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ARET | KORTHET

RAKENSKAPSARET 1 MAJ 2014 - 30 APRIL 2015

Koncernens nettoomsattning uppgick till 2 070 tkr (60).
Rorelseresultatet var-108 225 tkr (-98 091).

Resultatet efter skatt uppgick till-117 497 tkr (-105 112).
Resultatet per aktie var-1,28 kr (-1,27).

Totalresultatet var-117 497 tkr (-105 112).

Paclical fick marknadsgodkannande i Ryssland.

Oasmia inledde klinisk fas Il-studie med Doxophos Vet for behand-
ling av lymfom i hund.

Oasmia flyttade till Mid Cap-segmentet pa Nasdaq Stockholm.
Oasmia genomforde en foretradesemission om 176 MSEK och en
riktad nyemission om 50 miljoner kronor.

Oasmias onkologiprodukt Paclical demonstrerade en positiv risk/
nytta-profil jamfort med standardbehandling i en omfattande
klinisk fas Ill-studie.

Oasmias ledande humanproduktkandidat Paclical uppfyllde fram-

gangsrikt studiemalen i en omfattande fas Ill-studie.

HANDELSER EFTER BALANSDAGEN

Oasmia genomfdr andringar i styrelse och ny vd utsedd.

Beslut om bemyndigande for styrelsen att fatta beslut om emis-
sion av aktier, teckningsoptioner och/eller konvertibler.

Oasmia etablerar forsaljningbolag i USA

Oasmia ansoker om borsnotering pa NASDAQ i USA

Positiva resultat for Paclical fran jamfoérande studie med Abraxane.

HISTORIK

1999

Oasmia Pharmaceutical
AB etableras.

2009 2010
Distributionsavtal
tecknas med Abbott
Laboratories for
Paccal Vet i USA och
Kanada.

ARET | KORTHET / HISTORIK

NYCKELTAL

1 957 wsex

BOLAGETS BORSVARDE VID RAKENSKAPSARETS SLUT

'1,28 SEK

Licensavtal tecknas med Nippon Zenyaku
Kogyo Co. Ltd. fér Paccal Vet i Japan.

Oasmia byter handelsplats fran NGM Equity till
NASDAQ Stockholm.

RESULTAT PER AKTIE
OASMIAS ANSTALLDA UTBILDNING
@ Min 53% ® Ovrig akademisk utbilding 48%
@ Kvinnor 47% Ovrig utbildning 28%
© Doktorsgrad 24%

2015

Paclical erhaller marknadsgodkan-
nande for behandling av dggstocks-
cancer i Ryssland.

Oasmia ldmnar in registreringsdokumentation

FDA beviljar Paclical
sarlakemedels-
designation for
behandling av
dggstockscancer

i USA.

2004

Kliniska prévningar
med Paclical inleds.

2011

2005

Oasmia listas pa Frankfurt Stock Exchange.
Avtal tecknas med Baxter Oncology GmbH for

for Paccal Vet till EMA (EU) och FDA (USA).

2014

Paccal Vet erhdller ett villkorat
godkannande fran FDA.

Oasmias produktionsanldaggning
godkand av bade FDA och EMA.
Oasmia flyttar till Mid Cap-segmen-
tet pa NASDAQ Stockholm.

kontraktstillverkning.

Kliniska prévningar
med Paccal Vet® inleds.

2006

Oasmia erhaller
SME-status av EMA.

Paclical beviljas
sarlakemedelsstatus
av EMA.

2008

Kliniska fas IlI-
studier med
Paclical inleds.

2007

Kliniska fas I11-
studier med
Paccal Vet inleds.

Resultat fran interimsanalys visar att Paclical
uppfyller det kliniska kravet om likvardig effekt

som Taxol®.

2012

FDA beviljar MUMS-designering till Paccal Vet
for behandling av mammartumarer och till
Doxophos Vet for behandling av lymfom.

2013

Utvecklingen inleds av OAS-19, den
forsta lakemedelskandidaten med
tva aktiva cytostatika i en infusion.
Oasmia tecknar avtal med
Pharmasyntez gdllande rattigheter
till Paclical i Ryssland och OSS.




VD HAR ORDET

FORSTA STEGEN SOM PRODUCERANDE LAKEMEDELSBOLAG

BASTA AKTIEAGARE,

Narjag summerade det foregaende verksamhetsaret 2013-14 kunde
jag gladjande nog konstatera att vi hade tagit nagra mycket viktiga
steg pa var spannande resa, dar utvecklingen av vara forskningspro-
jekt och var teknologi fortsatte helt planenligt, inte minst tack vare
att vart framsta veterinarprojekt — Paccal Vet-CA1 - blivit godkant
i USA.

Det hdr verksamhetsaret har vi oférminskat fortsatt denna omvand-
ling fran forsknings- och utvecklingsbolag till lakemedelsbolag
med produkter pa marknaden. Under de senaste tolv manaderna
kan vi redovisa flera avgérande framsteg - bade vetenskapliga och
finansiella - som kommer att ha stor betydelse for Oasmias framtida
tillvaxtmojligheter.

| bérjan av 2015 inledde vi ocksa en klinisk fas II-studie i USA och
Sverige med Doxophos Vet for behandling av lymfom i hund. Det
ar ett viktigt steg for veterindrerna som med Doxophos Vet kom-
mer att kunna erbjuda en behandling som ar utprovad pa hundar
for hundar. | dag finns ingen specifik veterinar behandlingsform av
lymfom hos hund.
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JULIAN ALEKSOV
Avgaende vd och tillika

ny styrelseordférande for
Oasmia och en av grundarna
till bolaget.

Utan att forta gladjen for dessa viktiga framsteg inom vart omrade
for veterinaronkologi ar det utan tvekan ar det pa humansidan som
vi kunde redovisa flera mycket betydande nyheter kring vart priori-
terade projekt Paclical, for behandling av dggstockscancer.

| juni 2014 tillkdnnagav vi att Paclical framgangsrikt uppnatt det
primara mal som beskrivs i studiedesignen for var omfattande fas
Ill-studie. Data visade att Paclical,som har sarlakemedelsstatus i EU
och USA,uppnadde det krav om likvardighet med Taxol som definie-
rats i studiens uppldgg. Avsikten med denna 6ppna, randomiserad,
multicenter fas lll-studie, som inkluderade totalt 789 patienter, var
att jamfora effektiviteten och sakerheten mellan Paclical och Taxol,
som ocksa ar baserad pa paklitaxel. Bade Paclical och Taxol admi-
nistrerades i kombination med karboplatin.

| slutet av oktober 2014 visade den fullstandiga rapporten fran
den kliniska provningen att Paclical har en positiv risk/nytta-profil,
det vill sdga att fordelarna med Paclical 6vervager riskerna med
behandlingen. Datan kommer att utgdra basen for en ansékan om
marknadsgodkannande till det europeiska lakemedelsverket EMA
(European Medicines Agency).




