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PRESSMEDDELANDE
FDA beviljar Paccal® Vet MUMS-status for skivepitelcancer

Oasmia Pharmaceutical AB har erhallit MUMS-status fran FDA for Paccal® Vet gallande
indikationen skivepitelcancer. Detta innebar sju ars marknadsexklusivitet vid lansering av
lakemedelskandidaten och tillstand for ansékan om villkorat godkannande.

Oasmias produktkandidat for veterinarmedicin, Paccal® Vet, har blivit beviljat MUMS!-status
av FDA. Detta innebar att:

e Oasmia har tillstdnd att genomféra en ansokan om "villkorat godkénnande” for
marknadsforing av Paccal® Vet redan efter det att pavisad sakerhet. Ett villkorat
godkannande skulle innebara att Oasmia kan marknadsfora Paccal® Vet i fem ar medan
resterande data samlas in.

« Nar Paccal® Vet ar lanseras har produkten sju ars marknadsexklusivitet, vilket innebar
att, kandidaten inte kommer att ha ndgon direkt konkurrens pa marknaden for
indikationen mastocytom (hudcancer).

MUMS-status for veterinéra lakemedel liknar sarlakemedelsstatus for humana lakemedel. FDA
har grundat beslutet pd uppgifter som Oasmia tidigare skickat in om de vetenskapliga
beldaggen och utvecklingsplanen for Paccal® Vet.

- Det ar mycket gladjande att vi har erhallit MUMS-status. Det betyder att vi kan utoka
Paccal® Vets anvandningsomrade och erbjuda veterinarer en mer mangsidig produkt, séger
Oasmias VD Julian Aleksov.

Om Paccal® Vet

Paccal Vet &r en ny formulering pa Oasmia Pharmaceutical patenterade XR-17 plattform
med cellgiftet paklitaxel. XR-17 &r en nanoteknologiskt framstélld modell som kan
anvandas for att oka losligheten hos substanser, som t ex paklitaxel, ett av de mest anvanda
cellgifterna i varlden. Manga paklitaxelpreparat ar baserade pa fettlosliga formuleringar
och ger darmed ett antal bieffekter, bade i hund och i méanniska. | ménniska kan dessa
biverkningar oftast kontrolleras med premedicinering, medan reaktionen i hund oftast &r
dodlig trots premedicinering. Paccal® Vet saknar de bieffekter som observeras i de
fettlosliga formuleringarna av paklitaxel.

Minor Uses and Minor Species. Ytterligare information om MUMS finns tillganglig p& FDA:s hemsida:
http://www.fda.gov/cvm/minortoc.htm. (Sidan &r pa engelska).


http://www.fda.gov/cvm/minortoc.htm

Om skivepitelcancer

Skivepitelcancer (SCC) ar en malign cancersjukdom i hudens epitel. Det &r den nést
vanligaste hudcancerformen i hund (ca 20 % av det totala antalet hudtumdrer). Den
vanligaste behandlingen idag &r operation, &ven om kemoterapeutiska lakemedel for
manniskor anvénds "off-label”. Det finns inget registrerat lakemedel for hundar med denna
tumor. Om skivepitelcancern &r daligt differentierad (d v s aggressivare och mer malign),
botar séllan operationen och tumdren bildar latt metastaser. Utan medicinsk behandling
har dessa patienter valdigt dalig prognos trots avancerad kirurgi. | vissa fall sitter
tumorerna pa stallen dar operation ar omgjlig att utféra utan allvarlig rorelsenedsattning
och en betydligt minskad livskvalitet for hunden. Ett lakemedel for skivepitelcancer i hund
ar véldigt vardefullt for att oka Overlevnaden och livskvaliteten for hundar med denna
vanliga och aggressiva sjukdom.

Om Oasmia Pharmaceutical AB

Oasmia utvecklar en ny generation av lakemedel inom human- och veterindronkologi.
Produktutvecklingen syftar till att framstélla nya formuleringar av véletablerade cytostatika
som i jamforelse med befintliga alternativ har forbattrade egenskaper, lagre
biverkningsprofil samt bredare anvandningsomraden. Produktutvecklingen bygger pa egen
forskning inom nanoteknik och egna patent. Bolaget registrerades 1999 och finns i Uppsala.

For mer information kontakta: Maria Lundén, Informationsansvarig, Oasmia Pharmaceutical AB. E-post:
press@oasmia.com Tel: 018 — 50 54 40. Mer information finns pad www.nasdagomxnordic.com www.boerse-frankfurt.de
WWW.0asmia.com
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