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OncoZenge erhaller svar fran regulatoriska
myndigheter i Europa och USA

OncoZenge AB (OMX: ONCOZ) meddelar att bolaget tidigare under aret
erhallit svar fran EMA och nu aven fatt svar fran FDA avseende bolagets
utvecklingsprogram. FDAs staller hogre krav an den europeiska
myndigheten, vilket far konsekvenser for utvecklingskostnaderna bade
fore och under kliniska fas lll-studier av BupiZenge®.

Som tidigare meddelats har OncoZenge haft pagaende dialoger med de regulatoriska myndigheterna
EMA och FDA for att sa langt som mgjligt sékerstalla att bolagets planerade utvecklingsprogram méter
deras krav. Myndighetsbeslut om att fa starta fas IllI-studier kan inte erhallas innan man formellt ansoker
om detta och samtidigt presenterar samtliga da tillgangliga data, men det ar mojligt att fa vetenskaplig
radgivning och vagledning av de regulatoriska myndigheterna under det tidigare utvecklingsarbetet.

| oktober 2022 begarde OncoZenge ett sa kallat Scientific Advice fran den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA, och svar erhdlls tidigare i ar. | sitt svar bekraftade myndigheten att man
ansag att OncoZenges genomférda sexveckors toxikologistudie i kombination med tillganglig publicerad
vetenskaplig litteratur kring bupivakain boér utgdra tillrackliga toxikologidata for att stddja ett
marknadsgodkannande av BupiZenge® i Europa.

| december 2022 begdrde OncoZenge ett sa kallad Pre-IND Guidance frdn den amerikanska
regulatoriska myndigheten FDA. Detta svar har nu inkommit i form av ett skriftligt sa kallat Typ C méte,
dar FDAs position avviker fran EMAs pa nagra vasentliga punkter. FDA kraver att ytterligare en
sexveckors toxikologistudie genomfors i ett alternativt djurslag innan fas lll-studier kan pabdrjas.
Dessutom kraver myndigheten tvd separata sexmanaders toxstudier innan marknadsgodkannande i
USA. Darutover indikerar FDA, utan att ge ett slutgiltigt besked, att separata kliniska studier kan komma
att kravas for patienter som utvecklar oral mukosit till féljd av stralbehandling och patienter som utvecklar
oral mukosit i samband med cellgiftsbehandling.

FDAs svar paverkar inte OncoZenges planerade PK-studie, men har implikationer for bolagets ambition
att kunna presentera ett fas lll-redo Iakemedelsprojekt fér kommersiella partners. En tilkommande
sexveckors toxikologistudie kan genomféras parallellt med PK-studien eller darefter, men paverkar de
totala utvecklingskostnaderna for projektet. Dessutom innebar FDAs krav pa tva sexmanaders
toxstudier, som kan genomféras parallellt med fas llI-studier, en viss férdyrning av ett fas Il program till
grund for ett marknadsgodkannande i USA.

OncoZenge utvarderar nu pa vilket satt FDAs rekommendationer och krav pa basta satt inkorporeras i
bolagets utvecklingsplan for BupiZenge®.

For mer information, vanligen kontakta:
Paul de Potocki, VD OncoZenge, telefon: 070 669 9618, e-mail: paul.de.potocki@oncozenge.se

Certified Adviser
OncoZenges Certified Adviser ar Erik Penser Bank AB. Kontaktuppgifter: Erik Penser Bank AB,
Box 7405, 103 91 Stockholm, telefon: 08-463 80 00, e-mail: certifiedadviser@penser.se.

OncoZenge AB (publ), Gustavslundsvagen 34, 5tr, SE-167 51 Bromma, SWEDEN
E-mail: info@oncozenge.se, www.oncozenge.se


mailto:info@oncozenge.se
mailto:paul.de.potocki@oncozenge.se

Oncolenge

Om OncoZenge

OncoZenge ar ett svenskt I1dkemedelsbolag som utvecklar en ny behandling foér smartlindring hos
patienter som lider av oral smarta orsakad av oral mukosit. Bolagets produktkandidat BupiZenge® har
i fas 2-patientstudier uppvisat signifikant battre smartlindring jamfért med dagens standardterapi.
OncoZenge har huvudkontor i Stockholm och bolagets aktie ar noterad pa Nasdaq First North Growth
Market (OMX: ONCO2Z).
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