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Pressmeddelande

Oncology Venture har bekréftat registreringsstrategin for
dovitinib och utvecklat ny DRP-kombinationsbiomarkor for
PD1/PD-L1 + dovitinib — inleder utlicensieringsaktiviteter
med Destum Partners

Hoersholm, Danmark, 3. april 2019 — Oncology Venture A/S meddelar idag att bolaget har bekraftat
sin regulatoriska strategi for inlamning av en NDA-anstkan (New Drug Application) till FDA for
marknadsgodkannande av dovitinib med stod av befintliga data fran Novartis i patienter med
njurcancer. Vidare har utvecklingen av en ny kombinationsbiomarkér, PD1- PD-L1/dovitinib DRP®,
slutforts. Detta ger en stark konkurrensfordel inom omradet fér immunonkologi. Oncology
Venture har utsett amerikanska Destum Partners for att stddja sina utlicensieringsaktiviteter.

Dovitinib

Starka data har etablerats for bAde en DRP®-biomarkdr till dovitinib och en kombinationsbiomarkor,
PD1-PD-L1/dovitinib DRP®. Biostatistiska analyser av kliniska data for dovitinib i njurcancer stddjer en
direkt ans6kan om godkannande baserat pa att lakemedelskandidaten inte &r samre an den
marknadsférda standardbehandlingen.

Dovitinib-DRP® etablerades ursprungligen vid den tidpunkt da substansen inlicensierades fran Novartis.
Sedan dess har Oncology Venture vidareutvecklat precisionen fér dovitinib-DRP® i njurcancer och
endometriecancer for att forutse vilka patienter som med storst sannolikhet svarar pa behandlingen.
Nyligen har Lenvima + Keytruda, som &r en kombination av en TKI-produkt (samma lakemedelsklass
som dovitinib) och en immunonkologiprodukt (PD-L1 / PD1-hd@mmare), visat sig mycket effektivt.
Kommersiella avtal baserade pa produkter som liknar dovitinib har ingétts till attraktiva villkor. Savitt
Oncology Venture kanner till har ingen diagnostisk biomarkér tidigare etablerats for TKI-produkterna —
kombinationen I-O & TKI DRP® &r den forsta i sitt slag.

Biostatistiker med erfarenhet fran interaktioner med FDA har utvarderat méjligheten att basera en pre-
NDA "briefing book” pa& data fran en tidigare genomford studie i njurcancer (en méjlig orphan drug-
indikation) och stéllt sig positiva till detta. Ett marknadsgodkéannande kan bana vag for kompletterande
NDA-ansokningar.

LiPlaCis®

Oncology Venture har arbetat intensivt med att 6ka vardet pa LiPlaCis®-projektet genom att paskynda
rekryteringen av brostcancerpatienter i den pagaende studien, utvidga inklusionen till en annan stor
patientgrupp - prostatacancerpatienter - och genom att bana vagen for registrering i de tva viktigaste
marknaderna: USA och Europa.

De fortsatt positiva resultaten fran den pagaende fas 2-studien av LiPlaCis® i brostcancer majliggor en
start av den registreringsgrundande studien i USA och Europa under innevarande ar, forutsatt ett
forvantat godkannande av den IND / IDE-ans6kan som lamnats in med vagledning av FDA:s omfattande
svar pa bakgrundsinformationen.

Det finns en klar vag till marknaden for LiPlaCis® och dess diagnostiska biomarkér LiPlaCis DRP®, vilket
ger starkt stod i utlicensieringsarbetet.
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Om dovitinib

Oncology Venture har utfért datainsamling utifrdn dokumentation fran 6ver 2.500 patienter for att ytterligare dokumentera férmagan
hos dovitinib DRP® att spara, matcha och behandla de patienter dar dovitinib &r en relevant behandling.

Dovitinib (en multi-tyrosinkinashammare TKI) har testats i 60 cancercellinjer frdn National Cancer Institute (NCI) for att kalibrera
DRP®. | november mottog Oncology Venture data av god kvalité frAn NCI och kunde skapa en stark dovitinib DRP®.
Genuttrycksdata fran flera av Novartis studier med dovitinib &r tillgangliga och datainsamlingsprocessen, som utfordes av OV:s
forskare av dovitinib och dess diagnosverktyg DRP® i njurcancer och endometriecancer, resulterade i identifikation av patienter som
svarade pa behandlingen. Det har DRP®-resultatet pekar mot 2-4 ganger hogre svarsgrader och ger dovitinib en konkurrensfordel.
Detta ger ett starkt stod till fortsatt utveckling av dovitinib som monoterapi och/eller i kombinationer med andra anticancer och
immunonkologibehandlingar.