Vi presenterade data fran studien vid den arliga ASCO Annual Me-
eting,som holls i Chicago 29 maj-2 juni 2014. Det var forsta gangen
som fas Ill-data fran studien presenterades for det vetenskapliga
samfundet. ASCO (American Society for Clinical Oncology) ar en
sammanslutning for amerikanska onkologer och ger rekommenda-
tioner for kliniska behandlingar och praxis inom onkologi. Den ger
dven ut den vetenskapliga tidskriften Journal of Clinical Oncology.
Att Paclical-studien gavs mojlighet att presenteras vid detta viktiga
tillfalle understryker dess betydelse.

Samtidigt som vi fortsatter var dialog med de amerikanska och eu-
ropeiska myndigheterna kunde vi i april 2015 tillkdnnage det myck-
et positiva beskedet att Paclical har fatt marknadsgodkdnnande i
Ryssland av det ryska halsoministeriet. Paclical, som ar det forsta
helt vattenlosliga cancerlakemedlet med paklitaxel som blivit god-
kant for forsaljning, ar licensierat till det ryska lakemedelsbolaget
Pharmasyntez.

Eftermangaars hartarbete avallainblandade i Oasmia harviantligen
fatt detta viktiga marknadsgodkannande som innebar att Paclical kan
sdljasiRyssland och OSS (Oberoende Staters Samfund). Tillsammans
med var partner Pharmasyntez planerar vi att lansera Paclical under
hosten och vi hoppas pa och ser fram emot att fa ett stort genomslag
pa marknaden. Marknadsgodkannandet ar baserat pa var omfattande
faslll-studie som vigenomforti 16 lander,dar ungefar 45 % av patien-
ternavarryska. Paclicalardarmed kant bland ryska onkologer.Jag kan
inte nog understryka betydelsen av detta godkannande.

Under aret fortsatte vi utvecklingsarbetet av vara andra human-
projekt, framst da Docecal som &r en patenterad formulering av
cytostatikan docetaxel i kombination med XR-17 for behandling av
brostcancer. Oasmia planerar nu for en klinisk fas I-studie samt en

sakerhets- och toleransstudie.

VD HAR ORDET

Pa det finansiella planet kunde vi under det gangna aret starka vara
positioner, inte minst da via den foretradesemission under hosten
2014 som tillforde bolaget cirka 176 MSEK fore emissionskostna-
der. Emissionslikviden anvands till operationella kostnader och in-
vesteringar i samband med registrering av Paccal Vet och Paclical,
nodvandig uppskalning av vara produktionsfaciliteter, och for kom-
mande kliniska studier.

Vi star nu val rustade for att fortsatta bygga ett starkt Oasmia for
framtiden. Nar vi nu gar in i ett nytt, viktigt skede i bolagets historia
har jag beslutat att lamna over stafettpinnen till Mikael Asp, sedan
2013 ansvarig for Quality Assurance-funktionen pa Oasmia. Mikael,
som har en stor erfarenhet fran ett flertal féretag inom internatio-
nell lakemedelsindustri vad galler forskning, utveckling, produk-
tion och kvalitetssakring, tilltradde som VD i Oasmia den 29 maj.
Han ar det givna valet som ansvarig for bolaget nar vinu garinien
mer produktionsorienterad fas. Sjalv fortsatter jag som arbetande
styrelseordforande i bolaget och kommer givetvis att vara nara in-
volverad i den framtida utvecklingen av Oasmia. Efter alla dessa ar
avdréommar och forhoppningar skulle det kdnnas konstigt att inte fa
vara delaktig i de kommande arens spannande utmaningar.

Jag vill slutligen passa pa att tacka mina fantastiska medarbetare,
som gjort ett enastaende jobb for att bygga detta fina bolag. Utan
dem hade Oasmia inte varit ndgot annat an just drommar och for-
hoppningar. Det ar nu denriktiga resan borjar for Oasmia. Hoppas ni
aktiedgare ocksa vill vara med.

JULIAN ALEKSOV

Avgdende vd och tillika ny styrelseordférande




AKTIEN

NOTERING OCH OMSATTNING

Oasmias aktie ar noterad pa NASDAQ Stockholm sedan 2010 (kort-
namn OASM) och pa Frankfurt Stock Exchange sedan 2011 (kort-
namn OMAX). Bolaget flyttades under rakenskapsaret till mid-cap
segmentet pa NASDAQ Stockholm som omfattar bolag med ett bor-
svarde mellan 150 miljoner till 1 miljard euro. Merparten av omsatt-
ningen i aktien sker i Stockholm, medan noteringen i Frankfurt ar
ett led i forberedelserna infor Oasmias lansering av kommersiella
produkter pa den internationella lakemedelsmarknaden. Den totala
omsattningen av Oasmia-aktier pa NASDAQ Stockholm under raken-
skapsaret var 19 432 783 och pa Frankfurt Stock Exchange 19 703.

KURSUTVECKLING
Bolagets borsvarde ckade under rakenskapsaret fran 1 595 mkr till
1 957 mkr. | diagrammet nedan visas aktiens kursutveckling pa NAS-

DAQ Stockholm under rakenskapsaret och den sista dagens kurs.

UTDELNINGSPOLITIK

Oasmia har aldrig lamnat nagon utdelning och styrelsen har inte for
avsikt att foresld ndgon utdelning for det gangna rakenskapsaret
eller att binda sig vid en fast utdelningsandel.

BEMYNDIGANDEN

Vid arsstamman den 29 september 2014 lamnades ett bemyndigan-
detill styrelsen, gallande fram till ndsta stamma som ar den 28 sep-
tember 2015. Det avsag dels ett bemyndigande om nyemission av
maximalt 20 miljoner aktier. Det utnyttjades under aret till en riktad
emissionav 2 500 000 aktier i juli 2014, samt en foretradesemission
av 9785 814 aktier i november 2014.

Vid en extra bolagsstamma som holls den 28 maj 2015 ldmnades
ett bemyndigande till styrelsen, gallande fram till nasta arsstamma
som skall hallas den 28 september 2015. Bemyndigandet avsag
nyemission av aktier, konvertibler och teckningsoptioner dar aktieka-
pitalet far 6kas med maximalt 1 500 000 kronor utover den aktiekapi-
talokning som kan ske till f6ljd av tidigare bemyndiganden som galler

fram till nasta arsstamma.

RIKTAD NYEMISSION 2014

Den 3 juli aviserade Oasmia en riktad nyemission motsvarande
2 500 000 nya aktier till ett antal internationella institutionella
investerare och kvalificerade investerare i Sverige till ett pris om
20 kronor per aktie. Emissionen registrerades i sin helhet vid Bo-
lagsverket den 9 juli 2014.

NYEMISSION MED FORETRADESRATT 2014

Den 11 november aviserade Oasmia en nyemission med forestrades-
ratt for befintliga aktiedgare, motsvarande 9 785 814 nya aktier till
ett pris om 18 kr per aktie. Emissionen registrerades i sin helhet vid
Bolagsverket den 15 december 2014.

AKTIEKAPITAL

Antalet aktier den 30 april 2015 var 97 858 144. Varje aktie har ett
kvotvarde pa 0,10 kr och aktiekapitalet den 30 april 2015 var
9 785 814 kr. Okningen av antalet aktier och roster dr hanforlig till
den riktade nyemission av 2 500 000 aktier samt den foretradese-
mission 9 785 814 aktier som genomférdes under rakenskapsaret.
Enligt bolagsordningen skall aktiekapitalet vara lagst 3 350 000
kr och hogst 13 400 000 kr fordelat pa Lagst 33 500 000 aktier och
hogst 134 000 000 aktier.

