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Fas 1b-studie med Oasmias Docetaxel micellar
vid spridd prostatacancer fdr etikgodkdnnande
och kan inledas

Oasmias formulering av docetaxel i miceller ar utvecklad i syfte att forbdattra I6sligheten av
docetaxel utan hjdlp av l6slighetsforstdrkare och att undvika den annars obligatoriska
formedicineringen med steroider

Uppsala den 21 april 2021 — Oasmia Pharmaceutical AB, ett innovationsinriktat specialty pharma-
bolag, meddelar att godk&nnande har erhdllits frédn Swissmedic och Swissethics for att starta en
klinisk fas 1b-studie med Oasmias Docetaxel micellar i patienter med spridd prostatacancer
tillsammans med Swiss Group for Clinical Cancer Research (SAKK). Studiestart ér berdknad till
forsta halvaret 2021.

Skelettmetastaser vid prostatacancer med spridning dr vanligt forekommande och leder till
benskorhet. Under det Idnga sjukdomsforloppet anvénds kortikosteroider som behandling och
formedicinering med kortikosteroider ar obligatorisk tillsammans med |6sningsmedelsbaserad
docetaxel. Behandling med steroider i hdga doser dr kant for att foradndra kroppens benmetabolism
och ytterligare 6ka risken for benskorhet hos dessa patienter. Benfrakturer pdverkar patienternas
livskvalitet och kan ocksé innebdra att dverlevnadstiden blir kortare.

Oasmias Docetaxel micellar ¢ér en I16sningsmedelsfri formulering av docetaxel utvecklad i syfte att
undvika loslighetsforstdrkare och den annars obligatoriska férmedicineringen med steroider i hoga
doser, samtidigt som det ska vara ett effektivt behandlingsalternativ. Docetaxel ar godkant for en
rad olika solida maligniteter och utgér standardbehandling vid spridd prostatacancer.

SAKK-studien 67/20 (NCT04629781) dr en 6ppen fas 1b-studie utford pd flera storre sjukhus i
Schweiz. Studien avser rekrytera 18 kemoterapi-naiva patienter med metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer (MCRPC) som har fungerande benmdargs-, lever- och
njurfunktion. Studiens primdra mal dr att bestdmma den maximalt tolererade dosen for Docetaxel
micellar i patienter med mCRPC enligt standarddesign for fas | studier. De sekunddra mélen ar att
utvardera sdkerheten och den prelimindra antitumoraktiviteten samt att karakterisera
farmakokinetiken for Docetaxel micellar i den har populationen. Behandlingen kommer att utforas
med en av tre dosnivder under en 21-dagarscykel och pdgd under maximalt 10 behandlingscykler,
eller fram till och med sjukdomsprogression eller forekomst av oacceptabel toxicitet.

Prostatacancer ar ett allvarligt och allt vanligare halsoproblem i hela varlden och utgor den frdmsta
cancerrelaterade dodsorsaken hos man.

SAKK ar en ideell organisation som har utfort kliniska studier inom onkologi sedan 1965 med
huvudsaklig mélsattning att utveckla nya cancerterapier, forbattra befintliga behandlingar och
prognoser for cancerpatienter.

"Vi kontaktade Oasmia for ett samarbete om en klinisk studie i spridd prostatacancer med
Docetaxel micellar eftersom vi sédg majligheten att kunna ta bort férbehandlingen med
kortikosteroider, och p& sé& sdtt minska férekomsten av biverkningar som benfrakturer och andra
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skelettrelaterade dkommor avsevart. Vi ar forhoppningsfulla att Docetaxel micellar kan erbjuda ett
vdlbehovligt behandlingsalternativ for patienter med spridd prostatacancer”, séger Professor
Markus Jérger, President Project Group Developmental Therapeutics, pd SAKK.

"SAKK kontaktade oss for att arbeta tillsammans med den har kliniska studien och vi ar mycket
glada over att samarbeta med en sddan vdlrenommerad organisation inom onkologi med lang
historik av att bedriva kliniska studier. Vi tror att Docetaxel micellar kan erbjuda ett nytt
behandlingsalternativ for patienter med spridd prostatacancer, utan den obligatoriska
steroidbehandling som krdvs for befintliga I6sningsmedelsbaserade formuleringar av docetaxel”,
sdger Heidi B. Ramstad, Chief Medical Officer p&d Oasmia.

For ytterligare information:
Francois Martelet, VD Oasmia
Telefon: 018-50 54 40
E-post: IR@oasmia.com

Om Oasmia Pharmaceutical AB

Oasmia ar ett specialty pharma-bolag som strdvar efter att géra patienters liv battre genom att
forbattra intravends tillforsel av befintliga och nya lakemedel vid allvarliga sjukdomar, daribland
cancer. Produktutvecklingen baseras pé bolagets egenutvecklade och patenterade
teknologiplattform, en plattform som kan anvandas pé Idkemedel inom mdnga terapeutiska
omrdéden for att utveckla vattenlosliga formuleringar av Idkemedel som idag krdver kemiska
|6sningsmedel. Apealea (paklitaxel micellar) ar den forsta godkdnda produkten som anvdnder
teknologin. Apealea har erhdllit marknadsgodkdnnande i EU och flera andra territorier for
behandling av vuxna patienter som lider av ett forsta &terfall av platinumkdanslig epitelial
d@ggstockscancer, primar peritoneal cancer och dggledarcancer i kombination med karboplatin.
Oasmia arbetar med att géra Apealea tillgéngligt for patienter genom sitt partnerskap med
Elevar Therapeutics och bolagets befintliga kommersiella organisation i Norden. Bolagets aktier
handlas p& Nasdaq Stockholm (ticker: OASM). Besok www.oasmia.com for ytterligare information.

Om Swiss Group for Clinical Cancer Research (SAKK)

SAKK ar en ideell organisation som har utfort kliniska studier inom onkologi sedan 1965 med
huvudsaklig malsattning att utveckla nya cancerterapier, forbdattra befintliga behandlingar och
prognoser for cancerpatienter. Arbetet utfors genom samarbeten inom Schweiz, liksom via
samarbeten med utlédndska kliniker och prévargrupper. SAKK stéds av ett serviceavtal med State
Secretariat for Education, Research and Innovation (SERI), och samarbetspartners som Swiss
Cancer League and Swiss Cancer Research. Fér mer information, se www.sakk.ch, info@sakk.ch.
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