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Framgangsrik forutsagelse av respons med LiPlaCis® i brostcancer och
andra tumortyper med OVs DRP — starkt stod for randomiserad fas 2 |
brdstcancer

Hgrsholm, Danmark den 27:e juni 2017 — Oncology Venture Sweden AB ("Oncology Venture”) meddelar idag
att data fran den pagdende fas I/ll-studien visar att tumdrresponsen av LiPlaCis kan férutsigas av Oncology
Ventures Drug Response Predictor (DRP™) oberoende av tumortyp, vilket inkluderar bréstcancer. Data som
inkluderas i analysen kommer fran tillgénglig vivnad fran 11 patienter, varav nagra svarade pa behandling av
LiPlaCis och nagra inte. Dessa tidiga data antyder att den 6versta tredjedelen av de patienter som férutsetts
vara mottagliga for LiPlaCis har en 67 procents sannolikhet att svara pa behandling, med en mediantid om 18
veckor till progression. Av de 11 patienterna med olika tumortyper (varav 8 kommer fran patientgruppen
fran doseskaleringsstudien och 3 fran den pagaende fas 2-studien) hade tva patienter inkomplett remission
och fyra patienter stabil sjukdom. Patienter med pagaende LiPlaCis-behandling i den pagaende fas ll-studien
ar ej inkluderade i analysen. LiPlaCis utvirderas i en pagaende multicenter fas 2-studie i metastaserande
brostcancer, i vilken patientrekrytering forvantas vara fardig i Q3 2017.

”Om dessa tidiga resultat héller i den fdrdiga fas 2-studien i bréstcancer kommer LiPlaCis vara av avsevdrd
nytta hos de patienter som forutsdgs svara pa behandling av likemedlet”, sager Peter Buhl Jensen, adjungerad
professor, MD, PhD och VD fér Oncology Venture. “Madlet dr att utveckla nya effektiva behandlingsmdjligheter
fér svarbehandlade cancerformer med hjdlp av var Drug Response Predictor — DRP”. Vdra resultat ger stod fér
att LiPlaCis DRP dr brett tillimpningsbar i bréstcancer och flera andra cancertyper”, kommenterar Peter Buhl
Jensen. “Cisplatin dr ett av de mest aktiva cancerbotemedlen som ndgonsin utvecklats och LiPlaCis utvecklas
som ett nytt och férbdttrat Cisplatin som vi kan anvdnda med precision hos individuella patienter. Vi dr givetvis
medvetna om att detta dr tidiga resultat som behéver ytterligare validering men de ger oss goda férhoppningar
om resultat i pdgdende och kommande studier med LiPlaCis”, kommenterar Peter Buhl Jensen vidare.

Data

Oncology Venture har nu fardigstallt analysen av patienterna — hos vilka tumoérvavnad fanns tillgangligt — fran
doseskaleringsfasen i fas 1/2-studien med LiPlaCis. Totalt har 11 patienter analyserats varav 3 patienter fran fas
II-delen har inkluderats. Patienter i pagaende behandling med LiPlaCis har ej inkluderats i analysen. Av de 11
patienterna med olika tumortyper (varav 8 kommer fran patientgruppen fran doseskaleringsstudien) hade tva
patienter inkomplett remission och fyra patienter stabil sjukdom. Korrelationen mellan férutsédgelse och
respons av behandling var 0.5 med ett ensidigt P-varde om 0.06. Med tanke pa det lilla antalet patienter och
varierade tumortyper ar detta en framgangsrik validering av DRP’s férmaga att forutse respons. Dessa tidiga
data antyder att den 6versta tredjedelen av patienter som forutses respondera pa behandling av LiPlaCis har en
67 procents sannolikhet att svara pa behandling, med en mediantid pa 18 veckor till progression.

Starkt stod for randomiserad fas ll-studie i brostcancer

Datan som beskrivs ovan ger stod till den pagaende utvecklingen av LiPlaCis tillsammans med Cadila
Pharmaceuticals och Smerud Medical Research. Oncology Venture har ingatt samarbetsavtal med Cadila
Pharmaceuticals Ltd inom vilket Cadila investerar in kind, det vill sdga i forskning och utvecklingsaktiviteter hos
310 cancerpatienter och DRP-screening av 6ver 1 400 patienter. Cadila kommer att genomfora fyra fas 2-
studier i prostatacancer, huvud- och nackcancer, hudcancer samt esofageal cancer samt en huvudsaklig
randomiserad fas 3-studie i metastaserande brostcancer. Totalt har sedan tidigare 18 MSEK beviljats till



Oncology Ventures LiPlaCis-projekt av bolagets partner Smerud Medical Research och EUROSTARS-
programmet. Oncology Venture och Smerud inleder nu forberedelserna for en randomiserad fas 2-studie i
metastaserande brdstcancer vilken férvantas inkludera andra europeiska lander.