OASMIAS AKTIEKURS MAJ 2014 - APRIL 2015
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PRODUKTION

PRODUKTION

Oasmia har marknadsforingstillstand for tva lakemedel, Paccal Vet-
CA1 och Paclical. Fér Paccal Vet CA-1 finns sedan februari 2014 ett
villkorat godkannande i USA for anvandning mot juvertumorer och
skivepitelcancer pa hund, och i april i ar godkdndes registreringen
av Paclical i Ryssland for behandling av dggstockscancer. Forutom
Paccal Vet och Paclical har Oasmia ytterligare tva onkologiproduk-
ter (Doxophos och Docecal) som testas, eller inom kort kommer att
testas, i kliniska studier.

For tillverkning av lakemedel kravs tillstand. Oasmia har tillstand
fran LV (Lakemedelsverket) i Sverige och FDA (Food and Drug Admi-
nistation) i USA att tillverka lakemedel bade for kliniska provningar
och forsaljning. Tillverkningstillstandet kraver uppratthallande av
cGMP (current Good Manufacturing Practice). GMP ska sdkerstalla
att patienten far lakemedel som ar sakra och av ratt kvalitet. For
sakerstallande av cGMP utfor myndigheterna regelbundna inspek-
tioner. Oasmia har flera ganger inspekterats av LV och vid tva tillfal-
len av FDA. Inspektionerna har varit framgangsrika och innebar ett
kvitto pa att Oasmias kvalitetssystem och processer fungerar till-
fredstdllande och uppfyller cGMP. Pa Oasmia sker ett kontinuerligt
arbete for att forbattra och sakerstadlla kvalitetssystemet.

Hittills har all tillverkning av onkologiprodukterna Paccal Vet,
Paclical, Doxophos Vet, Doxophos och Docecal och XR-17 skett i
Oasmias produktionslokaler i Uppsala. Tillverkningen gar i kort-
het till s& att den aktiva substansen (cytostatikan) blandas med

OASMIA PHARMACEUTICAL AB - ARSREDOVISNING 2014/2015

hjalpamnet XR-17 och en vattenldsning av produkten bereds. | vat-
tenldsning bildar produkten miceller ddr den aktiva substansen ar
omsluten av hjalpamnet. Vattenlosningen sterilfiltreras, fylls pa vi-
aler och frystorkas.. Da processen ar aseptisk stalls hoga krav pa de
renhetsklassade lokalerna, produktionsutrustningen och inte minst
personalens kompetens. Darfor har Oasmia ett omfattande kvalifi-
ceringsprogram for lokaler, utrustning och personal inom produk-
tionen.

Produktionsanlaggningen i Oasmia ar dimensionerad for tillverk-
ning i mindre skala. For att kunna forsérja marknaden med lake-
medel bade for humant och veterinart bruk pagar i dagsldaget upp-
skalning och outsourcing av tillverkningsprocessen for Paclical och
Paccal Vet pa Baxter Oncology GmbH i Halle, Tyskland. Baxter On-
cology har lang serie av framgangsrika inspektioner fran bade FDA
och andra lakemedelsmyndigheter och ar darfor ett naturligt val for
Oasmia. For den storre produktionsvolymen kravs ocksa att tillverk-

ningen av XR-17 skalas upp. Oasmia dr pavag ini en kommersiell fas.




XR-17

XR-17

- GOR BRA LAKEMEDEL BATTRE

Oasmia tilldmpar en typ av nanoteknik dar svarlosliga substanser
innesluts i ett vattenlosligt holje, en s k micell. Det ar bara speciella
molekyler, surfaktanter, som kan bilda miceller. Det beror pa att en
del av molekylen ar vattenloslig och en del ar fettloslig. Nar dessa
molekyler befinner sig i vatten bildar de sfarer dar de fettlosliga
delarna hamnar inne i sfaren medan de vattenlosliga delarna rik-
tas utat. Pa det sattet "skyddas” de fettlosliga delarna fran vattnet.
Denna egenskap betyder ocksa att andra molekyler kan inneslutas i
dessa sfarer och kan sedan frisldappas ndr sfaren LGses upp.
Surfaktanten kallas i ldkemedelssammanhang for excipient eller
hjalpamne. XR-17 @r Oasmias egenutvecklade hjalpamne och ar ba-

serat pa Vitamin A. XR-17 bildar miceller som ar mellan 20 och 60

nanometer stora. En egenskap som gor XR-17 speciell ar att detta
hjalpamne kan bilda miceller dven med vattenlosligaamnen. Det gor
att dess anvandningsomrade 6kar markant.

Nar val XR-17 levererat den inneslutna molekylen eller moleky-
lerna till malet bryts hjdlpdmnet ner helt naturligt. Denna teknik &r
inte bara begransad till en molekyl, utan XR-17 kan innesluta flera
molekyler i miceller samtidigt, oberoende av molekylernas Loslighet
i vatten. Pa det sattet kan till exempel tva cytostatika ges i en infu-
sion, nagot som annars kraver tva infusioner. Det ar principen bakom

Oasmias senaste lakemedelskandidat OAS-19.
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FORSKNING, UTVECKLING OCH PROJEKTPORTFOLJ

HUMAN HEALTH

PACLICAL

Paclical ar en formulering av XR-17 och
paklitaxel i vattenlosning. Paklitaxel ar
en av varldens mest vdlanvanda antican-
cersubstanser och ingar i standardbe-
handlingen av en mangd olika cancerfor-
mer, bland annat lungcancer, brdstcancer
och dggstockscancer. Paclical bestar av
ett frystorkat pulver som loses upp i nor-
mal infusionslésning. Under varen 2015
blev Paclical godkdnt for behandling av
dggstockscancer i Ryssland. Produken har
status som sarlakemedel inom EU och USA
avseende indikationen dggstockscancer.
Oasmia och det ryska ldkemedelsbolaget
Pharmasyntez har dels samabete om ge-
mensam produktutveckling och dels ett
avtal for distribution av Paclical i Ryssland
och 0SS. Sedan tidigare dger Medison Phar-
ma distributionsrattigheterna till Paclical i
Turkiet och Israel.

Under verksamhetsaret har Oasmia er-
hallit marknadsgodkdnnande for forsalj-
ning av Paclical i Ryssland. Foretaget har
dven pabdrjat arbetet med en ansokan om
marknadsforingstillstand for Europa till
EMA, baserad pa resultaten fran dggstocks-

cancerstudien. Arbetet fortsdtter med att

samla in overlevnadsdata, vilket skall in-
kluderas i ansokan om marknadsférings-
tillstand till FDA fér USA-marknaden. Vida-
re har den sista patienten behandlats i en
farmakokinetisk studie dar Paclical jamfors
med Abraxane. Foretaget har dven behand-
lat de sista patienterna i en studie for att
faststalla dosen vid veckovis behandling
av brostcancer med Paclical, ndgot som
oppnar for nya behandlingsmadjligheter
och innebar att Oasmia har tagit det for-
sta steget mot ytterligare en indikation for
Paclical.

