oasmia

2014-06-16
PRESSMEDDELANDE

Oasmias ledande humanproduktkandidat Paclical® har
framgangsrikt uppfyllt studiemalen i omfattande fas IlI-
studie

Positiva resultat gallande tid till aterfall hos patienter med
aggstockscancer

Lakemedelsbolaget Oasmia Pharmaceutical AB (publ) tillkdnnagav idag att
dess ledande humanproduktkandidat Paclical framgangsrikt har uppnatt det
primara mal som beskrivs i studiedesignen: att visa att Paclical och Taxol,
bada i kombination med kemoterapilakemedlet karboplatin, uppvisar likartad
tid till aterfall (progression free survival, PFS).

Data visar att Paclical, som har sarlakemedelsstatus i EU och USA fér behandling av
aggstockscancer, har uppnatt det krav om likvardighet med Taxol som definierats i studiens
upplagg. Avsikten med denna Oppna, randomiserad, multicenter fas Illl-studie, som
inkluderade totalt 789 patienter, var att jamfora effektiviteten och sékerheten mellan Paclical
och Taxol, som ocksa ar baserad pa paklitaxel. Bade Paclical och Taxol administrerades 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 p& minst sex manader. Dessa patienter klassas som kansliga for platina.

Tiden fran randomisering till aterfall eller dod (PFS) blir kortare for varje aterfall, och darmed
pafoliande 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 (ref 1).

Studien visar PFS p& 10,3 manader for Paclical + karboplatin jamfoért med 10,1 manader for
Taxol + karboplatin. Resultaten éverensstammer val med litteraturdata fran studier med
platinakansliga patienter i andra linjens behandling (10,8 manader och 9,4 manader (ref 1
och 2).

“Vi ar mycket néjda med dessa resultat. Var patenterade teknologi XR-17 okar losligheten for
den valkanda cytostatikan paklitaxel utan att anvanda farliga l6sningsmedel, vilket vi tror
underlattar administreringen och mojliggér hogre doser jamfort med andra produkter pa
marknaden idag. Var strategi ar att ersatta anvandandet av dessa produkter for behandling
av flera olika cancerformer”, kommenterade Oasmias VD Julian Aleksov.



Studien hade foljande primara mal:

* PFS: visa likvardighet mellan Paclical (250 mg/m2) och Taxol (175 mg/m2) 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 en entimmesinfusion med dess rekommenderade dos pa 250 mg/m2. Taxol
administrerades som en tretimmarsinfusion med dess rekommenderade dos pa 175 mg/m2.
Bada lakemedlen gavs i sex treveckorscykler.

Patienter som behandlades med Taxol erhéll systemisk férbehandling med kortikosteroider,
antihistaminer, och H2-receptorantagonister. Patienter behandlade med Paclical fick inte
denna behandling. Karboplatin gavs som en intravends infusion som paborjades 30 minuter
efter att paklitaxelinfusionen avslutats. Karboplatindosen baserades pa njurfunktion métt 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.

Oasmia kommer att sammanstalla en rapport 6ver resultaten fran den kliniska prévningen
under andra halvaret 2014, inklusive en risk/nytta-bedémning. Vidare kommer studien att
jamfora resultatet av PFS utvirderad med CT (RECIST) och med biomarkéren CA 125.
Dessa data kommer att utgora grunden for en ansékan om marknadsgodkannande till den
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA som bolaget avser att skicka in i bérjan av 2015.

“Dessutom kommer vi att fortsatta att félja patienter fran den kliniska fas lllI-studien for att
mata dverlevnad (overall survival), och forvantar oss att ha resultaten under fjarde kvartalet
2014. Beroendet p& utfallet av dessa resultat kommer vi att skicka in en ans6kan om
marknadsgodkannande till den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA”, sager Julian
Aleksov.
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Information till redaktionen:

Om Oasmia Pharmaceutical AB

(NASDAQ OMX: OASM) Oasmia Pharmaceutical AB utvecklar en ny generation av
lakemedel inom human- och veterindr onkologi. Produktutvecklingen syftar till att framstalla
nya formuleringar innehallande nanopartiklar av véaletablerade 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 pa NASDAQ OMX i Stockholm och pa
Frankfurt Stock Exchange.www.oasmia.com

Om Paclical®

Paclical ar en vattenl6slig formulering av den valkanda cytostatikan paklitaxel i kombination
med Oasmias teknologi XR-17. Paklitaxel & en av de mest anvanda anti-
cancersubstanserna och ingar i standardbehandlingar av en mangd olika cancerformer som t
ex lungcancer, brostcancer och dggstockscancer. Paclical bestar av ett frystorkat pulver I6st i
konventionell infusionslosning. Paclical innehar en sérlakemedelsstatus i EU och USA.

