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Oasmia Pharmaceutical AB far godkannande av Europeiska
kommissionen for Apealea® (paklitaxel micellar)

Apealea ar godkant i EU for behandling av platinum-kénslig aggstockscancer,
primar peritoneal cancer och dggledarcancer i kombination med karboplatin vid
forsta aterfallet

Uppsala, Sverige, 22 november 2018 - Oasmia Pharmaceutical AB (NASDAQ: OASM)
Oasmia Pharmaceutical AB meddelar idag att europeiska kommissionen har utfardat
ett godk&dnnande av Apealea for behandling av vuxna patienter som har ett forsta
aterfall av platinumkanslig epitelial dggstockscancer, priméar peritoneal cancer och
aggledarcancer i kombination med karboplatin. Detta godkannande ar det forsta for en
platinum-baserad paklitaxelkombination som behandlingsalternativ for patienter dar
sjukdomen aterkommer for forsta gangen.

Den Europeiska kommissionen har beviljat ett centraliserat marknadsgodk&nnande
med gemensam produktinformation godkand for de 28 EU-landerna samt fér Norge,
Island och Lichtenstein.

Dagens godkannande av Apealea ar en viktig milstolpe for patienter inom Europa som
har ett forsta aterfall i sjukdomen da denna behandling innebar en platinum-baserad
behandling med hdgdos paklitaxel som ar fritt fran l6sningsmedlet Cremophor EL
(CrEL).

Om OAS-070VA studien:

CHMP:s rekommendation for godkannande baseras bland annat pa fas lll-studien OAS-
070VA som utfordes pa patienter med aterfall av sjukdomen. Denna visade att riskerna
for sjukdomsaterfall eller dod efter Apealeabehandling i kombination med karboplatin var

liknande som efter behandling med kontroll; Cremophorformulerad paklitaxel
kombination med karboplatin.

- Median for progressionsfri dverlevnad var 10,3 manader i Apealea-armen

jamfort med 10,1 manader i kontrollarmen (HR:0,86; 95% CI: 0,72 - 1,03)

- Median for generell 6verlevnad var 25,7 manader i Apealea-armen jamfort med

24,8 manader i kontrollarmen (HR:0,95; 95% ClI: 0,78 — 1,16)



FOr mer information:

Julian Aleksov, Arbetande styrelseordférande
Tel: 018 - 50 54 40

E-mail: julian.aleksov@oasmia.com

Information till redaktionen:

Om epitelial &ggstockscancer

Aggstockscancer ar den sjunde vanligaste cancerformen bland kvinnor. Ungefar
239 000 kvinnor diagnostiseras med aggstockscancer globalt varje ar och 152 000
dor av sjukdomen. Epitelial &ggstockscancer ar den vanligaste formen och utgor
ungefar 90% av all &ggstockscancer. Sjukdomen diagnostiseras ofta vid ett sent
stadium da den inte visar nagra symptom vid tidigare stadium. Femarsoverlevnaden
(dvs overlevnhaden hos patienter med aggstockscancer jamfort med dverlevnaden
hos den generella populationen i samma alder) ar beraknad till 38% i Europa. Under
2018 kommer ungefar 68 000 kvinnor att diagnostiseras med &aggstockscancer i
Europa och 45 000 beddms avlida av sjukdomen. Karboplatin och paklitaxel &r
kemoterapildkemedel som ar vanliga vid behandling av &ggstockscancer och ges
ofta i kombination med varandra.

Om Apealea

Apealea ar en Cremophorfri och proteinfri formulering med den véalkanda
cytostatikan paklitaxel i kombination med Oasmias teknologi XR17. Paklitaxel ar en
av de mest anvanda anti-cancersubstanserna och ingar i standardbehandlingen av
manga olika cancertyper som t ex lungcancer, bréstcancer och dggstockscancer.
Apealea bestar av ett frystorkat pulver som léses i konventionella
infusionslésningsmedel.

Om Oasmia Pharmaceutical AB

Oasmia Pharmaceutical AB (NASDAQ Stockholm: OASM) utvecklar, tillverkar,
marknadsfor och saljer en ny generation av lakemedel inom human- och veterinar
onkologi. Produktutvecklingen syftar till att framstéalla 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 p& www.nasdagomxnordic.com www.boerse-frankfurt.de www.oasmia.se twitter.com/oasmia

Denna information &ar s&ddan information som Oasmia Pharmaceutical AB ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 22 november 2018 kl. 12.00 CET.
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