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Vivestos Paccal Vet beviljas MUMS-
klassificering av FDA

Solna den 22 december 2023 - Vivesto AB, ett onkologifokuserat forsknings- och
utvecklingsbolag, meddelade idag att Iakemedelskandidaten Paccal Vet beviljats s kallad
MUMS-klassificering (Minor Use/Minor Species, MUMS) av den amerikanska
Iakemedelsmyndigheten FDA fér behandling av hund med hemangiosarkom (HSA) i mjélten
efter splenektomi. Med MUMS-klassificeringen kan Paccal Vet & sju érs marknadsexklusivitet
inom HSA-indikationen efter ett FDA-godkdnnande av produkten.

MUMS-klassificering gdller for Idkemedel som behandlar djursjukdomar med begrénsad férekomst
eller som férekommer hos ett begrénsat antal djur drligen i USA. Forsta FDA-godkdanda
veterindrldkemedlet med MUMS-klassificering inom en specifik indikation erhdller sju ars
marknadsexklusivitet, vilket innebdr att Paccal Vet under denna tid skulle vara skyddat frén
generisk konkurrens for den godkdnda anvdndningen. Ytterligare incitament sdsom regulatoriskt
stdd och reducerade avgifter kan tillkomma.

Utvecklingsprogrammet for Paccal Vet diskuterades tidigare i &r med FDA. Inget ytterligare FDA
godkannande kravs infor start av den planerade pilotstudien i hundar med hemangiosarkom (HSA)
i mjdlten efter splenektomi. Forsta patienten i studien férvantas bli behandlad tidigt 2024.

"Det ar mycket uppmuntrande att erhélla MUMS-klassificeringen for var veterindrmedicinska
onkologiprodukt Paccal Vet. Det kommer inte bara medféra flera férdelar och potentiellt minska
kostnaden och tiden fram till marknadsgodkdnnande och lansering, det dr ocksd en positiv signal
frédn FDA att Paccal Vet potentiellt har en viktig roll att spela i behandlingen av denna allvarliga
cancertyp", sdger Erik Kinnman, VD for Vivesto. "Vi ser nu fram emot att starta upp pilotstudien och
att borja behandla de férsta patienterna i bérjan av ndsta ar'.

MUMS-forordningen bygger pd férordningen for sarldkemedel fér manniskor som framjar
utveckling av lakemedel fér sdllsynta sjukdomar genom att tillhandhélla incitament for
godkannande. Incitamenten omfattar marknadsexklusivitet for den specifika avsedda
anvandningen, och dessutom d&r det utvecklande IGkemedelsbolaget berdttigat att anséka om
bidrag for att tdcka kostnaderna for relaterade kliniska studier.

Om hemangiosarkom i hund

Hemangiosarkom dr en av de vanligaste maligna cancerformerna hos hundar och ar férknippad
med en ddlig prognos, dar mindre én 10 procent av hundarna éverlever ldngre dn 12 ménader.
Antalet hundar som drligen diagnostiseras med hemangiosarkom i USA och Europa uppgdr till
cirka 75 000 per marknad. Hundar med hemangiosarkom uppvisar sallan kliniska symptom forran
tuméren vuxit sig mycket stor och spridit sig. Hemangiosarkom drabbar vanligtvis dldre hundar (>8
&r) av alla raser. Tumoren upptrader normalt i mjdlten, hoger hjdrtbas eller levern, men kan ocksd
finnas i huden och pd andra stdllen som ben, njurar, urinblésa, muskler, mun och centrala
nervsystemet.

Behandlingsalternativen for hemangiosarkom omfattar kirurgi och, for vissa hundar, en icke-
godkand adjuvant kemoterapi. Medianéverlevnadstiden for hundar med hemangiosarkom i mjdlten
som enbart genomgdar kirurgi &r cirka 1-3 mdanader beroende pé sjukdomens stadium
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/allvarlighetsgrad. Kemoterapeutiska ldkemedel anvénds for att hantera kvarvarande metastatisk
sjukdom efter operation. Det vanligaste kemoterapiprogrammet som anvands idag kan forlanga
6verlevnaden med 2-4 mdnader vid hemangiosarkom i mjalten.

For ytterligare information:
Erik Kinnman, vd Vivesto
Telefon: 018-50 54 40
E-post: IR@vivesto.com

Om Vivesto AB

Vivesto ar ett forsknings- och utvecklingsbolag som utvecklar nya behandlingsalternativ for
patienter som lider av svérbehandlad cancer. Bolaget utvecklar projekt med potential att erbjuda
nya behandlingsalternativ for cancerpatienter med stora medicinska behov. Vivesto har kapacitet
och kompetens att utveckla Idkemedel fran tidig forskning till klinik. Utveckling i sen klinisk fas och
kommersialisering avses ske genom partnerskap med andra lakemedelsbolag.

Vivestos langst utvecklade program Apealea® (paklitaxel micellar) har erhéllit
marknadsgodkdnnande i EU fér behandling av vuxna patienter som lider av ett forsta dterfall av
platinumkanslig epitelial aggstockscancer, primar peritoneal cancer och dggledarcancer, i
kombination med karboplatin. Darutover utvecklar Vivesto cancerprogrammen Cantrixil och
Docetaxel micellar, samt veterindronkologi-programmet Paccal Vet (paklitaxel micellar) som
utvecklas for behandling av malignt melanom och hemangiosarkom i hundar.

Vivestos aktier handlas pd Nasdaq Stockholm (ticker: VIVE). Besék www.vivesto.com for mer
information om Vivesto.

Denna information &r séddan information som Vivesto AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen IGmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
férsorg, fér offentliggérande den 2023-12-22 17:26 CET.
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