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Oncopeptides rekryterar den forsta patienten till fas 3-studien
LIGHTHOUSE i multipelt myelom

STOCKHOLM — 21 december, 2020 — Oncopeptides AB (publ) (Nasdaq Stockholm: ONCO), meddelade idag
att den forsta patienten i fas 3-studien LIGHTHOUSE nu har inlett behandling. Studien utvirderar effekten och
sikerheten av en trippelkombinationsterapi med melflufen, dexametason och subkutant daratumumab jimfort
med daratumumab som monoterapi. Fas 3-studien LIGHTHOUSE ir en 6ppen, randomiserad studie i patienter
med relapserande refraktirt multipelt myelom, som utvecklat resistens mot ett immunmodulerande lakemedel
och en proteasomhdmmare eller som har genomgatt atminstone tre tidigare behandlingslinjer med bland annat

dessa likemedelsklasser.

Efter de uppmuntrande resultaten i ANCHOR-studien ar det hér en viktig studie for att ytterligare utvéirdera
melflufens moéjliga roll i trippelbehandlingar”, sdger Klaas Bakker, MD, PhD, Chief Medical Officer, Oncopeptides.
“Det finns ett stort behov av ytterligare behandlingsalternativ, eftersom myelompatienter blir multiresistenta i ett
allt tidigare skede av sin behandling. Ett positivt resultat kan potentiellt stodja anvindningen av melflufen i

kombinationsbehandlingar med daratumumab i tidigare sjukdomsfaser av multipelt myelom”.

Ytterligare information om studien finns pé https://clinicaltrials.gov/, identifier: NCT04649060.
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Informationen limnades for offentliggérande den 21 december 2020, kl. 16:45 (CET).

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 tumorceller. Melflufen tas snabbt upp av
myelomceller genom sin hoga fettloslighet och hydrolyseras omedelbart av peptidaser for att frisitta vattenlosliga
cellgifter som stidngs in i myelomcellen. Aminopeptidaser ar Overuttryckta i cancerceller, i synnerhet i langt

framskriden cancer och i tumoérer med en forhdjd mutationsgrad. In vitro 4r melflufen 50 ganger mer potent i


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04649060?cond=NCT04649060&draw=2&rank=1
mailto:klaas.bakker@oncopeptides.com
mailto:linda.holmstrom@oncopeptides.com
mailto:rein.piir@oncopeptides.com

myelomceller jamfort med den storsta alkylerande metaboliten beroende pé en ¢kad koncentration av alkylerare
inuti cellen. Melflufen visar cytotoxisk aktivitet gentemot myelomcellinjer som 4ar resistenta mot andra
behandlingar, inklusive alkylerare, och har &ven visats himma DNA-reparation och nybildning av blodkarl i
prekliniska studier. I den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON uppvisade melflufen i kombination
med dexametason i svirbehandlade patienter med relapserande och refraktirt 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 dr ett likemedelsforetag fokuserat pa utvecklingen av riktade terapier for svarbehandlade
hematologiska sjukdomar. Den ledande produktkandidaten melflufen ar forst i en ny klass av peptidlinkade
lakemedel som riktas mot aminopeptidaser och snabbt frisitter alkylerande cellgifter inne i tumorceller. Melflufen
utvecklas som en ny behandling av den hematologiska cancersjukdomen multipelt myelom och utvérderas i ett
flertal kliniska studier inklusive den registreringsgrundande fas 2-studien HORIZON och den péagaende fas 3-
studien OCEAN. Baserat pa resultaten fran HORIZON-studien har en ansékan om villkorat
marknadsgodkdnnande for melflufen i kombination med dexametason limnats in till den amerikanska
likemedelsmyndigheten FDA, for behandling av vuxna patienter med trippelklassrefraktart multipelt myelom.
FDA har beviljat bolagets ansokan en prioriterad granskning och faststillt ett PDUFA-datum, dvs. nir
granskningen ska vara klar, till den 28 februari 2021. Oncopeptides globala huvudkontor ligger i Stockholm och
huvudkontoret fér den amerikanska verksamheten éterfinns i Boston, Massachusetts. Bolaget 4r noterat i Mid
Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm med kortnamnet ONCO. Mer information finns tillgénglig

pa www.oncopeptides.com.
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