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PRESSMEDDELANDE
Paccal® Vets fas lll-studie inlamnad till FDA

Efter tidigare tillkdnnagivande i maj att Paccal® Vet uppfyllt sin priméra endpoint i en fas
lll-studie pa hundar med mastocytom, meddelar Oasmia Pharmaceutical AB idag att
Bolaget har lamnat den kliniska delen av dokumentationen till amerikanska Food and Drug
Administration (FDA) Centrum for veterindrmedicin (CVM) for utvardering av Paccal Vets
kliniska effekt och sékerhet.

Oasmia har haft en aktiv dialog med CVM under varje fas i utvecklingen av Paccal Vet for
anvandning pa hundar med hudcancer. Inlamnandet av kliniska data ar ett viktigt steg i den
slutliga processen for att erhalla marknadstillstand. Dokumentationen granskas av FDA som
darefter ska ge ett godkdnnande av Paccal Vets Kkliniska effektivitet och sékerhet.
Utvarderingen ska dven faststdlla viktig information gallande forskrivning och slutliga
forsiktighetsatgarder for veterinarer och hundégare.

- Jag ar forvantansfull infor mojligheten att kunna anvénda paklitaxel for behandling av
cancer hos hundar. Hittills har vi inte kunnat utnyttja paklitaxel pa grund av oacceptabla
biverkningar, dven om paklitaxel ar en av de mest anvanda cytostatika inom human onkologi.
En registrering ar en omfattande process, men nu nar Oasmia har lamnat in ansdkan ser det
verkligen lovande ut att vi ska fa tillgang till en ny behandlingsform framover, sager Henrik
von Euler, docent och specialist inom veterindrmedicinsk onkologi vid Sveriges
Lantbruksuniversitet i Uppsala.

- Antligen kan vi inom en snar framtid méta det stiandigt 6kade intresset och det omfattande
medicinska behovet hos dessa djuragare, sager Julian Aleksov, VD pa Oasmia.

Marknadens storlek

Det finns totalt cirka 140 miljoner hundar i USA, EU och Japan i dag™. Antalet hundar och
katter véaxer betydligt snabbare &n antalet invanare i dessa lander. Ett annat faktum ar att
dessa djur blir allt &ldre, vilket 6kar risken for cancer. Ungefar 40 till 50 procent av hundar
aldre &n atta ar kommer att drabbas av cancer. Enbart i USA finns det 300 000 - 500 000
hundar dar behandling med cytostatika ar ett alternativ?

Om fas lll-studien

Oasmia genomforde en randomiserad, blindad och kontrollerad fas Ill studie, dar 249 patienter
ingick. Samtliga hade ett méatbart mastocytom av grad Il eller 1ll som inte kunde behandlas
med Kirurgi. | studien jamfordes effekt och sakerhet mellan testpreparatet Paccal Vet och den
aktiva kontrollsubstansen lomustin. Behandlingen sker i 4 cykler med en 35-dagars
uppfoljningsperiod efter sista dosering.

W Tuft University E-news, Nick Dodman 2009.
' Market potential based on published cancer incidence (Withrow S J and D M Vail (Eds) Small Animal Clinical Oncology, 4th ed, 2007, Saunders Elsevier, Missouri,
US.) and on the company's own market analysis



Om mastocytom (hudcancer)

Mastocytom &r en cancersjukdom som utvecklas fran mastceller, vilka ar en del av kroppens
immunsystem. Sjukdomen kan uppsta i bade tikar och hanhundar, i alla aldrar och raser.
Mastocytom foérekommer som tva typer dar den ena ar en systemisk typ som drabbar hela
kroppen och den andra en kutan typ som hittas i huden. Hudformen av mastocytom &r den
vanligaste i hund och utgoér ca 20 % av hudtumérerna. Prognosen for hundar som drabbas av
mastocytom beror pa olika faktorer, varav tva ar storlek och lokalisering. Den viktigaste ar
dock tumorgrad (indelas i grad I-111). Tumdrer av lag grad &r lattare att behandla an tumorer
av hog grad. Dessa &r oftast aggressiva och kan potentiellt spridas till avlagsna omraden av
kroppen, vilket leder till doden for majoriteten av hundarna med grad Il mastocytom.

Om behandling av mastocytom

Det primara behandlingsalternativet for hundar som drabbats av mastocytom &r idag
operation. En lyckad operation kréaver dock en liten tumor som ar lokaliserad i ett omrade som
kan tas bort utan att orsaka vérre lidande. Gransen mellan frisk- och tumérvavnad &r inte
alltid klar och for att undvika aterfall tas en marginal pa ca 2-3 cm bort runt tumoren. Detta
ar dock ofta inte mojligt om tumoren ar belagen pa benet eftersom detta kan innebéra
amputation. Lokal stralningsbehandling ar ett annat alternativ, men ar inte alltid majligt
eftersom tumorer som &r belagna intill eller i vitala organ inte kan stralas. Risken for
biverkningar &r da stor och alla tumérer svarar dessutom inte pa stralningsbehandling. Den
begransade tillgangen pa stralningsbehandling idag ar ocksa ett stort problem. Ett tredje
behandlingsalternativ ar cellgifter. Idag finns det inget registrerat lakemedel pa den veterinara
marknaden som riktar sig mot alla typer av mastocytom.

Om Paccal® Vet

Paccal Vet ar en ny formulering pa Oasmia Pharmaceutical patenterade XR-17 plattform med
cellgiftet paklitaxel. XR-17 ar en nanoteknologiskt framstélld modell som kan anvandas for att
Oka losligheten av substanser, som tex paklitaxel. Paklitaxel &r ett av de mest anvénda
cellgifterna i vérlden. Manga paklitaxelpreparat ar baserade pa fettlosliga formuleringar och
ger darmed ett antal bieffekter, bade i hund och i manniska. I manniska kan dessa
biverkningar oftast kontrolleras med premedicinering, medan reaktionen i hund oftast ar
dodlig trots premedicinering. Paccal Vet saknar de bieffekter som ses i de fettldsliga
formuleringarna av paklitaxel.

Om Oasmia

Oasmia utvecklar en ny generation av lakemedel med fokus pa human- och veterinar onkologi.
Bolagets huvudsakliga verksamhet inriktas mot forbattring av befintliga lakemedels livscykel
och anvandningsomraden. Oasmia arbetar langsiktigt och ser egen forskning inom nanoteknik
som en garant for att nd Bolagets hogt satta mal. Oasmia har sitt huvudkontor i Uppsala,
Sverige.
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