamnade Oasmia in en ansbkan om marknadsgodkédnnande av Apealea (det
alternativa varumarket for Paclical) i EU for behandling av dggstockscancer. Dessa
Overlevnadsdata kommer att adderas till EU-ansOkan och kommer att utgdra grunden
for en ansékan om marknadsgodkéannande till FDA i USA.

“Vi forvantade oss att analysen skulle visa non-inferiority och bekrafta PFS-
resultaten. Detta ar tva anledningar till att vi anser att Apealea ar ett alternativ for
behandling av ovarialcancer till de behandlingar som nu finns pa marknaden.” sager
Margareta Eriksson, Vice President Clinical Development pa Oasmia.
"Aggstockscancer ar en livshotande sjukdom och den femte storsta orsaken till
cancerrelaterad dod hos kvinnor. | USA forvantas 22 000 nya fall diagnosticeras
under 2016. Idag ar malet for behandling att forlanga éverlevnad och ge patienterna
en god livskvalitet,”

‘Dessa resultat ar mycket viktiga for den fortsatta utvecklingen av Oasmias
produktportfdlj.  Vidare kommer den att starka var ansokan om
marknadsgodkadnnande i EU och USA.” sager Julian Aleksov, Arbetande
styrelseordférande i Oasmia. "Da flertalet rapporter férutspar att marknaden for
aggstockscancer kommer att uppga till 1,71 miljarder USD ar 2019 ar behovet av
forbattrade behandlingsalternativ inom onkologin mycket stort. Potentialen for
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Paclical/Apealea att ta betydande marknadsandelar pa alla storre marknader &r
mycket stor allteftersom vi fortsatter att kommersialisera och distribuera produkten.”

Overlevnadsdata ar ett krav for att kunna ansoka om marknadsgodkannande baserat
pa likvardighet i USA och Oasmia planerar att lamna in en ansokan till FDA om
godkannande av Apelaea for behandling av &aggstockscancer under slutet av
2016/2017.
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Information till redaktionen:

Om marknaden for paklitaxelbaserad cytostatika

De tvd marknadsledande paklitaxel-baserade produkterna ar de allmant anvanda
cancerlakemedlen Taxol* och Abraxane®. Indikationerna fér Taxol &r bréstcancer,
smacellig lungcancer, aggstockscancer, och AIDS-relaterat Kaposis sarkom. Taxol
salde for 1.6 miljarder dollar bara under ar 2000, innan dess patentskydd gick ut
2001. Abraxane, som godkéndes av FDA 2005 for behandling av metastaserande
bréstcancer, foljit 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.

*Taxol ar samlingsnamn for generikaprodukter baserade pa& Taxol-formuleringen.

Om Paclical/Apealea

Paclical/Apealea ar en Cremophorfri och proteinfri formulering med den valkanda
cytostatikan paklitaxel i kombination med Oasmias teknologi XR17. Paklitaxel &r en
av de mest anvanda anti-cancersubstanserna och ingar i standardbehandlingen av
manga olika cancertyper som t ex lungcancer, brostcancer och aggstockscancer.
Paclical/Apealea bestar av ett frystorkat pulver som l6ses i konventionella
infusionslésningsmedel. Paclical/Apealea har status som sarlakemedel i EU och i
USA.

Om den kliniska fas lll-studien med Paclical

Studien &r en Oppen, randomiserad multicenterstudie som omfattade totalt 789
patienter och var designad for att jamfora effekt och sakerhet mellan Paclical och
Taxol, som ocksa ar en paklitaxelbaserad produkt. Bade Paclical och Taxol gavs i
kombination med karboplatin.

Paklitaxel i kombination med karboplatin, eller ndgon annan substans innehallande
platina, har vuxit fram som en standardbehandling for forsta linjens behandling av
patienter med aggstockscancer. Det anvands ocksa som andra linjens behandling



om patienten har en sjukdomsfri period pa minst sex manader. Dessa patienter
klassas som kénsliga for platina.

Tiden fran randomisering till aterfall eller dod (progression free survival, PFS) blir
kortare for varje aterfall, och darmed paféljande behandlingsperioder, som patienten
genomgar. En jamforelse mellan PFS efter den forsta och andra
behandlingsomgangen visade en skillnad pa sju manader, 17,8 jamfort med 10,8
manader.

