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Pressmeddelande

OV forutser lakemedelseffekt i brostcancerpatienter. Ny studie i
hornstenslakemedlet epirubicin publicerad i “Breast Cancer Research
and Treatment”

Hgrsholm, Danmark, 14 augusti 2018 — Oncology Venture Sweden AB (“Oncology Venture”) meddelar idag
publicering av den vetenskapliga artikeln “Predicting efficacy of epirubicin by a multigene assay in advanced
breast cancer within a Danish Breast Cancer Cooperative Group (DBCG) cohort: a retrospective-prospective
blinded study” i den vetenskapligt granskade (peer reviewed) tidskriften Breast Cancer Research and
Treatment. Drug Response Predictor (DRP) ar Oncology Ventures teknologi fér personlig precisionsmedicin. |
studien var DRP signifikant associerad med den primdra matpunkten Time to Progression (TTP eller tid till
progression) i en kohort med 140 konsekutiva patienter med metastaserande brostcancer, vilka behandlats
med epirubicin. TTP &dr ett matt pa tiden fran borjan av behandlingen till progressionen av sjukdomen. Den
uppskattade mediantiden till progression for en patient med ett DRP-vdrde pa 25 procent var sju manader,
jamfort med 13 manader for en patient med ett DRP-vdrde pa 75 procent. Publikationen i den vetenskapliga
tidskriften Breast Cancer Research and Treatment kan nas hér.

Epirubicin dr en antracyklin och i likhet med sin systermolekyl doxorubicin &r den en hornsten i behandlingen av
primar och avancerad brostcancer. | primér brostcancer &r epirubicin och doxorubicin en del av
adjuvansbehandling som ges efter operation for att forhindra aterfall av sjukdomen. | avancerad brostcancer
drar vanligtvis cirka 50 procent av patienterna nytta genom en minskning av tumarstorleken. Hittills har det inte
funnits nagon metod for att ta reda pa vem som kommer att gynnas av lakemedlet och vem som inte kommer
att gora det. Den aktuella studien tittade pa 140 pa varandra foljande patienter som fick epirubicin for att
utvardera Oncology Ventures Drug Response Predictor (DRP®) for antracyklin. DRP var signifikant associerad med
tid till progression (TTP). TTP ar ett matt pa tiden fran borjan av behandlingen till progressionen av sjukdomen.

Den uppskattade medianen for tid till progression (TTP) fér en patient med ett DRP-varde pa 25 procent var sju
manader, jamfort med 13 manader for en patient med ett DRP-varde pa 75 procent. Hazard Ratio var 0,55 for
en 50 procents poangskillnad i DRP-score, vilket innebar att patienten har en statistiskt signifikant och kliniskt
relevant langre nytta av lakemedlet matt i TTP vid ett DRP-varde pa 75 jamfort med ett DRP-score pa 25.

Data fran denna studie underbygger en samling av tidigare retrospektiva/prospektiva DRP-data fran Oncology
Venture och den presenterade kliniska valideringen ar ett starkt verktyg som tillampas i kliniska studier av
Oncology Ventures liposomala doxorubicin, dar patienters tumérvavnad kan matas med DRP-metoden avseende
sannolikhet for lakemedelseffekt, infor inkludering i en studie av 2X-111. Oncology Ventures lakemedelskandidat
2X-111 ar en GSH-liposomal doxorubicinprodukt fér brést- och hjarncancer. Efter tillverkningens slutférande
kommer 2X-111 att utvecklas i tva fokuserade fas 2-studier i metastaserande brostcancer och i glioblastom.

“Dessa epirubicinresultat gér mig évertygad att vi kommer kunna utveckla 2X-111 som ett mycket effektivt
ldkemedel for bréstcancerpatienter. Att veta vem som sannolikt kommer ha nytta av ett likemedel dr av yttersta
vikt och det dr dessutom lika viktigt att veta vem som inte kommer att ha nytta — dessa patienter behéver
behandling med andra Iikemedel”, sager Peter Buhl Jensen, M.D. och VD fér Oncology Venture. “Epirubicin och
doxorubicin anvdnds fér mdnga olika typer av cancer och DRP dr av vérde i behandlingar av flera olika tumértyper
som t.ex. lymfom, multipelt myelom, sarkom, endometricancer och dggstockscancer”, kommenterar Peter Buhl
Jensen vidare.


https://link.springer.com/epdf/10.1007/s10549-018-4918-4?author_access_token=AEBYxPG1m2-nsQLML0yVrPe4RwlQNchNByi7wbcMAY4-mdR_zTHFG50cqqv4lUsm2tNH4ciufkr-u0gJrIDJu9H-BYD3uR88hIUYZ-Y6x8Jvda3gvmRRqzMSetZFlr0Ncp0lMPVKVZHJmSvd7gXWEg%3D%3D
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Om 2X-111 - ett liposomalt doxorubicin

