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Tva studier genomfdérda i Oasmia Pharmaceuticals
Docecal-program

Oasmia Pharmaceutical AB (NASDAQ:OASM) presenterar idag resultaten fran
tva kliniska studier av lakemedelskandidaten Docecal i patienter med
metastaserande brostcancer.

Docecal ar en nyutvecklad formulering av docetaxel — den aktiva substansen i
cancerlakemedlet Taxotere®. Docecal ar fritt fran bade etanol och polysorbat.
Polysorbat ar en tillsats som har forknippats med allvarliga biverkningar.

Oasmia Pharmaceutical AB har sedan 2016 bedrivit tva kliniska studier med
Docecal; en farmakokinetisk fas I-studie samt en forsta fas |l-/sdkerhetsstudie. Bada
studierna jamfor Docecal och Taxotere® och behandlingen av totalt 230 patienter var
fordelade pa 17 kliniker i fem lander.

| den farmakokinetiska fas 1-studien fick varje patient en dos av Docecal och en dos
av Taxotere® i en cross-over-design. Studien visar att Docecal ar bioekvivalent med
Taxotere® (AUCo.1ast och Cmax) nar det galler den totala fraktionen av docetaxel i
plasma. Den fraktion av lakemedlet som inte var uppbunden till proteiner var lag
redan under infusionen fér bade Docecal och Taxotere®. Generellt var denna fria
fraktion ofta inte matbar vid tidpunkter senare an en halvtimme efter att infusionen
avslutats. Ingen ovantad biverkning rapporterades i studien.

Parallellt med fas I-studien genomférde Oasmia fas Il-studien med 200 patienter med
metastaserande bréstcancer for att utvardera Docecals likvardighet med Taxotere®
vad galler sakerhet samt anti-cancereffekt som mattes i form av tumor-respons.
Patienterna genomgick sex behandlingscykler med doser om 100 mg/m? av antingen
Docecal utan premedicinering eller Taxotere® med standard premedicinering.

Sakerhet: Generellt sa rapporterades farre biverkningar och farre allvarliga
biverkningar for Docecal an Taxotere® under studiens gang. De allvarliga
biverkningarna var forvantade och bestod framforallt av neutropeni (Docecal, 52%;
Taxotere®, 83%), leukopeni (Docecal, 15%; Taxotere®, 27%) samt febril neutropeni
(Docecal, 14%; Taxotere®, 23%). Reaktion vid infusionsstallet var dock vanligare i
Docecal-gruppen dar ca 28% av patienterna rapporterades uppleva denna biverkan
men ingen patient i Taxotere®-gruppen. Majoriteten av dessa reaktioner vid
infusionsstallet var av Iag allvarlighetsgrad.

Effekt: Resultatet fran huvudanalysen, dar basta respons som uppmatts under
behandlingen jamfordes, visar att en likvardig effekt inte kunde visas for Docecal som



for Taxotere®. Extra statistiska analyser har genomforts for att istallet jamfora
effekten mellan lakemedlen efter att behandlingen avslutats pa de patienter som
fullféljde alla sex cykler. Resultatet fran denna extra analys visar att effekten av
lakemedlen da ar inom den uppsatta gransen for att anses likvardiga. Denna profil
indikerar att en dosjustering kan motiveras for att uppna den optimala risk/nytta-
profilen for denna nya nanopartikelformulering av docetaxel. Det ska noteras att
mattet av tumdrrespons ger en forsta indikation pa effektivitet hos lakemedlet, men
behdver inte alltid dverensstamma med progressionsfri eller total dverlevnad.

Sammantaget sa visar resultaten att Docecal har en bioekvivalent farmakokinetisk
profil med Taxotere®, att Docecal ar forknippad med farre biverkningar, och att
effekten av behandlingarna matt som tumaorrespons ar jamforbar vid en senare
tidpunkt an den som definierats i studieprotokollet.
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Om Docecal

Docecal ar en ny formulering av det tidigare bast saljande cytostatikalakemedlet,
Taxotere® som marknadsfors av Sanofi. De huvudsakliga indikationerna ar brost-,
huvud och hals-, mag-, prostata- och icke smacellig lungcancer. Docecal ar en
nanopartikular och vattenléslig formulering fritt fran etanol och polysorbat och kraver
ingen forbehandling. Kompositionen av hjalpamnet som utnyttjats i utvecklingen av
Docecal skiljer sig fran den som anvands i bolagets 6vriga lakemedelskandidater och
i det marknadsgodkanda lakemedlet Apealea. Hjalpamnet i Docecal bestar enbart av
en komponent (XMeNa) istallet for tva (XMeNa/13XMeNa). XMeNa visade sig vara
lika effektivt for Iosningen av docetaxel via micellbildning som det tidigare utvecklade
kompositionen med tva komponenter.

Om Oasmia Pharmaceutical AB

(NASDAQ Stockholm: OASM) Oasmia Pharmaceutical AB utvecklar, tillverkar,
marknadsfor och saljer en ny generation av lakemedel inom human- och veterinar
onkologi. Produktutvecklingen syftar till att framstalla nya formuleringar innehallande
nanopartiklar av valetablerade cytostatika som i jamforelse med befintliga alternativ
har forbattrande egenskaper, forbattrad biverkningsprofil samt bredare
anvandningsomraden. Produktutvecklingen bygger pa egen forskning inom
nanoteknik och egna patent. Bolagets aktie ar noterad pa NASDAQ i Stockholm,
Frankfurt Stock Exchange och NASDAQ Capital Markets.