Lakemedel som ar mycket lika dovitinib (multi-tyrosinkinashammare) till exempel Eisais lenvatinib har visat férvanansvart starka
data nar de anvands i kombination med nya och mycket framgangsrika immunonkologiprodukter (I-O) som Keytruda®. Lenvatinib
har erhallit breakthrough therapy designation i njurcancer och endometriecancer i kombination med Keytruda®, vilket lett fram till ett
viktigt avtal med Merck. Den enorma tidiga framgangen inom immunonkologiomradet har gett en global kapplépning for att utveckla
nya I-O produkter, med manga kandidater pa gang.

Om LiPlaCis

Cisplatin ar en av de mest effektiva anticancerlakemedlen som nagonsin utvecklats. Manga nya kemoterapilakemedel har kommit
fram under de senaste decennierna, men cisplatin anvands fortfarande pa bred front. Aven nar den inte &r det enda eller priméra
lakemedlet som ges till cancerpatienten kan det utgora en vardefull del i en kombination av kemoterapikurer. Sett till kurerna som
ges till patienterna finns ofta cisplatin som ett utav lakemedlen. Aven i samband med s& kallade riktade behandlingar under de
senaste tio &ren har anvandningen av cisplatin varit stark. Nagon kallade faktiskt cisplatin penicillinet av cancer
(http://www.cisplatin.org/).

LiPlaCis ar tredje generationens liposomala formulering av cisplatin som mojliggér en direkt leverans av den har kdnda agenten till
tumdorplatserna. Liposomer ar designade att specifikt nedbrytas av sekretfosfolipas sSPLA2 — ett enzym som &r kant for att
Overrepresenteras i stora siffror i olika tumérvavnader, som har visats i en PD-kohort dar tumérvavnaden visade 5-28 ganger mer
cisplatinaddukt &n jamfort med normal vavnad.

LiPlaCis ar darav specifikt avsett att rikta sig mot cancercellerna och potentiellt ge ett férbéattrat behandlingsindex pa grund av en
forbéattrad cytotoxisk effekt och mgjligen aven en forbattrad sékerhets- och tolererbarhetsprofil jamfért med konventionellt cisplatin.
LiPlaCis produkten kombinerar liposomal teknologi med en bevisad prediktion av behandlingssvar DRP® till cisplatin. LiPlaCis
utvecklas inledningsvis for metastaserad brostcancer. Vi bedémer att produkten kan ha en plats &ven inom tidig behandling av
brostcancer da adjuvant behandling fortfarande har brister i effekt med manga patienter som avlider i bréstcancer trots tidig
aggressiv behandling med kemoterapi.

LiPlaCis kan ocksé vara anvandbar i andra cancerformer sdsom lunga, huvud och nacke och prostata. Vi arbetar tillsammans med
Cadila Pharmaceuticals for att snabba upp kliniska studier i Indien. Vi undersoker alternativa losningar till liposomala djupfrysta
produkter i Indien sasom frystorkning for att potentiellt erbjuda cancerpatienter i Indien tillgang till LiPlaCis. Detta pa grund av att de
regulatoriska myndigheterna i Indien inte ser en liposomal djupfryst produkt mgjlig att godkénna

Om Drug Response Predictor — DRP® Companion Diagnostic

Oncology Venture anvander sin multigene-DRP® for att valja ut de patienter vars genetiska signatur av deras cancer bedéms ha en
hdg sannolikhet att ge behandlingssvar pa lakemedel. Malet &r att utveckla lakemedel for ratt patienter och genom att screena
patienter innan behandling kan svarsgraden okas vasentligt. DRP®-metoden bygger pa jamforelsen av mottagliga och resistenta
humancancercellinjer. Det inkluderar genomisk information fran cellinjer kombinerat med klinisk tumorbiologi och korrelerar kliniskt i
ett systembiologiskt natverk. DRP® baseras pa budbéarar-RNA fran patientbiopsier.

DRP® har visat sin formaga att ge en statistiskt signifikant prediktion av kliniska utfall vid lakemedelsbehandlingar i 29 av 37 kliniska
studier som utvarderades. | den pagaende fas 2-studien visar DRP® lovande resultat, dar prospektivt anvandande av LiPlaCis och
dess DRP® for att spara, matcha och behandla patienter med metastaserad brostcancer.
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The DRP®-plattformen, det vill saga DRP® och PRP®-verktygen kan anvandas i alla cancertyper och &r patenterad for éver 70
anti-cancer lakemedel i USA. PRP® anvands av Oncology Venture fér Personalized Medicine. The DRP® anvands av Oncology
Venture for lakemedelsutveckling.