DOXOPHOS

Doxophos ar en patenterad formulering
av XR-17 och doxorubicin. Doxorubicin
har anvants inom cancerbehandling se-
dan 1950-talet. Det ar ett mycket effek-
tivt cytostatikum, men kan ge kraftiga
och allvarliga biverkningar. Den allvarli-
gaste ar kronisk hjartsvikt som beror pa
alltfor stor kumulativ dos. Det ar Oasmias
forhoppning att dessa biverkningar kan
mildras genom att anvanda en nanopar-
tikelldsning.

All preklinisk utveckling ar klar for pro-
duktkandidaten och Oasmia har tillstdnd
att tillverka Doxophos for klinisk prov-
ning. Féretaget planerar en farmakokine-

tisk studie for Doxophos.

PROJEKTPORTFOLJ HUMAN HEALTH

DOCECAL

En formulering av XR-17 och docetaxel.
Docetaxel ar en vidareutveckling av pak-
litaxel och har fatt stor anvandning inom
framfor allt behandling av prostatacancer
och bréstcancer.

Under aret har utvecklingsarbetet av
Docecal natt sa lang att substansen ar
redo for kliniska studier. Arbetet har fram-
for allt fokuserats pa produktionen av Do-
cecal.

0AS-19

En unik formulering av tvd mycket valan-
vanda och effektiva cytostatika tillsam-
mans med XR-17 och kan ges i en infusion.
Det ar ett helt nytt koncept och har po-
tential till att bade effektivisera dagens
kombinationsbehandlingar och utgora
ett nytt terapival for indikationer och pa-
tientgrupper som idag inte varit féremal
for kombinationsterapier.

Paclical Aggstocks- Pigsende Globala o
(paklitaxel) cancer 9 (ex-RUS/OSS)
AggStOCkS- - - - - Godiand RUS/OSS Pharmasyntez
cancer
Metastatisk .
[ — - Pagdende Globala Oasmia
Jealpies Brostcancer Planeras Globala Oasmia
(doxorubicin)
ez ] Brostcancer Pagaende Planeras Globala Oasmia
(docetaxel)
0AS-19 Olika .
(kombination) cancerformer G Globala Oasmia

Ytterligare partners: Paclical ar utlicensierad till Medison Pharma (Turkiet och Israel).

OASMIA PHARMACEUTICAL AB - ARSREDOVISNING 2014/2015




ANIMAL HEALTH

PACCAL VET

Paccal Vet ar en patenterad formulering av
den valkanda substansen paklitaxel och XR-
17. Inom veterindarmedicinen finns det inga
lakemedel som liknar Paccal Vet utan vete-
rindrer anvander bland annat lakemedel for
manniskor dar doser anpassats for djur. Just
paklitaxel har tidigare inte kunnat ges till
hund pa grund av mycket kraftiga biverk-
ningar. Paccal Vet-CA1 har erhallit ett vill-
korat godkdannande av FDA for behandling
av juvercancer och skivepitelscancer i USA.
Vidare har produkten ocksda MUMS-desig-
nering for behandling av mastocytom, samt

MUMS-status for juvercancer och skivepti-
telcancer. | Japan ags rattigheterna av Nip-
pon Zenyaku Kogyo.

Oasmia erholl villkorat godkdnnande fran
FDA foér anvandning av Paccal Vet pa hundar
med juvertumorer eller skivepitelcancer un-
der foéregaende verksamhetsar. Under inne-
varande ar har foretaget forberett for att
starta studier som syftartill att kunna ansoka
om fullt godkannande av ldkemedlet.

DOXOPHOS VET

Doxophos Vet ar en patenterad formulering
av doxorubicin och XR-17, som Oasmia ut-
vecklar for behandling av lymfom, vilken ar
den vanligaste cancerformen hos hundar.

Oasmia har fardigstallt studierapporten for

PROJEKTPORTFOLJ ANIMAL HEALTH

F&U OCH PROJEKTPORTFOL)J

fas I-studien som kommer att vara en del av
ansokan om villkorat godkannande hos FDA.
FDA har erkant Doxophos Vet som ett sarkla-
kemedel for behandling av lymfom i hund.
Zoetis ager de globala distributionsrattig-
heterna for Doxophos Vet med undantag for
Ryssland och OSS.

Under aret har Oasmia arbetat med tva
studier som ett led i utvecklingen av Doxop-
hos Vet: en som har faststallt dosen for be-
handling av hundar och en studie med syfte
att visa effekt hos hundar med lymfom har
startats. Resultaten fran dessa studier kom-
mer attutgéragrunden férenansokan omett
villkorat godkannande hos FDA.

Planerad :
F;aclflal‘tla\igl) {sll?i/\?erp{itel for fullt chlii%ﬁ;ande (Gel;:-tljiaulg/JAP) Oasmia
godkannande
Globala .
Masteel --- Pagsende (ex-RUS/)Ap)  Oasmia
eI VS Lymfom Pagdende Pagiende Globala Oasmia

(doxorubicin)

Ytterligare partners: Paccal Vet ar utlicensierad till Nippon Zenyaku Kogyo (Japan).

FAKTA

| en klinisk fas lll-studie jamfor man sin
produktkandidat med den produkt som
ar klinisk praxis. Val av s k variabel (end
point) beror pa de direktiv som publicer-
ats av de regulatoriska myndigheterna, i
forsta hand amerikanska FDA europeiska
EMA, och ar till viss del beroende av syf-
tet med studien, om man vill visa likhet
eller skillnad i effekt. Man kan dven ha en
sakerhetsparameter som variabel.

Det huvudsakliga syftet med studien
definieras i en variabel som ligger till
grund for den statistiska berakningen av
hur manga patienter som behdvs for att
pa ett statistiskt sakerstallt satt visa den
skillnad/likhet man har som sitt huvud-
syfte med studien.

Tid till aterfall (Time To Progression,
TTP) eller progressionsfri overlevnad
(Progression Free Survival, PFS) dr vanliga
variabler i klinisk utveckling av cancerla-
kemedel. TTP definieras som tiden fran

randomisering till progression intraffar.
PFS innefattar forutom tiden till progres-
sion dven tid till dod oberoende av orsak.
Bada dessa variabler ar s k surrogatvari-
abler (surrogate variabels), alltsa ersatt-
ningar for det som man egentligen vill
mata, i det har fallet tid till dod (Overall
Survival, OS). Surrogatvariabler anvands
till exempel nar det som egentligen skulle
ha matts forlanger studieperioden, som
tid till dod, vilket i slutandan innebar att
det tar langre tid innan produkten blir
tillganglig for patienter med sjukdomen.
Att anvanda en surrogatvariabel innebar
saledes att lakemedlet blir tillgangligt for
alla patienter snabbare dn om man hade
vantat tills verklig variabel fallit ut.

| cancerstudier dr aven balansen mellan
risk och nytta viktig. Det innebar att man
kan acceptera ett visst matt av obehag
for patienten om det medfdr nagon form
av fordel. Flera faktorer laggs samman i

ett resonemang som bor leda till att en
positiv balans mellan risk och nytta har
uppnatts i studien.

