EpiCept publicerar nya data som pavisar en femarig forlangd leukemifri
Overlevnad for AML-patienter som behandlats med Ceplene(TM) + IL-2

TARRYTOWN, New York, 10 december/PRNewswire/ --

- Den forsta lakemedelsbehandling som motverkar aterfall av AML

EpiCept Corporation (Nasdaq och OMX Nordic Exchange: EPCT)
publicerade idag nya kliniska data som pavisar en varaktig forbattring
av leukemifri dverlevnad (LFS) 6ver fem ar bland patienter med akut
myeloisk leukemi (AML) som erhallit postkonsolidering av immunterapi
med Ceplene(TM)(histamindihydroklorid) i kombination med laga doser av
interleukin-2 (IL-2). Dessa data presenterades den 9 december pa ASH:s
(American Society of Hematology) 49:e arsmote i Atlanta.

(Logo: http://www.newscom.com/cgi-bin/prnh/20020513/NYM112LOGO)

Ceplene ar EpiCepts produktkandidat i registreringsstadiet for
remission, underhall och férebyggande av aterfall hos patienter med AML
i forsta remission, och befinner sig for narvarande i ett sent stadium
av granskning European Medicines Evaluation Agency (EMEA).

"Dessa viktiga ron ska laggas till den véaxande skaran bevis som
visar att en kombination av Ceplene med en lag dos IL-2 &r den forsta
lakemedelsbehandling som ar kapabel att foérlanga en leukemifri
dverlevnad och foérhindra aterfall for AML-patienter i forsta
remission”, kommenterade Jack Talley, VD for EpiCept. "Medan fas IlI-
studien av Ceplene pavisade en leukemifri dverlevnad 6ver 36 manader,
bekraftar dessa kompletterande data en konfirmerad leukemifri
forbattring dver minst fem ar. Vi kommer fortsattningsvis att ha ett
nara samarbete med tillsynsmyndigheter i Europa angaende var
marknadsauktoriseringsansokan for Ceplene och forvantar oss erhalla ett
slutligt beslut frAn Europeiska kommissionen under det forsta halvaret
2008.”

Medicine doktor Mats L. Brune, som &r medicinskt ansvarig inom
programmet for benmargstransplantation pa Géteborgs universitet,
presenterade upptackterna i en skrift med titeln "Postkonsolidering av
immunterapi med histamindihydroklorid och interleukin-2 i AML:
Langsiktig uppfdljning av leukemifri verlevnad och generell
Overlevnad.”



Data erholls fran en analys av langtidsresultaten for AML-patienter
som medverkat i den Ceplenes fas lll-studie, som uppnadde sitt priméara
resultatmatt bestaende av 6kad LFS (p <0.01) bland AML-patienter i
remission. Malet for den femariga analysen var att bedoma varaktigheten
av LFS-forbattringen av postkonsolidering av immunterapi med Ceplene +
IL-2.

LFS-medianen for AML-patienter i forsta remission var 15 manader
for Ceplene + IL-2-gruppen, kontra 9,7 manader for kontrollgruppen
(P=0.025). En femarig bedomning av Kaplan-Meier stodde ronen angaende
effekten av Ceplene + IL-2 for att underhalla LFS. | AML-populationen i
forsta remission pavisades denna effekt for 34 procent av
behandlingsgruppen kontra 22 procent i kontroligruppen (P=0.024).
Vidare var medianvardet for generell 6verlevnad i forsta remission 44
manader for patientgruppen med Ceplene + IL-2 kontra 29 manader for
kontrollgruppen, en férbattring pa 15 manader. Kaplan-Meiers
estimeringsanalys av patienter vid liv efter fem ar visar en stark
fordel for Ceplene + IL-2 (Kaplan-Meier, P=0.07) &ven om forsoket
ursprungligen inte syftade till att pavisa en fordel inom generell
Overlevnad.

Dr. Brune kommenterade att "effekten av en kombinerad terapi av
Ceplene + IL-2 avseende en forlangd leukemifri 6verlevnad och
forebyggande av aterfall var bade varaktig och statistiskt signifikant.
Dessa resultat indikerar att Ceplene, om det godkanns, kan
tilhandahalla avsevarda terapeutiska fordelar for AML-patienter, som
for narvarande inte har nagra behandlingsval for en 6kad leukemifri
Overlevnad.”