Om Oncology Venture A/S

Oncology Venture A/S ar verksamt inom forskning och utveckling av anti-cancerlakemedel via sitt helagda dotterbolag, Oncology
Venture Product Development ApS. Oncology Venture anvander Drug Response Prediction — DRP® — for att 6ka sannolikheten for
framgang i kliniska studier. DRP® har visat sin formaga att ge en statistiskt signifikant férutsagelse av det kliniska resultatet fran
lakemedelsbehandling hos cancerpatienter i 29 av 37 kliniska studier som undersokts och visar for narvarande lovande resultat i en
pagéende fas 2-studie som prospektivt anvander LiPlaCis och dess DRP® for att spara, matcha och behandla patienter med
metastaserande brostcancer. DRP® férandrar oddsen i jamforelse med traditionell lakemedelsutveckling. | stallet for att behandla
alla patienter med en viss typ av cancer, screenas patientens tumorgener forst och endast de patienter som har stérst sannolikhet
att svara pa behandlingen kommer att behandlas. Via en mer valdefinierad patientgrupp reduceras risker och kostnader medan
utvecklingsprocessen blir effektivare.

OV:s nuvarande produktportfélj omfattar: LiPlaCis®, en liposomal formulering av cisplatin i en pagaende fas 2-studie for prostata och
brostcancer; 2X-121, en PARP-hammare i en pagaende fas 2 for brostcancer; dovitinib, som kommer att ga in i fas 2-studier for
indikationer som ar beroende av ytterligare Dovitinib-DRP retrospektiv/prospektiv analys av studier som avslutats av Novartis; 2X-
111, en liposomal formulering av doxorubicin under tillverkning for fas 2 i bréstcancer; irofulven, i fas 2-studie for prostatacancer;
och APOO010, en immuno-onkologiprodukt i fas 1/2 for multipelt myelom.

Oncology Venture har spunnit ut tv& bolag som Special Purpose Vehicles: Oncology Venture US Inc. (tidigare 2X Oncology Inc.), ett
USA-baserat lakemedelsforetag med fokus pa utveckling av 2X-121 och 2X-111, samt OV-SPV2, ett danskt bolag som kommer att
testa och utveckla dovitinib. Oncology Venture A/S har ett agande om 92 procent i Oncology Venture US Inc samt ett &gande om 55
procent av dovitinib med méjlighet att forvarva ytterligare 30 procent.

L&s mer pa oncologyventure.com

Folj oss pa sociala medier:

Facebook: https://www.facebook.com/oncologyventure/
LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/oncology-venture/
Twitter: https://twitter.com/OncologyVenture

Framatblickande uttalanden

Detta tillkannagivande inkluderar framatblickande uttalanden som inbegriper risker, osakerhetsfaktorer och andra faktorer, av vilka
manga ligger utanfor var kontroll, vilket kan fa det faktiska resultatet att avvika vasentligt fran de resultat som diskuteras i de
framétblickande uttalandena. Framatblickande uttalanden inkluderar uttalanden om vara planer, malsattningar, mal, framtida
handelser, prestanda och/eller annan information som inte ar historisk information. Alla s&dana framéatblickande uttalanden ar
uttryckligen kvalificerade av dessa forsiktighetsatgarder och andra forsiktighetsmeddelanden som kan atfélja de framétblickande
uttalandena. Vi atar oss ingen skyldighet att offentligt uppdatera eller revidera framtidsutsikter for att aterspegla efterfoljande
héandelser eller omstandigheter efter det datum som gjorts, med undantag av vad som kravs enligt lag.

Certified Adviser: Sedermera Fondkommission. Epost: ca@sedermera.se, telefon 040-615 14 10

Denna information &r sadan information som Oncology Venture A/S &ar skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Information lamnades for offentliggérande 3. april 2019.

Oncology Venture A/S |  Venlighedsvej1 | 2970 Hoersholm | Denmark | CVR: 28106351 | www.oncologyventure.com
Page 3 of 3


http://oncologyventure.com/
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=kz4xfdlcCm9VyPKdeQPz5NOAvoeZejzT4qFoDKqr6VvASVI510LgUkM1nDhS5ENu2VZEsx0JkVqTsZ-58wwF4qhMJi1QvlfXGc4iBqNzGZ7_Ke3aGk4Q-_k5jZyCMGViOHDdeMwrimI3tL31eFJiLA==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=kz4xfdlcCm9VyPKdeQPz5MRUX53nL-fXf335UHL3P-ceBAepAMrO6w0xIrqoEHWPR6ZwjtOKwCSN7gdNMglVBpc2dFHVW-yW_ddSAZPn4l96V8QPenTWKTAFWKVQGWE1tezlAUf_4fCxiagKPp2F3RZZGAT1s8qnqU1yuy13bCI=
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=kz4xfdlcCm9VyPKdeQPz5Lomca8JXxMeU_hOfoOkkQFR4LIQKFZtDx1YlE7PcpWRKYaywSZm22CV2m_78mFS4HqNDyKPLWOwyjP3Drh0mxhSYk38N1gpQ7YU1Mn6NeWR
mailto:ca@sedermera.se