Resonemanget runt variabel ar det
samma oberoende av om patienten dr en
manniska eller en hund, med ett viktigt
undantag: Hundar med en obotlig sjuk-
dom, eller med svara smartor, avlivas.
Det kan aven handa att hundar (och andra
djur) avlivas av orsaker som inte har nagot
med hundens halsa att gora, vilket gor
OS till ett nagot osdkert matt pa behand-
lingseffekt. Detta till trots anvands PFS i
hund-studier, forutsatt att man i patient-
talsberakningen tar hansyn till att hundar
kan avlivas av icke-medicinska orsaker.

Alla vara fas lll-studier diskuteras med
berérda myndigheter innan studiedesig-
nen faststalls.




MARKNAD

MARKNADEN FOR HUMAN HEALTH

CANCERMARKNADEN | STORT BROSTCANCER

Cancer ar en allvarlig och vida spridd sjukdom. Enligt varldshalsoor- Brostcancer ar en av de vanligaste cancerformerna. Enligt WHO
ganisationen WHO avled ar 2012 cirka 8,2 miljoner manniskor av far 1,38 miljoner kvinnor diagnosen brdstcancer varje ar. Ungefar
cancer, och allt fler drabbas &rligen®. Ar 2030 berédknas 13,1 miljo- 458 000 kvinnor i varlden avlider av sjukdomen drligen. | Sverige
ner manniskor avlida av sjukdomen. Framfor allt ar det den 6kade drabbades 7 950 kvinnor ar 2010®. Den totala marknaden for be-
livslangden i varlden som bidrar mest till 6kningen av cancerfall. handling av bréstcancer uppgick samma ar till 9,8 miljarder dollar,
Den globala onkologimarknaden uppgar till ungefdr 100 miljarder med en forvantad tillvaxt pa 3,4% till 2017¢),

dollar, dar marknaden for cytostatika utgor cirka 45%. Trots utveck- —

lingen och introduktion av nya lakemedel f6r cancerbehandling for- 1) WHO, GLOBOCAN 2012 (IARC), http://globocan.iarc.fr/Pages/fact_sheets_cancer.
aspx, (2014-06-23)

2) Bolagets uppskattning

rurgi och stralbehandling den primara behandlingsformen av cancer 3) Oncology Therapeutics Market to 2017, GBI Research 2011

blir cytostatika i kombination med andra behandlingar som t.ex. ki-

varlden over. Cytostatika fungerar vanligen genom att de hindrar
celldelning. Pa sa satt hdmmas reproduktionen av cancerceller och
tumortillvaxten stavjas. Manga nya lakemedel som godkants for for-
saljning for cancerbehandling anvands tillsammans med ett eller
flera cytostatika. Dessutom ar manga lakemedelskandidater under
utveckling inte vattenldsliga och kraver innovativa formuleringar

for att kunna anvandas intravenost.

AGGSTOCKSCANCER

Cancer i aggstockarna eller aggledarna ar en allvarlig sjukdom som
inte sallan ar dodlig ifall den upptacks sent och metastaser har hun-
nit bildas. Symptomen ar diffusa, vilket gér sjukdomen svardiagnos-
ticerad och att den upptdcks ofta sent. | Sverige rapporterades 749
fall ar 2010. Marknaden for behandling av dggstockscancer uppgick
samma ar till 551 miljoner dollar globalt, och har en férvéntad till-
vaxt pa 13,6% till ar 2017. Den storsta regionala marknaden ar USA
som uppgick till 366 miljoner dollar ar 2010.

MARKNADENS DRIVKRAFTER

ALDRANDE BEFOLKNING MED OKAD CANCERINCIDENS. PATENTEN HAR LOPT UT FOR FLERA STORSALJANDE
° LAKEMEDEL, VILKET OPPNAR UPP MARKNADEN FOR
FORBATTRADE MOJLIGHETER TILL DIAGNOSTIK GENERISKA PREPARAT OCH UTGOR ETT BETYDANDE HOT FOR
OCH BEHANDLING. DE STORA TILLVERKARNA.
. .
SNABBT VAXANDE GLOBAL MEDELKLASS. OVER 80 MOLEKYLER FORVANTAS BLI LANSERADE UNDER DE
° NARMASTE AREN, VILKET OKAR KONKURRENSEN.
OKNING AV ANTALET CANCERFALL | UTVECKLINGSLANDERNA. °

STORA FORANDRINGAR FORVANTAS INOM HALSO- OCH
SJUKVARDSSYSTEMEN | USA OCH EU.
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MARKNAD
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VETERINARMEDICIN

Den totala marknaden for medicinska veterinarprodukter uppgar till
22 miljarder dollar och har en berdknad arlig tillvaxt pa 5,7% till
2016. Allt fler hushall skaffar sig husdjur. | USA har antalet hundar
okat fran 68 miljoner till 83,3 miljoner mellan ar 2000 och 2014
Den totala marknaden for veterinartjanster i USA ar for 2015 berak-
nad till drygt 15,7 miljarder dollar®. Inom EU halls uppskattningsvis
60 miljoner hundar som husdjur®. Hushallen blir dven alltmer be-
ndgna att spendera mer pengar pa sina husdjur, och 2011 ansag en
majoritet av de amerikanska hundagarna att hunden ar en familje-
medlem®, Sedan ar 2001 har hushallens djurrelaterade utgifter kat
i genomsnitt med 3-4% per ar. Sarskilt hundar behandlas veterinar-
medicinskt i allt storre utstrackning. Enligt American Pet Products
later narmare 80 procent av hunddgarna behandla sina hundar med

lakemedel, jamfort med cirka 50 procent ar 1998.

CANCER HOS DJUR

Enligt Center for Cancer Research och CanineCancer.com diagnos-
ticeras uppskattningsvis sex miljoner hundar med cancer varje ar i
USA. Av dessa utgors ungefar en tredjedel av hudcancer.

Cancer hos djur ar snarlik cancer hos manniskor. Risken att drab-
bas 6kar med stigande alder. Vissa cancerformer ar mer vanliga inom
vissa djurslag, t ex ar lymfom den vanligaste cancerformen hos hund.
De flesta existerande cytostatika for intravendst bruk har utformats
for manniskor och har inte optimerats eller kliniskt testats for djur.
Detta medfor att det ar svart att géra en korrekt beddmning av to-
talmarknaden och prognostisera dess tillvaxt. Bland veterindrer
finns ett stort intresse for nya behandlingsmetoder som ar specifikt

anpassade for djur. Att fler ldkemedel godkdnns for anvandning pa

djur férvantas bidra positivt till marknadsutvecklingen. Forbattrade
kunskaper om diagnostisering av cancer samt cancerbehandling le-
der till att fler hundar far behandling. Dartill forbattras tillgangen
till onkologspecialister, och veterindrer tenderar att blir mer och mer
villiga att remittera till specialister.

