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EMA bekraftar att Mangoral ar berattigat till centraliserat
regleringsforfarande i EU

Ascelia Pharma AB (publ) (ticker: ACE) tillkdnnagav idag att bolaget har fatt en bekraftelse fran
europeiska likemedelsmyndigheten European Medicines Agency (EMA) att en ansdkan om
marknadstillstand (Marketing Authorization Application, MAA) for Mangoral dr berattigad att
lamnas in i EU enligt myndighetens centraliserade forfarande. Mangoral dr Ascelia Pharmas ledande
lakemedelskandidat, for narvarande i fas 3-utveckling.

Det centraliserade forfarandet tilldter inlamning av en MAA till EMA som, om den godkanns, medger
att lakemedlet kan marknadsforas i alla EU-lander snarare dn att krdava oberoende nationella
forfaranden. Den centraliserade processen - (Article 3(2)b) - beviljas lakemedelskandidater som
myndigheten anser vara en terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation.

“Vi ar glada att EMA anser att Mangoral ar beréattigad till en centraliserad myndighetsgranskning, i
enlighet med vara férvantningar. Vi vardesatter att Mangoral, som ett nytt leverkontrastmedel for
patienter, klassificeras i kategorin terapeutisk innovation. Dagens beslut fran EMA markerar dnnu ett
steg i vara forberedelser infor marknadslansering”, sager VD Magnus Corfitzen.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Magnus Corfitzen, CEO

Email: moc@ascelia.com

Tel: +46 735 179 118

Mikael Widell, Head of IR & Communications

Email: mw@ascelia.com
Tel: +46 703 11 99 60

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 3
november 2020 kl. 15:30 CET.

Om Ascelia Pharma

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar med sarlakemedel inom onkologi. Vi
utvecklar och kommersialiserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska behov och har en tydlig vag
framat rérande utveckling och marknadslansering. Bolaget har tva produktkandidater — Mangoral och
Oncoral — i klinisk utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malmé och ar noterat pa Nasdaq
Stockholm (kortnamn: ACE). For mer information besék www.ascelia.com.

Om Mangoral

Mangoral (manganklorid-tetrahydrat) &r ett nytt oralt kontrastmedel for magnetkamera-
undersokningar som ar utvecklat for att forbattra upptackten och visualiseringen av fokala leverskador
(inklusive levermetastaser och priméra tumorer) hos patienter med nedsatt njurfunktion. Dessa
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patienter riskerar allvarliga biverkningar fran den nuvarande tillgdngliga klassen av
gadoliniumbaserade kontrastmedel. Mangoral, som har beviljats sarlakemedelsstatus av amerikanska
lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA), r i pagaende fas 3-utveckling, inklusive
den globala multicenterstudien SPARKLE.



