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Paclical® har fatt marknadsgodkannande i Ryssland

Oasmia Pharmaceutical AB (publ) meddelar idag att deras cancerlakemedel
Paclical har fatt marknadsgodkannande av det ryska halsoministeriet. Paclical
ar det forsta helt vattenlésliga cancerlakemedlet med paklitaxel som blivit
godkant for forsaljning. Paclical ar planerat att lanseras under andra halvaret
2015.

Paclical ar en ny formulering av paklitaxel baserad pa Oasmias teknologi XR-17 och
blev godkand fér behandling av aggstockscancer i kombination med karboplatin. XR-
17 ar icke-toxiskt och bildar vattenldsliga nanopartiklar tillsammans med paklitaxel.

"Efter manga ars hart arbete av alla inblandade i Oasmia ar det med stor
tillfredsstéllelse vi antligen kan meddela ett marknadsgodka&nnande for Paclical i
Ryssland och OSS. Tillsammans med var partner Pharmasyntez planerar vi att
lansera Paclical under hdsten och vi hoppas pa och ser fram emot att fa ett stort
genomslag pa marknaden”, kommenterar Oasmia Pharmaceuticals VD Julian
Aleksov.

Det ryska lakemedelsforetaget Pharmasyntez &ger distributionsrattigheterna till
Paclical i Ryssland och landerna inom OSS (Oberoende Staters Samfund) och
kommer att ansvara for marknadsforingen av lakemedlet. OSS bestar av Armenien,
Azerbajdzjan, Vitryssland, Kazakstan, Kyrgyzstan, Moldavien, Tadjikistan,
Uzbekistan, Ukraina, Georgien och Turkmenistan. Den ryska marknaden for
cytostatika uppgar till 2,05 miljarder dollar med en arlig tillvaxt pa 36 % enligt DSM,
den ryska motsvarigheten till IMS Health.

Standardbehandling av aggstockscancer ar Taxol i kombination med karboplatin.
Taxol ar en suspension av paklitaxel, Cremophor EL (polyetoxylerad ricinolja) och
etanol. Behandling med Taxol kraver omfattande formedicinering med
kortikosteroider och antihistaminer samt langa infusionstider for att undvika
Overkanslighetsreaktioner orsakade av Cremophor EL. | en nyligen publicerad
beslutsgrundande fas lll-studie visade Paclical en positiv risk/nytta-profil jamfért med
Taxolbehandling, att formedicinering inte behovs, infusionstiden ar en timme och en
férmodad minskad risk for neuropatier (nervskador).

"Eftersom vi ar ett av fa ryska lakemedelsforetag som ar engagerade i forskning och
utveckling av nya aktiva substanser och innovativa nya lakemedel, ar vi mycket glada
Over att Paclical nu ar godkant fér den ryska marknaden. Det finns ett stort behov av
nya cancerbehandlingar i Ryssland och det ar mycket gladjande att kunna erbjuda
patienter en behandling med mildare biverkningar jamfért med standardbehandling ”
sager Vikram S. Punia, VD for Pharmasyntez i en kommentar.



Marknadsgodkannandet &ar baserat pa en fas Ill-studie med Paclical pa
aggstockscancer som Oasmia genomfort i 16 lander, dar ungefar 45 % av
patienterna var ryska. Paclical ar darmed kant bland ryska onkologer. Det
huvudsakliga malet for den kliniska fas IlI-studien som omfattade totalt 789 patienter,
var att visa att Paclical med dosen 250 mg/m? &r likvardigt eller battre jamfort med
Taxol med dosen 175 mg/m?®. B&da lakemedlen gavs i kombination med karboplatin.
Tumorrespons och progression utvarderades med en biomarkér, CA 125 och
utvarderades centralt enligt GCIG-kriterier (Gynaecological Cancer Intergroup).
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Information till redaktionen:

Marknaden for Paclical/Paklitaxel

De tva storsta paklitaxel-baserade produkterna p& marknaden ar Taxol och
Abraxane, tva valanvanda cancerlakemedel. Indikationerna for Taxol ar brostcancer,
icke-smacellig lungcancer, cancer i bukspottskorteln, dggstockscancer och AIDS-
relaterad Kaopsis sarkom. Taxol salde for 1,6 miljarder dollar 2000, precis innan
patentskyddet gick ut 2001. Under 2013, salde Taxol for 92 miljoner dollar. Abraxane,
som godkandes av FDA ar 2005 for behandling av brostcancer, ar 2012 for
lungcancer och ar 2013 for behandling av cancer i bukspottkorteln, salde globalt for
649 miljoner dollar 2013 och 848 miljoner dollar 2014.

Om Paclical®

Paclical ar en vattenloslig formulering av den véalkéanda cytostatikan paklitaxel i
kombination med Oasmias teknologi XR-17. Paklitaxel a en av de mest anvanda
anti-cancersubstanserna och ingar i standardbehandlingar av en mangd olika
cancerformer som t ex lungcancer, brostcancer och aggstockscancer. Paclical bestar
av ett frystorkat pulver l6st i konventionell infusionsldésning. Paclical innehar en
sarlakemedelsstatus i EU och USA.

Om &ggstockscancer

Under 2012 diagnosticerades 239 000 kvinnor med &ggstockscancer i varlden.
Epitelisk aggstockscancer utgdr ungefar 85-90% av alla typer av aggstockscancer
och ar en av de mest aggressiva och farliga undertyperna. | EU var
femarsoverlevnaden for dggstockscancer 37,6% mellan 2000-2007 enligt en studie
publicerad i tidskriften The Lancet. Ar 2012 var det 44 149 diagnosticerade fall av
aggstockscancer i EU, enligt European Cancer Observatory, och 29 758 kvinnor dog
till folid av &aggstockscancer. Vanliga kemoterapilakemedel vid behandling av
aggstockscancer omfattar cisplatin eller karboplatin och paklitaxel eller docetaxel,
vilka oftast ges i kombination.
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Om Pharmasyntez

Bolaget grundades 1997 och ar nu ett av de tio storsta lakemedelsbolagen i
Ryssland. Pharmasyntez inriktar sig framst pa lakemedel mot tuberkulos, men
tillverkar ocksa antibiotika och infusionslésningar. Dessutom samarbetar bolaget med
en rad ledande institut och universitet i Ryssland.

Om Oasmia Pharmaceutical AB

(NASDAQ: OASM) Oasmia Pharmaceutical AB utvecklar en ny generation av
lakemedel inom human- och veterindr onkologi. Produktutvecklingen syftar till att
framstéalla nya formuleringar innehallande nanopartiklar av valetablerade cytostatika
som i jamférelse 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 i Stockholm och pa Frankfurt Stock Exchange.

Oasmia Pharmaceutical AB framatblickande information

Detta pressmeddelande innehaller framatblickande information. Denna information &r
baserad pa forvantningar grundade pa tillganglig information och antaganden, vilka ar
foremal for risker och osakerheter, som kan medféra att faktiska resultat skiljer sig markant
fran denna framatblickande information. Dessa risker och osakerheter omfattar, men ar ej
begransade till, inhemska och internationella ekonomiska forhallanden, villkor inom bransch
och marknad, generella forandringar i r&ntor och valutor, slutforande och avslutande av
kliniska prévningar, inhamtning av godkannanden, havdanden och oro éver produktsakerhet
och effekt, teknologiska framsteg, inhemska och internationella héalsovardsreformer,
forandringar i lagar och forordningar, 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 satt. Detta
pressmeddelande innehdller information om lakemedel (inklusive lakemedel under
utveckling) men ar inte menat att, eller goér, nagon framstéllning, garantier eller pastaenden
om effekt eller effektivitet hos dessa lakemedel eller ger nagra medicinska rad 6ver huvud
taget.

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

"Oasmia ar skyldigt att offentliggbéra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om handel med
finansiella instrument. Informationen lamnades for offentliggérande den 20:e april kl. 08.15”
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