MASTOCYTOM

Mastocytom ar en typ av hudcancer som uppkommer nar sa kallade
mastceller borjar dela sig okontrollerat. | forsta hand behandlas ma-
stocytom genom operation, men i manga fall kan inte tuméren ope-
reras. Da behdvs cytostatika. Idag finns tva registrerade produkter for
behandling av mastocytom - Masivet och Palladia. Dessa tva produk-
ter hammar ett specifikt protein (tyrosinkinas), men innebar livslang
behandling eftersom de enbart haller sjukdomen i schack. Kan inte

sjukdomen behandlas leder den till ddden och manga hundar avlivas.

LYMFOM

Lymfom ar den vanligaste cancersjukdomen hos hundar. Det finns
inget registrerat ldkemedel for behandling av lymfom i hund, utan
veterindrer anvander humanlakemedel i behandlingsmetoder som

anpassats for sallskapsdjur.

4) Statista, Number of dogs in the US from 2000 - 2014, http://www.statista.
com/statistics/198100/dogs-in-the-united-states-since-2000/, (2014-06-23)

5) American Pet Products Association (www.americanpetproducts.org/press_in-
dustrytrends.asp)

6) The European Pet Food Industry Federation 2012 Facts & Figures

7) AVMA - American Veterinary Medical Association, U.S. pet ownership &
demographics sourcebook, Schaumburg, Ill.: American Veterinary Medical
Association, 2012

MARKNADENS DRIVKRAFTER

ALDRANDE POPULATION

STARKARE RELATION MELLAN HUNDAR OCH DESS AGARE.

.

OKAD MEDVETENHET HOS VETERINARER.

FLER LAKEMEDEL GODKANNS FOR ANVANDNING PA DJUR.

ANTALET FORSAKRADE HUSDJUR OKAR.

AGARE TILL SALLSKAPSDJUR HAR EN NEGATIV UPPFATTNING
OM CANCERBEHANDLING FOR DJUR.

TILLGANGLIGHET TILL CYTOSTATIKA FOR HUMANT BRUK.
L]
OMFATTANDE BEHANDLINGAR FORKNIPPADE MED
HOGA KOSTNADER.

OUTVECKLAD MARKNAD - MER UTBILDNING BEHOVS.




LAKEMEDEL OCH MYNDIGHETER

LAKEMEDEL OCH MYNDIGHETER

OVERGRIPANDE REGLER

For att ett Lakemedel ska bli godkant for forsaljning pa marknaden i
ett land maste det godkdnnas av det landets lakemedelsmyndighet.
Eftersom ldkemedel ska anvdandas pa levande organismer ar det oer-
hortviktigt att dessa ar sakra och att de uppnar avsedd effekt. Darfor
stiller myndigheterna hoga krav pa lakemedel och det ar lakeme-
delbolagens uppgift att sakerstalla att deras produkter lever upp till
dessa krav. Kraven omfattar allt fran framstdllandet av lakemedlet
till studiedesign och marknadsféring. Det gar ocksa att ansdka om
olika status for lakemedlet baserat pa sjukdomen som det ar tankt
att behandla. T ex kan lakemedlet erkdnnas som sarlakemedel om
antalet manniskor som far sjukdomen &r tillrackligt litet. Avsiktet
med detta ar att gynna utveckling av lakemedel daven for mindre

indikationer.

EU

| EU ar det den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA som han-
terar ansokningar for marknadsgodkannande genom den s k cen-
trala proceduren for bland annat sarlékemedel. Godkdnnanden som
utfardas av EMA galler for hela EU samt Island, Liechtenstein och
Norge. Varje enskilt EU-land har dven en lokal lakemedelsmyndig-
het som bland annat hanterar ansékningar for marknadsgodkan-
nande av medicinala produkter som inte omfattas av den centrala
proceduren, utfor inspektioner av produktionslokaler, ansvarar for
tillsyn och skéter marknadsforingsfragor. | Sverige har Lakemedels-

verket dessa uppgifter.
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USA

| USA dr det lakemedelsmyndigheten FDA som reglerar lakemedels-
marknaden. Myndigheten ansvarar for allt som ar relaterat till la-
kemedel, fran inspektioner och tillsyn till utfardande av marknads-
tillstand.

SARLAKEMEDEL (ORPHAN DRUG)

Ett ldkemedel som behandlar ett allvarligt sjukdomstillstand daran-
talet fall per ar understiger ett bestamt gransvarde kan anséka om
en designering som sarlakemedel, eller Orphan Drug pa engelska.
Syftet med denna designering ar att stimulera utvecklingen av La-
kemedel dven for mindre indikationer. Att ett Lakemedel erhallit en
sarlakemedelsdesignering innebar:

e Tio ars marknadsexklusivitet inom EU.

e Sju ars marknadsexklusivitetinom USA.

Paclical ar designerat som sdrldkemedel for behandling av dgg-
stockscancer bade inom EU och USA.

MUMS (MINOR USE/MINOR SPECIES)

MUMS-status for veterindrlakemedel liknar sarlakemedelsstatus
for humana lakemedel. Lakemedel med MUMS-status syftar till
att behandla antingen en sjukdom dar antalet fall per ar understi-
ger ett visst bestamt gransvarde, eller en sjukdom hos en art vars
antal understiger ett visst antal. Lakemedlet far MUMS-status av
FDA nar lakemedlet ar godkant, innan godkannande har lakemedlet
MUMS-designering. Paccal Vet-CA1 har MUMS-status for behand-
ling av juvertumorer och skivepitelcancer i hund, samt MUMS-de-
signering for mastocytom. Att ett lakemedel erhaller MUMS-status
innebar:

e Sju ars marknadsexklusivitet.

¢ Mojlighet att soka ett s k Villkorat godkannande.

VILLKORAT GODKANNANDE

Ett villkorat godkannande kan bara ges till ett ldkemedel som ti-
digare fatt en MUMS-designering. Denna typ av godkdnnande kan
ges till Ldkemedel innan alla kliniska krav dr uppfyllda. De krav som
maste vara uppfyllda galler framst sdkerheten. Godkannandet ar
ocksa knutet till en viss indikation och lakemedlet far inte anvandas
utanfor den. Ett villkorat godkdnnande galler i fem ar, sedan maste
bolaget ansokt om ett normalt godkannande for att fortsatta kunna

sdlja produkten.

OFF LABEL-FORSKRIVNING

Eftersom det finns avsevart farre godkanda lakemedel inom veteri-
narmedicin jamfort med humanmedicin ar det lagligt for veterina-
rer att anvanda ett godkant lakemedel utanfor dess godkanda indi-

kation. Det forutsatter dock att det finns vetenskapligt stdd. Detta

kallas off label-forskrivning.
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KOMPETENS OCH ERFARENHET

Kompetensen och erfarenheten hos medarbetarna tillhor Oasmias
viktigaste tillgangar. Att utveckla lakemedel ar en komplicerad pro-
cess dar manga specialistkompetenser behdvs. Sammanlagt 72 % av
Oasmias anstdllda har en universitetsexamen och en tredjedel av
dessa har ocksa en doktorsexamen. Bland de anstallda finns manga
nationaliteter, vilket skapar en positiv, utvecklande och dynamisk
arbetsmiljo.

