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Oncopeptides startar den forsta studien med melflufen utanfér
multipelt myelom och rekryterar den forsta patienten till fas 1/2-
studien i AL-amyloidos

STOCKHOLM — 7 augusti 2020 — Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO) meddelar idag att den
forsta patienten har rekryterats i AL-amyloidos studien (OP-201). Den 6ppna fas 1/2-studien med melflufen och
dexametason i patienter med AL-amyloidos, som genomgatt minst en tidigare behandlingslinje, ar den forsta

studien som utvarderar effekten av melflufen utanfér multipelt myelom.

“Idag ger vi oss ut pa nasta fas av var resa med melflufen, nér vi inleder patientrekryteringen i var fas 1/2-Al-
amyloidosstudie”, sdger Klaas Bakker, MD, PhD, Chief Medical Officer, Oncopeptides. Den hér studien kommer
att bygga vidare pa de lovande pre-kliniska data som vi presenterade vid det amerikanska hematologmétet ASH, i
december 2019. Mediandverlevnaden f6r de har patienterna ar endast 3,5 ar fran diagnostillfillet, sa vi hoppas att

melflufen kan skapa kliniskt mervarde for dessa patienter som &r i desperat behov av nya behandlingsmojligheter”.
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Information lamnades for offentliggorande den 7 augusti, 2020, kl. 08.00 (CET).

Om AlL-amyloidos
Amyloidos ér ett begrepp som anvinds for att beskriva en mycket heterogen samling av sjukdomar som innebér

en form av proteininlagring i ett eller flera organ. Patienter med AL-amyloidos har en klonal plasmacellsjukdom,
ofta MGUS eller mera séllan myelom. Det ar en séllsynt sjukdom som férekommer hos 30 000-45 000 patienter i

USA och Europa. Behandlingsalternativen ar begrinsade med en mediandverlevnad om 3,5 &r.

Om AL-amyloidosstudien, OP-102
AL-amyloidosstudien ar en 6ppen fas 1/2 doseskalerings- och dosexpansionsstudie av melflufen och dexametason

for patienter med AL-amyloidos med lidtta immunglobulinkedjor, och som genomgétt atminstone en tidigare
behandlingslinje. Studien kommer att inkludera ca 40 patienter. Primart effektmatt i fas 1-delen av studien &r
siakerhet och tolerabilitet och i fas 2-delen, terapisvarsfrekvensen (ORR). Mer information finns pa:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT041159562term=melflufen&rank=4

Om melflufen
Melflufen (INN melfalan flufenamid) ar forst i en ny klass av peptidlankade likemedel (PDC) som riktas mot

aminopeptidaser och snabbt frisitter alkylerande cellgifter inne i tumoérceller. Melflufen tas snabbt upp av

myelomceller genom sin héga fettloslighet och hydrolyseras omedelbart av peptidaser for att frisatta vattenlosliga
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cellgifter som stangs in i myelomcellen. Peptidaser spelar en viktig roll i proteinhomeostasen och i celluldra
processer som cellcykelprogression och programmerad celldéd. In vitro dr melflufen 50 génger mer potent i
myelomceller jamfort med den storsta alkylerande metaboliten beroende pa en 6kad koncentration av alkylerare
inuti cellen. Melflufen visar cytotoxisk aktivitet gentemot myelomcellinjer som &r resistenta mot andra
behandlingar, inklusive alkylerare, och har dven visats himma DNA-reparation och nybildning av blodkirl i
prekliniska studier. I den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON uppvisade melflufen i kombination
med dexametason hos svarbehandlade patienter med relapserande och refraktart multipelt myelom (RRMM), en
god effekt och en kliniskt hanterbar sikerhetsprofil med framfor allt hematologiska biverkningar, samt en lag

férekomst av svara icke-hematologiska biverkningar.

Om Oncopeptides

Oncopeptides ar ett likemedelsforetag fokuserat pa utvecklingen av riktade terapier for svarbehandlade
hematologiska sjukdomar. Bolaget ar fokuserat pa utvecklingen av produktkandidaten melflufen, som ar forst i en
ny klass av peptidlankade likemedel (PDC) som riktas mot aminopeptidaser och snabbt frisatter alkylerande
cellgifter inne i tumorceller. Melflufen (INN melfalan flufenamid) utvecklas som en ny behandling av den
hematologiska cancersjukdomen multipelt myelom och utvérderas f6r narvarande i ett flertal kliniska studier
inklusive den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON och den pagéende fas 3-studien OCEAN. Baserat
paresultaten frain HORIZON har Oncopeptides lamnat in en ansdkan om villkorat marknadsgodkédnnande till den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for melflufen (INN melfalan flufenamid) i kombination med
dexametason, for behandling av vuxna patienter med trippelklassrefraktiart multipelt myelom. Oncopeptides
globala huvudkontor ligger i Stockholm och huvudkontoret f6r den amerikanska verksamheten aterfinns i Boston,

Massachusetts. Bolaget dr noterat i Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamnet ONCO. Mer

information finns tillganglig pA www.oncopeptides.com.
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