Ovriga resultat som presenterades ur Ceplene-studien

| en separat presentation pa ASH igar tillkdnnagav EpiCept nya
forskningsresultat avseende mekanismer som har en relevant inverkan pa
Ceplenes pavisade formaga att i kombination med IL-2 férebygga
leukemiskt aterfall bland AML-patienter. Dessa data presenterades av
Ana |. Romero fran avdelningen for Intern medicin fran Goteborgs
universitet i en presentation med titeln "Histamindihydroklorid
uppratthaller cytoxisk effektor fér T-lymfocytfunktion och
livsduglighet under oxidativ stress”.

Under studien atervann forskare autoreaktiva T-celler fran AML-
patienter och exponerade dem for exogenisk vateperoxid eller
syreradikalbildande mononukleéara fagocyter. Ceplene, som hammar
bildandet av syreradikaler i fagocyter, forhindrade helt och hallet
apoptos i delméngden T-celler n=8, p<0.0001). | narvaro av mononukleéara
fagocyter samverkade Ceplene med IL-2 genom att stimulera
cellproliferation. Baserat pa dessa ron drog forskare slutsatsen att
T-cellsfenotypen med en spontan reaktivitet gentemot AML-utbrott ar



mycket kanslig for oxidanter, och att Caplene genom att hAmma bildandet
av syreradikaler effektivt skyddar dessa cytotoxiska lymfocyter fran
apoptos i en milj6 med oxidativ stress. Utover detta har Ceplene visat

sig att kunna samverka med IL-2 for att aktivera och expandera dessa T-
celler.

Om Ceplene

Ceplene ar EpiCepts preparat i registreringsfasen for behandling av
AML. Ceplene ar avsett att skydda lymfocyter som orsakar
immunframkallad forstorelse av kvarvarande leukemiska celler.
Laboratorieforskning har visat att Ceplene minskar bildandet av
syreradikaler ur fagocyter, vilket hAmmar NADPH-oxidaser och skyddar
mot IL-2-aktiverade NK-celler och T-celler.

Ceplenes historia av kliniska test

En huvudsaklig fas lll-studie for Ceplene tilsammans med IL-2
utfordes i 11 lander och omfattade 320 slumpmassigt utvalda patienter.
Studien uppfyllde det priméra slutmalet att forhindra aterfall, vilket
pavisas genom Okad LFS efter tre ar for AML-patienter i remission.
Resultaten visade att patienter med AML i komplett remission, som
erholl 18 manaders behandling med Ceplene samt en lag dos IL-2,
upplevde en avsevart forbattrad LFS i jamforelse med nuvarande terapi
som bestar av att inte ge nagon behandling efter pavisad remission.
Forbattringen i LFS som erholls med Ceplene + IL-2 var statistiskt
signifikant efter tre ar (p=0.0096, analyserad med avsikt att
behandla).

FoOr patienter under forsta remission erhdélls en 55-procentig
forbattring av LFS. Det innebar en klar forbattring och en fordrojning
av sjukdomsutvecklingen med mer an 22 veckor. Denna forbéattring var i
hdgsta grad statistiskt signifikant, p=0.011). Detta &r den tilltankta
patientpopulationen for Ceplenes marknadsauktoriseringsanstkan som
inlamnats i Europa. Resultaten av detta forsok publicerades i "Blood",
en ledande facktidskrift inom hematologi, (Blood; The Journal of the
American Society of Hematology, volym 108, nummer 1, 1 juli 2006).

Om EpiCept Corporation

EpiCept ar ett foretag med inriktning pa otillfredsstéllda behov
inom behandling av smarta och cancer. Foretagets breda portfélj med
produktkandidater omfattar flera smartbehandlingsformer dar kliniska
forsok pagar och ett ledande onkologipreparat for behandling av AML,
med pavisad effekt i en fas lll-studie. En
marknadsauktoriseringsansokan for detta preparat har inlamnats i



Europa. Dessutom kan EpiCepts ASAP-teknik, en patentskyddad teknik for
upptackt av levande celler med enzymet kaspas-3, effektivt identifiera

nya cancerlakemedelskandidater och molekylmal som selektivt framkallar
apostos i cancerceller. Tva onkologiproduktkandidater under klinisk
utveckling som upptacktes med hjalp av denna teknik har &ven visat sig
fungera som kéarlstorande VDA-substanser (vascular disruption agents)

for behandling av olika solida tumérer.