Oasmia stravar efter att kontinuerligt forbattra och sdkerstal-
la en god arbetsmiljo och hog sakerhet. Oasmia ska vara en saker,

halsosam och trivsam arbetsplats.

Oasmia stravar dven efter att vara en attraktiv och professionell
arbetsgivare dar medarbetarna trivs, far méjlighet att utvecklas och
stannar kvar. Malsattningen ar att bevara det lilla bolagets styrka
med en platt och effektiv organisation med korta beslutsvagar.

Vid utgangen av verksamhetsaret 2014/15 hade koncernen 79 an-
stallda, varav 47% kvinnor och 53% man. Fordelningen mellan chefer
inom Oasmia ar 30 % kvinnor och 70% man. Oasmias ledningsgrupp

bestod vid samma tidpunkt av 25 % kvinnor och 75% man.

UTBILDNING

® Ovrig akademisk utbilding 48%
@ Ovrig utbildning 28%
© Doktorsgrad 24% ’

OASMIAS CHEFER

® Min70%
@ Kvinnor 30%

OASMIAS ANSTALLDA

® Min 53%
@ Kvinnor 47%

OASMIAS LEDNINGSGRUPP

® Min 75%
@ Kvinnor 25%




FORVALTNINGSBERATTELSE

FORVALTNINGSBERATTELSE

Koncernen bestar av moderbolaget Oasmia Pharmaceutical AB
(publ), dotterbolagen Oasmia Animal Health AB, Qdoxx
Pharma AB. Moderbolaget utvecklar en ny generation av like-
medel inom human- och veterindronkologi. Produktutveckling-
en syftar till att framstélla nya formuleringar av viletablerade
cytostatika som i jamforelse med befintliga alternativ har for-
battrade egenskaper, lagre biverkningsprofil samt bredare an-
vandningsomraden. Produktutvecklingen bygger pa egen forsk-
ning inom nanoteknik och egna patent. Dotterbolagen bedriver
for narvarande ingen verksamhet.

Oasmia har tva godkianda produkter, dels Paclical som &r god-
kant i Ryssland for behandling av dggstockscancer, dels Paccal
Vet-CA1 som i USA har villkorat marknadsforingstillstand for
behandling av juvertumarer och skivepitelcancer hos hund.

HUMAN HEALTH

Produktutvecklingen inom human onkologi &r i huvudsak inriktad pa
de vanligt forekommande indikationerna daggstockscancer och brost-
cancer. Oasmia har fyra ladkemedelskandidater inom omradet.

Paclical

I april 2015 fick Oasmias cancerldkemedel Paclical marknadsgodkan-
nande i Ryssland av det ryska halsoministeriet. Paclical ar en patente-
rad formulering av paklitaxel i kombination med Oasmias patenterade
teknologi XR-17.Paclical har status som sarlakemedel (se "Lakemedel
och Myndigheter”) och ar det forsta helt vattenlosliga cancerlakemed-
let med paklitaxel som godkants for forsaljning i Ryssland. Paclical
ar planerat att lanseras i Ryssland under 2015 och kommer att mark-
nadsforas av Oasmias ryska distributdr, Pharmasyntez.

Oasmia har genomfort en fas IlI-studie med Paclical for behandling
av dggstockscancer,vilket ar en indikation med 225 000 nya fall i varl-
den arligen. Totalt ingick 789 patienter i studien,och den sista patien-
ten blev fardigbehandlad i borjan av 2013 varefter alla patienter har
foljts upp betraffande tid till aterfall.

I juni 2014 tillkdnnagav Oasmia att det primdra malet for studien

hade uppnatts. Det uppnadda malet var att visa att Paclical och Taxol,
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som bada innehaller paklitaxel och bada i kombination med karbo-
platin, uppvisar likartad tid till aterfall. | oktober 2014 redovisade
bolaget resultaten fran studien vilka visar att Paclical har en positiv
risk/nytta-profil jamfért med standardbehandling.

Arbetet med att fardigstalla slutrapporten for den kliniska studien
pagar och den kommer att utgdra grund for en ansékan om mark-
nadsgodkdnnande till EMA under 2015. Darefter har bolaget for
avsikt att ansoka om marknadstillstdnd i USA.

Under foregdende verksamhetsar startade Oasmia en klinisk dose
finding-studie med Paclical for veckovis behandling av brdstcancer.
Under aret har den sista patienten blivit behandlad.

Oasmia har dven pabdorjat och fardigstallt en farmakokinetisk jamfo-
rande studie mellan Paclical och Abraxane.

Doxophos
Doxophos ar en patenterad formulering av cytostatikan doxorubicin i
kombination med XR-17. Doxorubicin dr en av de mest effektiva och
anvanda substanserna for behandling av cancer. Oasmia har samman-
stallt dokumentation av produktkandidaten och planerar nu en klinisk
fas |-studie.

Docecal

Docecal ar en patenterad formulering av cytostatikan docetaxel i kom-
bination med XR-17 for behandling av brostcancer. Docecal gar nu in i
en klinisk fas och planerar for en klinisk fas I-studie samt en sakerhets-

och toleransstudie.

0AS-19

0AS-19 ar det forsta cancerlakemedlet med tva aktiva cytostatika i en
infusion.Det ar de unika egenskaperna hos XR-17 som gor denna kom-
bination méjlig. Detta koncept ger Oasmia ytterligare en dimension
for utveckling av lakemedel med flera aktiva substanser i en micell,

dar dven substanser med eller utan vattenloslighet kan kombineras.

Prekliniska studier har visat lovande resultat.



ANIMAL HEALTH
Produktutvecklingen inom veterinarmedicin avser lakemedel for
behandling av cancer hos hundar. Oasmia har tva lakemedelskandi-

dater inom omradet, Paccal Vet och Doxophos Vet.

Paccal Vet

Paccal Vet ar en patenterad formulering av paklitaxel i kombination
med XR-17. | juli 2014 lanserades Paccal Vet-CA1, den forsta injicer-
bara kemoterapeutiska produkten for behandling av solida tumarer
hos hundari USA av Oasmias davarande amerikanska partner Abbott
Animal Health. Under verksamhetsaret forvarvades Abbott Animal
Health av Zoetis, ett veterindrldkemedelsbolag som knoppades av
fran Pfizer 2013.

I juli 2015 meddelade Oasmia att Zoetis avslutat bolagens sam-
arbetsavtal och att Oasmia atertagit de exklusiva globala rattig-
heterna till Paccal Vet och Doxophos Vet. Samtidigt meddelade
Oasmia att bolaget 6vertar ansvaret for marknadsforing och forsalj-
ning av Paccal Vet-CA1 och har etablerat ett eget forsaljningsbolag
i USA, Oasmia Pharmacetical Inc. Overféringsprocessen beriknas
vara slutford i september 2015.

Oasmia har beviljats MUMS-status (se "Lakemedel och Myndig-
heter”) av den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for Pac-
cal Vet vid behandling av juvertumarer och skivepitelcancer samt
MUMS-designering for mastocytom.

