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Oasmia presenterar positiva effekt- och sékerhetsdata fér Doxophos
Vet i studie med tidigare obehandlade hundar med lymfom

Data avseende 6vergripande tumorrespons (s.k. overall response rate) i (RXE?) fas
ll-studien som utférdes i USA och i Sverige uppnadde sina mal och visade att
behandling av Doxophos Vet var val tolererad.

Oasmias beddmning ar att den positiva effektivitets- och sakerhetsdatan fran
studien ar tillracklig for AdvaVet Inc. att ansdka om villkorat godk&dnnande for
Doxophos Vet i USA under forsta halvaret 2019.

Uppsala, Sverige, 3 oktober 2018 - Oasmia Pharmaceutical AB (NASDAQ: OASM) kan
idag meddela att resultaten fran Fas Il-studien for Doxophos Vet, inklusive en
uppfoljningsstudie, har analyserats klart och sammanfattats i en studierapport. Sjutton
hundar behandlades med Doxophos Vet, varav atta &aven deltog i
uppféljningsstudien. "Reasonable effect” uppnaddes da 75 % av hundarna med B-
cellslymfom uppvisade en respons efter minst tvd behandlingscykler. Progressionsfri
overlevnad definierades som tid fran screening till tumortillvaxt eller dod oavsett orsak.
Studieresultaten bekraftar att dosen Doxophos Vet fran en tidigare dosbestammande
studie ar lamplig med avseende pa bade effekt och biverkningar hos hundar med lymfom.
Den farmakokinetiska profilen visar en snabb férdelning av doxorubicin till vdvnader och
att Doxophos Vet-formuleringen inte andrar hur doxorubicin frisatts da den administreras
i blodet.

"Resultaten av studien visar att Doxophos Vet tolereras vél och har tillfredsstallande effekt
i lymfom hos hund,” sager Philip J. Bergman, DVM, MS, PhD, DACVIM-Oncology vid
Katonah Bedford Veterinary Center, Bedford Hills, New York, som ar amerikansk
specialist inom veterindr onkologi och en av huvudprévarna i denna kliniska studie.

Fas II-studien OAS-DOX-V02:s huvudsakliga effektresultat (per protokoll-population)

Tumortyp Overall Response rate (ORR) Progressionsfri éverlevnad
B-cellslymfom n 9 n 16
Relativ risk (%) 75.0 Median (dagar) 129

95% konfidensintervall [42.8,94.5] 95% konfidensintervall [41, 196]

Min ; Max 28 ; 252

ORR beréknades genom (Antal hundar med fullstandigt eller delvist tumdrsvar efter minst 2 behandlingar x 100) / (Totalt
antal hundar som fatt minst 2 behandlingar).

95% konfidensintervall beréknades genom Clopper-Pearson exact method.

ORR 2 75 % hos hundar med B-cellslymfom bekraftar proof of concept med avseende pa den anvanda Doxophos Vet-
dosen.

n = antal hundar med responsdata.

! Studie som kréavs for villkorat godkannande (Conditional Approval) i USA.



Den vanligaste biverkan efter Doxophos Vet-behandling var myelosuppression (hAmning
av benmargen), vilket ocksa ar den mest forvantade biverkningen vid cellgiftsbehandling.
Majoriteten av biverkningarna rapporterade i studien, 88% i huvudstudien och 69% i
uppfoljningsstudien, var milda eller mattliga.

Julian  Aleksov, styrelseordféorande i Oasmia Pharmaceutical kommenterar
att "Mojligheten att anvanda Oasmias patenterade nanopartikuléra form av doxorubicin
ar ett genombrott, sarskilt eftersom ingen veterinarregistrerad doxorubicinformulering
annu finns godkand. Vi ar overtygade att dessa goda nyheter ytterligare starker och
accelererar vara kommersiella planer for AdvaVet att bli det ledande bolaget inom
veterindr onkologi.”

For mer information:

Julian Aleksov, Arbetande styrelseordférande
Tel: +46 18 50 54 40

E-mail: julian.aleksov@oasmia.com

Information till redaktionen:

Om lymfom hos hundar

Lymfom &ar en av de vanligaste maligna tumdrsjukdomarna hos hund och &r den tumaéren
som oftast behandlas med cellgifter inom veterinar onkologi. Lymfom uppstar i de vita
blodkroppar som hjalper kroppen att bekampa infektioner. Lymfom tenderar att paverka
de organ som ingar i immunsystemet men kan forekomma i alla organ. Lymfom harror
fran immunsystemets lymfocytceller och involverar neoplastisk proliferation av T- eller B-
eller icke-B / icke-T-typ lymfocyter, som huvudsakligen férekommer i benmarg, lymfkortlar
och viscerala organ. Lymfom med B-lymfocyter ar det vanligaste formen hos hundar. Med
tanke pa den systemiska spridningen av hundlymfom betraktas kemoterapi som béasta
behandlingsalternativ.

Om Doxophos Vet

Doxophos Vet &r en patenterad nanopartikular formulering av den aktiva substansen
doxorubicin och Oasmias excipientteknologi XR17 som Oasmia utvecklar for behandling
av lymfom, vilken &ar den vanligaste cancerformen hos hundar. Den amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA) har beviljat Doxophos Vet
sarklakemedelsstatus (Minor Use/Minor Species, MUMS) fér behandling av lymfom i
hund, vilket innebar att Oasmia har ratt att anséka om s.k. Conditional Approval for
snabbare behandling infér lansering. AdvaVet &ger de globala distributionsrattigheterna
for Doxophos Vet.

Om AdvaVet Inc.

AdvaVet Inc. ar ett amerikanskt bolag som &ger samtliga rattigheter till Oasmia
Pharmaceutical’s veterinara tillgangar. AdvaVet ar for tillfallet ett helagt dotterbolag till
Oasmia Pharmaceutical. Oasmia kommer att presentera sin langsiktiga vision och plan
for AdvaVet under fjarde kvartalet 2018. For mer information om bolaget, besok dess
hemsida eller folj bolag pa Twitter och Facebook.
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Om Oasmia Pharmaceutical AB

(NASDAQ Stockholm: OASM) Oasmia Pharmaceutical AB utvecklar, tillverkar,
marknadsfor och séljer en ny generation av lakemedel inom human- och veterinar
onkologi. Produktutvecklingen syftar till att framstalla nya formuleringar innehallande
nanopartiklar av véaletablerade 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 paA NASDAQ i Stockholm, Frankfurt Stock
Exchange och NASDAQ Capital Markets.

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

Denna information &r sadan information som Oasmia Pharmaceutical AB ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 3 oktober 2018 kl. 08.00 CET.