Framtidsuttalanden

Detta pressmeddelande och alla muntliga uttalanden relaterade till
informationen i detta pressmeddelande innehaller framtidsuttalanden som
omfattas av Private Securities Litigation Reform Act of 1995
(amerikansk lag fran 1995 om reform av processer avseende privata
vardepapper). Sddana framtidsuttalanden kan utgoras av uttalanden som
uttrycker planer, forvantningar, avsikter, villkor, mal, inriktning,
framtida utveckling eller annat som inte &ar historiska fakta. Dessa
uttalanden grundar sig pa EpiCepts aktuella forvantningar och ar
foremal for risker och osakerheter som kan innebara att verkligt
resultat och utveckling vasentligt skiljer sig fran historiska resultat
eller fran framtida resultat som uttryckts eller antytts i sddana
framtidsuttalanden. Faktorer som kan medfora att verkligt resultat och
utveckling avviker i betydande grad kan bland annat omfatta féljande:
risken att Ceplene inte uppnar myndighetsgodkannande eller
marknadsauktorisering inom EU eller att Ceplene, om det godkanns, inte
uppnar tillracklig kommersiell framgang, risken att vara kliniska NP-1-
studier inte ar framgangsrika, att NP-1 inte uppnar
myndighetsgodkannande eller tillracklig kommersiell framgang, risken
att Myriads utveckling av Azixa(TM) inte ar framgangsrik, risken att
Azixa inte uppnar myndighetsgodkannande eller tillracklig kommersiell
framgang, risken att vi inte erhaller nagra betydande betalningar genom
vart avtal med Myriad, risken att utvecklingen av vara 6vriga apoptos-
produktkandidater inte ar framgangsrika, risken att var ASAP-teknik
inte leder till ndgra framgangsrika produktkandidater, risken att
kliniska forsok for EPC 2407 inte blir framgangsrika, att EPC 2407 inte
erhdller myndighetsgodkannande eller betydande kommersiell framgang,
risken att vara ovriga produktkandidater som foref6ll lovande i den
tidiga utvecklingsfasen och under kliniska férsok inte uppvisar
sakerhet och/eller effekt i storre eller senare kliniska forsok, risken
att EpiCept inte uppnar godkannande att marknadsfora nagon av sina
produktkandidater, risker relaterade till vart behov att anskaffa
ytterligare finansiering for att kunna uppfylla vara kapitalbehov och
bedriva fortsatt verksamhet, riskerna relaterade till beroende av
nyckelpersoner, riskerna relaterade till beroende av samarbetspartners
och andra for ytterligare kliniska forsok, utveckling, tillverkning och
kommersialisering av vara produktkandidater; kostnader, forseningar och
osdkerheter relaterade till var vetenskapliga forskning,
produktutveckling, kliniska férs6k och myndighetsgodk&nnandeprocess;
var historia av verksamhetsforluster; konkurrens; tvist; risker
relaterade till var tidigare relevanta svaghet avseende den interna
kontrollen; och risker relaterade till var formaga att skydda vara
immateriella tillgéngar. Dessa faktorer och andra vasentliga risker
diskuteras mer ingaende i EpiCepts periodiska rapporter, bland annat
rapporterna i formularen 8-K, 10-Q och 10-K och andra ingivanden till



U.S. Securities and Exchange Commission (amerikanska
finansinspektionen). Vi rader dig att noggrant granska och overvaga de
yppanden som framgar av EpiCepts ingivanden som finns tillgangliga pa
www.sec.gov eller www.epicept.com. Du bor inte fasta otillborlig

tilltro till framtidsrelaterade uttalanden, som alla kan visa sig vara
felaktiga pa grund av oriktiga antaganden, okanda risker eller osakra
forhallanden eller andra riskfaktorer.

EPCT-GEN

- Azixa &r ett registrerat varumarke tillhérande Myriad Genetics,
Inc.

Webbplats: http://www.epicept.com
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