LiPlaCis® i fas 2 avseende metastaserande brostcancer

LiPlaCis® ar en intelligent riktad liposomberedning av cisplatin. Doseskaleringsdelen av den kliniska prévningen
med LiPlaCis® har slutforts och har visat lovande aktivitet hos patienter redan i doseskaleringsdelen. LiPlaCis®
administreras intravenost i 3 veckors cykler pa dag 1 och dag 8. Efter utredarens bedémning kan patienten
fortsdtta behandlingen i mer an tre cykler om de visar sig dra nytta av det studerade lakemedlet. Effekt
(bekraftad partiell respons) har publicerats for forsta DRP-screenade patienten med svarbehandlad
metastaserande brdstcancer. LiPlaCis® har erhallit status som en fas 2-studie av de danska myndigheterna och
tre av totalt fyra center ar nu aktiva med att rekrytera de 12-15 patienterna med metastaserande brdstcancer
som screenats och forvantas ha hogst sannolikhet att svara pa behandling med LiPlaCis®. Studien ar beraknad
att avslutas under det tredje kvartalet 2017. LiPlaCis® har tillsammans med dess DRP™-companion diagnostic
registrerats for en EU-markning. Nasta steg i den regulatoriska processen ar att uppratta ett datapaket infor ett
"Pre-Submission meeting’ med FDA (Food and Drug Administration) avseende insdndande av ansokan. Detta
sker i samarbete med USA-experter.

Om screeningverktyget Drug Response Predictor — DRP™

Oncology Venture anvander screeningverktyget Drug Response Predictor, DRP™, inlicensierat fran Medical
Prognosis Institute A/S for att valja ut de patienter som, utifran den genetiska signaturen i sina tumérer, har
hogst sannolikhet att svara positivt pa ett visst lakemedel. Malet &r att utveckla ratt medicin for ratt patient
och genom att screena patienterna innan behandling kan responsnivan signifikant hojas. DRP™-metoden
bygger pa jamforelser mellan kansliga och resistenta manskliga cancercellinjer, med genetisk information fran
cellinjer, i kombination med klinisk tumdrbiologi och kliniska korrelater i ett systemiskt biologiskt natverk.
DRP™ &r baserad pa budbarar-RNA fran patienters biopsier. DRP™-plattformen, dvs. DRP™- och PRP™-
verktygen kan anvandas i alla cancertyper och ar patenterad for fler an 70 anti-cancerlakemedel i USA. PRP™
anvands av Medical Prognosis Institute A/S for Personalized Medicine. DRP™ anvands av Oncology Venture fér
lakemedelsutveckling.
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Om Oncology Venture Sweden AB

Oncology Venture Sweden AB arbetar med forskning och utveckling inom cancerlakemedel via det heldagda danska foretaget Oncology Venture ApS. Oncology
Venture innehar licens att anvdanda 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 lakemedelsbehandling av cancerpatienter i 29 av 37 utférda kliniska studier. Bolaget
anvander sig av en modell som forbattrar oddsen jamfort med traditionell farmaceutisk utveckling. Istallet for att behandla alla patienter som har en viss typ av
cancer, véljs patienter ut via genetisk screening. Endast de patienter som sannolikt kommer svara positivt pa en behandling kommer att genomga densamma.
Med en mer valdefinierad patientgrupp kan risker och kostnader minimeras och utvecklingen effektiviseras. Bolagets nuvarande portfolj av
lakemedelskandidater omfattar LiPlaCis® for behandling av bréstcancer genom samarbete med Cadila Pharmaceuticals Ltd., Irofulven — utvecklad ur en naturlig
svamp for behandling av prostatacancer och APO010 — en immuno-onkologisk produkt for behandling av multipelt myelom (benmargscancer). Oncology
Venture har bildat tva spin-out-bolag: 2X Oncology Inc. som &r ett bolag baserat i USA med fokus pa precisionsmedicin mot cancer hos kvinnor vars pipeline
omfattar tre lovande fas 2 produktkandidater och OV-SPV2 som kommer att testa och eventuellt utveckla en oral fas 2 tyrosinkinas-hammare fran ett Big
Pharma-bolag for behandling av cancer.

Denna information dr sddan information som Oncology Venture Sweden AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande
den 27 juni 2017.
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