Om marknaden fér Paclical

De tva storsta paklitaxelbaserade produkterna pa marknaden &ar de brett anvanda
cancerlakemedlen Taxol och Abraxane. Taxol genererade 1,6 miljarder dollar i
forsaljningsintakter enbart under ar 2000 innan dess patent gick ut ar 2001. Under 2013
genererade Taxol 92 miljoner dollar i forsaljningsintakter utan patent. Abraxane, som erhall
FDA-godkéannande ar 2005 for metastatisk brostcancer, folit av godkannanden for
lungcancer (2012) och bukspottskdrtelcancer (2013), salde for 427 miljoner dollar globalt
under 2012 och for 649 miljoner 2013.

For att paklitaxel ska kunna administreras innehdller Taxol Cremophor EL. Toxiciteten hos
Cremophor EL begréansar dosen av Taxol som kan ges med under en rimlig tid, vilket kan
hamma lakemedlets effektivitet. Dessutom maste patienter som behandlas med Taxol f& pre-
medicinering med steroider och antihistaminer for att forebygga biverkningar kopplade till
kombinationen paklitaxel och Cremophor EL.

Abraxane utvecklades som en Cremophor-fri produkt innehallande paklitaxel i en suspension
med humant albumin. Eftersom Abraxane inte innehaller ndgot Cremophor EL mdjliggor den
rekommenderade dosen for Abraxane att 50% mer paklitaxel gar ut i kroppen samtidigt som
en likvardig sakerhetsprofil uppratthalls och ingen pre-medicinering for att forebygga
overkanslighetsreaktioner eller allergier behovs. | likhet med Abraxane ar Paclical fritt fran
Cremophor El, men till skillnad fran Abraxane innehaller inte Paclical humant albumin.

Om XR-17

XR-17 ar Oasmias patenterade excipient och ar baserad pa vitamin A. Den bildar miceller i
storleksordningen 20 — 60 nanometer. En egenskap som gor XR-17 speciell &ar att den ocksa
kan bilda miceller med vattenldsliga amnen. Detta tkar potentialen betankligt. Nar XR-17 har
levererat den inkapslade molekylen eller molekylerna till malet, bryts excipienten ner
naturligt. XR-17 underlattar administrering och mojliggor hogre doser jamfort med nagra av
dagens lakemedel pa marknaden, inklusive cytostatika som t ex paklitaxel.

Om aggstockscancer

Epitelisk &ggstockscancer utgor ungefar 85-95% av alla typer av aggstockscancer och ar en
av de mest aggressiva och farliga undertyperna. Enligt amerikanska National Cancer
Institute fanns ar 2011 — det ar med senast tillganglig data - Gver 185 000 kvinnor i USA som
levde med &ggstockscancer. Femarsoverlevnaden for aggstockscancer mellan 2004 och
2010 var 44,6%, och det berédknas att enbart i USA kommer 21 980 kvinnor att drabbas och
14 270 kvinnor kommer att do av dggstockscancer under 2014.
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| EU var femarsoverlevnaden for aggstockscancer 37,6% mellan 2000-2007 enligt en studie
publicerad i tidsskriften The Lancet. Ar 2012 var det 44 149 diagnosticerade fall av
aggstockscancer i EU, enligt European Cancer Observatory, och 29 758 kvinnor dog till foljd
av aggstockscancer.

| USA ar 51% av kvinnorna med &aggstockscancer diagnosticerade som langt framskriden
(niva Ill) karaktariserad av metastaser utanfor backenet och/eller metastaser i lymfkortlarna
bekraftade via mikroskopi. Vanliga kemoterapilakemedel vid behandling av aggstockscancer
omfattar cisplatin eller karboplatin och paklitaxel eller docetaxel, vilka oftast ges i
kombination.

Om risk/nytta-bedémning

Vid en risk/nytta-bedémning lagger man samman alla faktorer som kan vara negativt for
patienten (=risk) t.ex. typ av biverkningar, om speciell medicin maste tas innan behandling,
negativa effekter pa livskvalitén, med faktorer som paverkar patienten positivt (=nytta) t.ex.
sjukdomsfri period, kortare infusionstid, positiva effekter pa livskvalitén och far fram en bild
dar nyttan ska vara storre &n risken.

Ref 1: Harrison, Gore, Spring et al. Gynecol Omcol 2007; 106(3):469-475
Ref 2: Suh, Kim, Kim, and Kang. J Gynecol Oncol 2110: 21(3):209-218

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