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Pressmeddelande

FDA utfardar IDE-godkannande foér anvandning av Oncology
Ventures LiPlaCis DRP for patientselektion i en
registreringsgrundande fas 3-studie

Hoersholm, Danmark, 15 augusti 2019 — Oncology Venture A/S (Nasdaq First North Stockholm:
OV.ST) meddelar idag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA har beviljat en IDE-
ansdkan (Investigational Device Exemption) for anvéndning av bolagets prediktionsverktyg
LiPlaCis DRP®i en planerad registreringsgrundande fas 3-studie. FDA utvarderar samtidigt
Oncology Ventures IND-ansdkan (Investigational New Drug) for lakemedelssubstansen LiPlaCis®,
vilken priméart utvecklas som en ny behandling av metastaserad brdstcancer i kraftigt
forbehandlade patienter.

Oncology Ventures lakemedelskandidat LiPlaCis® &r en tredje generationens intelligent
liposomformulering av cisplatin, som méjliggér leverans direkt till tumoéren. LiPlaCis® utvecklas i
kombination med ett specifikt prediktionsverktyg, LiPlaCis DRP®, som tacker 205 gener och forutsager
behandlingsresultatet baserat pa en biopsi som tas innan lakemedlet satts in. Behandling med LiPlaCis® i
en pagaende fas 2-studie, dar patienter selekteras med hjalp av LiPlaCis DRP®, visar fortsatt lovande
resultat.

FDA utvarderar for narvarande Oncology Ventures IND-ansdkan for lakemedelssubstansen LiPlaCis®.
Oncology Venture har nyligen forsett FDA med kompletterande information om LiPlaCis® egenskaper och
har en pagaende dialog med myndigheten om detaljerna i utformningen av den registreringsgrundande
fas 3-studien.

“Att FDA nu godkant anvandningen av Oncology Ventures prediktionsverktyg DRP i en
registreringsgrundande fas 3-studie av LiPlaCis &r ett betydande framsteg i arbetet med att etablera vart
unika koncept for individualiserad behandling av cancerpatienter”, sdger Oncology Ventures vd, Peter
Buhl Jensen, M.D.
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Om Drug Response Predictor — DRP® Companion Diagnostic

Oncology Venture anvander sin multigen-DRP® for att identifiera de patienter som har tumoérer med séddana genetiska egenskaper
att sannolikheten &r hog for ett bra behandlingssvar pa ett visst lakemedel. Méalet &r att utveckla lakemedel for ratt patienter, och
genom att screena patienter innan behandling kan svarsgraden tkas vasentligt. DRP®-metoden bygger pa jamforelsen av
mottagliga och resistenta manskliga cancercellinjer. Det inkluderar genomisk information fran cellinjer kombinerat med klinisk
tumarbiologi och korreleras Kkliniskt i ett systembiologiskt natverk. DRP® baseras pa budbarar-RNA fran patientbiopsier.
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DRP® har visat sin formaga att ge en statistiskt signifikant prediktion av kliniska utfall vid lakemedelsbehandlingar i 29 av 37 kliniska
studier som utvarderats. | en pagaende fas 2-studie visar DRP® lovande resultat nar den anvands for att forutsdga behandlingssvar
pa LiPlaCis® vid metastaserad brostcancer.

DRP®-plattformen, det vill sdga DRP® och PRP®-verktygen kan anvéndas i alla cancertyper och ar patenterad for 6ver 70
cancerlakemedel i USA. PRP® anvands av Oncology Venture for individanpassad medicin. 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. | stéllet for att behandla
alla patienter med en viss typ av cancer, screenas patientens tumdorgener 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 produktportfolj omfattar: LiPlaCis®, en liposomal formulering av cisplatin i en padgaende fas 2-studie for prostata och
brostcancer; 2X-121, en PARP-hammare i en pagaende fas 2 for brostcancer; dovitinib, som kommer att g& 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 84 procent i Oncology Venture US Inc samt ett &gande om 63
procent av dovitinib med en forpliktelse att forvarva ytterligare 12 procent och en mgjlighet att férvéarva resterande 25 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 frdn de resultat som diskuteras i de
framatblickande uttalandena. Framatblickande uttalanden inkluderar uttalanden om vara planer, malsattningar, mal, framtida
handelser, prestanda och/eller annan information som inte &r historisk information. Alla sddana framétblickande uttalanden &r
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
héndelser eller omstandigheter efter det datum som gjorts, med undantag av vad som kravs enligt lag.

Certified Adviser: Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB, Email: ca@skmag.se. Tel: +46 11 32 30 732

Denna information ar sadan information som Oncology Venture A/S &r skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Information lamnades for offentliggérande 15 augusti 2019.

Oncology Venture A/S |  Venlighedsvej1 | 2970 Hoersholm | Denmark | CVR: 28106351 | www.oncologyventure.com
Page 2 of 2


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@skmg.se