Oasmia erhollifebruari 2014 fran FDA villkorat marknadsforings-
tillstand for Paccal Vet-CA1 i USA for behandling av juvertumorer

och skivepitelcancer hos hund. For att kunna anséka om fullstandigt

FORVALTNINGSBERATTELSE

godkannande for dessa indikationer planerar Oasmia en fas lll-studie
for respektive indikation.

Oasmia bedriver en kompletterande studie med Paccal Vet for
behandling av mastocytom. Avsikten med studien ar att mata tid
till aterfall hos hundar som behandlats fyra ganger med tre veck-
ors mellanrum. Samtliga i studien ingdende 50 hundar ar fardigbe-
handlade. Om resultatet av studien dr i paritet med férvantningarna
kommer bolaget att ansoka om marknadsféringstillstand hos euro-
peiska lakemedelsmyndigheten EMA. Oasmia kommer dven att ta

stdllning till ansékan om marknadsforingstillstand hos FDA.

Doxophos Vet

Doxophos Vet ar en patenterad formulering av doxorubicin i kombi-
nation med XR-17. Oasmia utvecklar Doxophos Vet for behandling
av lymfom, som ar en av de vanligaste cancerformerna hos hundar.
Doxophos Vet ar beviljad MUMS-designering i USA for indikationen
lymfom.

Oasmia har genomfort en fas I-studie med Doxophos Vet for att
faststdlla dosen for det kommande kliniska programmet. Oasmia
har fardigstallt studierapporten for fas I-studien som kommer att
vara en del av ansokan om villkorat godkdannande hos FDA.

| februari 2015 pabdrjades en fas Il-studie vars primdra mal ar
responsfrekvens hos de behandlade hundarna. Studien kommer att
paga under hela 2016. Fas II-studien kommer att ligga till grund
for att ansoka om villkorat godkdannande i USA fér behandling av
lymfom i hund. | en separat uppféljningsstudie kommer hundarna
att foljas till aterfall.




FORVALTNINGSBERATTELSE

VIKTIGA HANDELSER UNDER
VERKSAMHETSARET

Oasmia genomforde tva nyemissioner pa sammanlagt 226 mkr
| juli 2014 genomforde bolaget en riktad nyemission om 50 mkr
som efter emissionskostnader inbringade cirka 47 mkr. Emissionen
var riktad till ett antal internationella institutionella investerare och
investerare i Sverige. Totalt emitterades 2 500 000 aktier till ett pris
om 20 kronor per aktie.
| december 2014 genomforde Oasmia en foretradesemission om

176 mkr som efter emissionskostnader inbringade 164 mkr,varav 35,3
mkr utgjordes av kvittning av skuld till Nexttobe AB. Emissionskursen
var 18 kr per aktie. Emissionen var i sin helhet garanterad genom
en kombination av tecknings- och garantidtaganden. Darefter uppgick
det sammanlagda antalet aktier och roster till pa 97 858 144 aktier.

Nexttobe forldngde sitt Llan till Oasmia

Fran 1 januari 2015 forlangde Nexttobe AB sitt Lan till bolaget. Efter
kvittning av ovan namnda emissionslikvid mot lan och upplupen
ranta ar lanet 87 000 tkr och loper med en ranta pa 8,5 % till 30
december 2015.

Oasmia flyttade till Mid Cap segmentet pa Nasdaq Stockholm
Oasmia flyttade fran Small Cap till Mid Cap segmentet pa Nasdaq
Stockholm i januari 2015.Segmentet Mid Cap omfattar bolag med ett
borsvarde mellan 150 miljoner euro och 1 miljard euro.

Overvigande om sekundirnotering pa NASDAQ i USA

| september 2014 meddelade Oasmia att bolaget dvervagde en
sekundarnotering av ADR’s (American Depositary Receipts) pa den
amerikanska aktiemarknadsplatsen NASDAQ. Bolaget initierade
ansokningsprocessen och lamnade in en registreringsansckan hos
den amerikanska finansinspektionen SEC (Securities and Exchange
Commission) enligt den s k JOBS Act (Jumpstart Our Business
Startups Act).

Oasmia utokade sitt produktionsavtal med Baxter

| juni 2014 expanderade Oasmia och Baxter sitt produktionssam-
arbete till att, forutom Paclical och Paccal Vet, dven inkludera
framtida produkter fran Oasmia. Dessa produkter befinner sig idag i
klinisk- eller utvecklingsfas. Avtalet sdkerstadller storskalig tillverk-

ning av hogkvalitativa produkter till Oasmias kunder.

Oasmia tecknade forskningsavtal for teknologin XR-17

| juni 2014 tecknade Oasmia ett forskningsavtal med ett multina-
tionellt ldkemedelsbolag. Enligt avtalet ska Oasmia utfora initiala
experimentella tester av en substans specificerad av partnern, till-

sammans med XR-17.

Lakemedelsverket godkdande Oasmias produktionsanldggning
| maj 2014 godkdnde Lakemedelsverket Oasmias produktionsan-

laggning i Uppsala avseende tillverkning for forsaljning av human-
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lakemedel inom EU. Oasmia har sedan tidigare GMP-tillstand for
veterindrldkemedel och Oasmia har diarmed en fullt godkand produk-

tionsanlaggning for tillverkning av cytostatika till marknaden i EU.

FINANSIELL INFORMATION

Nettoomsdttning

Nettoomsattningen uppgick till 2 070 tkr (60) och bestod i allt vasent-
ligt av intakter fran Paccal Vet-CA1l. Av intdkterna fran Paccal Vet-CA1
pa totalt 2 002 tkr (0) utgjorde 1 880 tkr (0) varuforsaljning och 122
tkr (0) intakter fran royalty.

Aktiverat arbete for egen rdkning

Aktiverat arbete for egen rakning, som avser kliniska provningar i fas
111 for produktkandidaterna Paclical och Paccal Vet,uppgick till 16 797
tkr (29 464). Av aktiveringen utgjorde Paclical 9 189 tkr (19 677) och
Paccal Vet 7 608 tkr (9 788).Minskningen i aktiverade utvecklingskost-
nader beror framst pa att den kliniska fas IlI-studien med Paclical for

behandling av patienter med dggstockscancer ar i slutfas.

Ovriga rorelseintikter
Ovriga rorelseintikter uppgick till 221 tkr (4 454). Under féregéende

rakenskapsar erholls en forsakringsersattning om 4 250 tkr.



Rorelsens kostnader

Rorelsekostnader inklusive av-och nedskrivningar var lagre an forega-
ende ar och uppgick till 127 313 tkr (132 069). Kostnader for kliniska
provningar och metodutveckling i produktionen hos Oasmia och dess
kontraktstillverkare minskade samtidigt som andra kostnader for den
kommersiella fas Oasmia pabdrjat 6kade. Det senare avser bland an-
nat okade inkdp av ravaror och material till produktion samt hogre
personalkostnader.

Antalet anstdllda vid rakenskapsarets utgang var 79 (78).

Arets resultat
Resultatet efter skatt var-117 497 tkr (-105 112).Resultatforsamringen
jamfort med foregdende ar var hanforlig till 6kade inkop av ravaror
och material till produktion samt hogre personalkostnader, minskade
ovriga rorelseintakter samt 6kade rantekostna