Fas-lIl studien visar PFS pa 10,3 manader for Paclical + karboplatin jamfort med 10,1
manader for Taxol + karboplatin. Resultaten éverensstammer val med litteraturdata
fran studier med platinakansliga patienter i andra linjens behandling, d v s 10,8 (ref 1)
manader och 9,4 manader.

Studien hade féljande primara mal:

PFS: visa likvardighet mellan Paclical (250 mg/m?) och Taxol (175 mg/m?) genom
anvandandet av datortomografi (CT) i enlighet med Response Evaluation Criteria in
Solid Tumors (RECIST), matt och utvarderat centralt.

Inklusionskriterierna omfattade patienter med aterfall minst sex manader efter slutet
av forsta linjens eller andra linjens behandling med platinabaserad terapi. Paclical
administrerades som entimmes infusion med dess rekommenderade dos pa 250
mg/m?.  Taxol administrerades som en tretimmarsinfusion med dess
rekommenderade dos pd 175 mg/m?. B&da lakemedlen gavs i sex treveckorscykler.

Patienter som behandlades med Taxol erhdll systemisk forbehandling med
kortikosteroider, antihistaminer, och H2-receptorantagonister. Patienter behandlade
med Paclical fick inte denna behandling. Karboplatin gavs som en intravenés infusion
som pabdorjades 30 minuter efter att paklitaxelinfusionen avslutats. Karboplatindosen
baserades pa njurfunktion matt som kreatinin-clearance ("5-6” AUC), vilket betyder
att variationen i dos mellan patienterna ar stor och snittdosen var ungefar 625
mg/cykel, men kunde vara dubbelt s& hog for en enskild patient. Efter att
behandlingscyklerna var avslutade foljdes patienterna fram till aterfall.

Overlevnadsdata definieras som tiden fran randomisering i studien fram till dagen for
dod, oavsett anledning. Patienter lamnade studien pa grund av sjukdomsprogression
och fick annan behandling, antingen som deltagare i klinisk provning eller behandling
som rekommenderats av land/klinik. Vilken behandling patienterna fick &r okand,
men eftersom det ar en randomiserad studie forvantas effekten av skillnad mellan
behandlingar i de tva grupperna vara minimal.

Om epitelial aggstockscancer

Under 2012 diagnostiserades 239 000 kvinnor globalt med &ggstockscancer. Epitelial
aggstockscancer utgor ungefar 85-90 % av alla typer av aggstockscancer. | EU var
femarsoverlevnaden for aggstockscancer 37.6 % under 2000-2007 enligt en studie
publicerad i tidskriften The Lancet. Under 2012 diagnostiserades 44 149 fall av
aggstockscancer i EU enligt European Cancer Observatory, och 29 758 kvinnor dog i
aggstockscancer. Vanliga kemoterapilakemedel som anvands for behandling av



ovarialcancer &ar cisplatin eller karboplatin och paklitaxel eller docetaxel, vilka oftast
ges i kombination.

Om Oasmia Pharmaceutical AB

(NASDAQ Stockholm: OASM) Oasmia Pharmaceutical AB utvecklar, tillverkar,
marknadsfor och saljer en ny generation av lakemedel inom human- och veterinar
onkologi. Produktutvecklingen syftar till att framstélla nya formuleringar innehallande
nanopartiklar av véletablerade cytostatika som i jamférelse med befintliga alternativ
har forbattrande egenskaper, forbattrad biverkningsprofii  samt bredare
anvandningsomraden. Produktutvecklingen bygger pa egen forskning inom
nanoteknik och egna patent. Bolagets aktie ar noterad pa NASDAQ i Stockholm,
Frankfurt Stock Exchange och NASDAQ Capital Markets.

Mer information finns pa www.nasdagomxnordic.com  www.boerse-frankfurt.de  www.oasmia.com
twitter.com/oasmia

"Oasmia &r skyldigt att offentliggbra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om handel med
finansiella instrument. Informationen lamnades for offentliggérande den 27:e april kl. 08.30”