2X-111 ar en antracyklin som kan passera blod-hjarnbarridaren och har darmed potential att behandla cancer dven i hjarnan. Detta ar en
mycket ovanlig moéjlighet. 2X-111 ar berikad av en teknik for 6kad leverans av doxorubicin till hjarnan och for att mojliggora battre behandling
av metastaserande cancertyper och primara hjarntumorer. | prekliniska studier har det visat sig att konjugering av glutation till liposomer
kan ge en femfaldigt 6kad leverans av doxorubicin till hjarnan jamfért med icke-riktade liposomer. 2X-111 har studerats i en klinisk fas 1/2a-
studie pa 10 kliniska siter i USA, Nederlanderna, Belgien och Frankrike, vilka har bekraftat Idkemedlets tolererbara sakerhetsprofil hos 85
patienter och pavisat goda tecken pa anti-tuméraktivitet i metastaserande brostcancer och glioblastom (primar hjarntumor). Inledande data
som tagits fram med hjélp av DRP presenterades som en poster pa den arliga ASCO-konferensen ar 2017. Ett robust tillverkningsférfarande
ar pa plats och Oncology Venture ser fram emot att utveckla 2X-111 nar kontraktsférhandlingar om produkttillverkning ar pa plats. Efter
slutférandet av tillverkningen kommer 2X-111 att utvecklas med anvandning av DRP-tekniken i tva fokuserade fas 2-studier i metastaserande
brostcancer och i glioblastom.

Om Drug Response Predictor - DRP® Companion Diagnostic

Oncology Venture anvander Medical Prognosis Institutes (“MP1”) multigen-DRP® for att vélja ut de patienter som genom den genetiska
signaturen i sin cancer férutses ha en hog svarsgrad for ett lakemedel. Malet &r att utveckla ldkemedlet for ratt patienter och genom att
screena patienterna fore behandling kan responsgraden signifikant 6kas. Denna DRP®-metod bygger pa jamforelse mellan kdnsliga och
resistenta manskliga cancercellinjer inklusive genomisk information fran cellinjer kombinerat med klinisk tumorbiologi och kliniska korrelater
i ett systembiologinatverk. DRP® ar baserad pa messenger-RNA fran patientens biopsier.

DRP®-plattformen, det vill siga DRP® och PRP™-verktygen kan anvandas i alla cancertyper och &r patenterad for 6ver 70 olika
anticancerldkemedel i USA. PRP™ anvands av MPI fér Personalized Medicine. DRP® anvédnds av Oncology Venture for Idkemedelsutveckling.
DRP® &r ett registrerat varumarke som tillhnér Medical Prognosis Institute A/S.

Om Oncology Venture Sweden AB

Oncology Venture Sweden AB arbetar med forskning och utveckling inom cancerldkemedel via det heldgda danska foretaget Oncology
Venture ApS. Oncology Venture innehar licens att anvanda Drug Response Prediction - DRP® - for att signifikant kunna 6ka sannolikheten att
lyckas i kliniska tester. DRP® har visat formaga att ge statistiskt tillforlitliga forutsagelser for kliniska resultat av Idkemedelsbehandling av
cancerpatienter i 29 av 37 undersokta kliniska studier. Foretaget anvander sig av en modell som forbattrar oddsen jamfért med traditionell
farmaceutisk utveckling. Istéllet for att behandla alla patienter som har en viss typ av cancer genscreenas forst biopsier fran patienternas
tumorer, och endast de patienter som sannolikt kommer svara positivt pa behandling med aktuell lakemedelskandidat inkluderas sedan i
studien. Med en mer valdefinierad patientgrupp kan risker och kostnader minimeras, och utvecklingen effektiviseras.

Nuvarande produktportfolj inkluderar: LiPlaCis® fér brostcancer i samarbete med Cadila Pharmaceuticals; Irofulven, utvecklad for
prostatacancer och APO010, en immunonkologisk produkt mot multipelt myelom (benmérgscancer).

Oncology Venture har bildat tva spin-off-féretag i form av specialbolag: Oncology Venture US Inc. (tidigare 2X Oncology Inc.) &r ett USA-
baserat precisionsmedicinféretag som fokuserar pa utveckling av tva lovande fas 2-produktkandidater, och OV-SPV 2, ett danskt féretag som
ska testa och potentiellt utveckla en muntlig tyrosinkinas-hammare i fas 2.

Den 30 maj 2018 beslutade MPI:s och Oncology Ventures respektive bolagsstammor om en sammanslagning av bolagen. Handel i Oncology
Ventures aktier kommer att fortsatta under de kommande manaderna och varje aktie i Oncology Venture kommer att ge 1,8524 aktier i MPI
nar sammanslagningen ar genomford.

Framatblickande uttalanden

Detta tillkdnnagivande inkluderar framatblickande uttalanden som inbegriper risker, osakerhetsfaktorer och andra faktorer, av vilka manga
ligger utanfor var kontroll, vilket kan fa det faktiska resultatet att avvika vasentligt fran de resultat som diskuteras i de framatblickande
uttalandena. Framatblickande uttalanden inkluderar uttalanden om vara planer, malsattningar, mal, framtida handelser, prestanda och/eller
annan information som inte ar historisk information. Alla sddana framatblickande uttalanden &r uttryckligen kvalificerade av dessa
forsiktighetsatgarder och andra forsiktighetsmeddelanden som kan atfélja de framatblickande uttalandena. Vi atar oss ingen skyldighet att
offentligt uppdatera eller revidera framtidsutsikter for att aterspegla efterféljande handelser eller omsténdigheter efter det datum som
gjorts, med undantag av vad som kravs enligt lag.


https://www.spotlightstockmarket.com/sv/market-overview/nyheter/nyhets-artikel?id=45336

