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Fas Il kombinationsstudier med Simeprevir, TMC647055 och IDX719
for behandling av hepatit C kommer att inledas inom kort

Stockholm — Medivir AB (OMX: MVIR) meddelar idag att ett icke-exklusivt samarbetsavtal har traffats
mellan Janssen Pharmaceuticals Inc. (Janssen) och Idenix Pharmaceuticals for klinisk utveckling av en
helt oral, interferonfri direktverkande antiviral (Direct Acting Antiviral; DAA) kombinationsterapi for
behandling av hepatit C (HCV). Samarbetet avser att utvardera kombinationsbehandlingar innehallande
simeprevir (TMC435), en proteashammare doserad en gang om dagen som utvecklas gemensamt av
Janssen R&D Irland och Medivir, TMC647055, en potent icke-nukleosid hepatit C-virus
polymerashammare, doserad en gang om dagen forstarkt med en 1&g dos av ritonavir, utvecklad av
Janssen samt IDX719, en pan-genotypisk NS5A-hammare som doseras en gang om dagen utvecklad av
Idenix.

De kliniska utvecklingsplanerna omfattar en lakemedelsinteraktionsstudie med planerad start under forsta
kvartalet 2013, foljt av fas ll-studier enligt 6verenskommelse mellan féretagen och efter erhallet tillstand
fran regulatoriska myndigheter. Fas ll-programmet avser att forst utvardera en DAA-kombination med
IDX719 och simeprevir samt ribavirin under 12 veckors behandling av behandlingsnaiva hepatit C-
patienter. Darefter planerar foretagen att utvardera en trippel DAA-kombination med IDX719, simeprevir
och TMC647055/r, med eller utan tillagg av ribavirin. De kliniska studierna kommer att genomforas av
Idenix. Enligt avtalet behdller bada bolagen alla rattigheter till sina respektive substanser.

- Detta samarbetsavtal understryker var kraftfulla ambition att utveckla interferonfria behandlingsalternativ
med simpeprevir som bas for hepatit C-patienter. Vi har stort fokus pa utvecklingen av dessa nya
behandlingar och fyra olika interferonfria kombinationer med simeprevir med potential att uppna hog
andel viralt botade patienter efter endast 12 veckors total behandlingstid &r idag under utvardering. Vi ser
fram emot att pabdrja detta nya samarbete med Idenix sager Charlotte Edenius, EVP, Research and
Development, Medivir AB.

For ytterligare information vanligen kontakta:
Rein Piir, EVP Corporate Affairs & IR
Direkt: +46 8 440 6550 eller, mobil: +46 708 537 292.

Om Simeprevir (TMC435)

Simeprevir ar en potent NS3/4A proteashammare som doseras en gang om dagen. Den utvecklas
gemensamt av Janssen R&D Irland och Medivir och befinner sig for narvarande i sen Klinisk fas Ill-
utveckling i kombination med pegylerad interferon och ribavirin for behandling av kronisk hepatit C-
infektion. Simeprevir utvarderas aven i interferonfria DAA-kombinationer i fyra andra fas Il-studier med
eller utan ribavirin.

Det globala fas lll-programmet med simeprevir med pegylerad interferon och ribavirin inkluderar foéljande
studier:
e QUEST-1 och QUEST-2 i behandlingsnaiva patienter.
e PROMISE i patienter som har aterfatt virus efter tidigare behandling med pegylerad interferon
och ribavirin, sa kallade "relapsers”.
e ATTAIN i patienter som inte har svarat pé tidigare behandling (behandlingserfarna) och studier i
Japan i genotyp 1-patienter.



Parallellt med dessa studier pagar aven fas llI-studier med simeprevir i behandlingsnaiva och
behandlingserfarna patienter som ar infekterade av bade HIV och HCV samt i patienter med HCV av
genotyp 4.

Simeprevir utvarderas aven i fas Il interferonfria studier b&de med och utan ribavirin:

e Simeprevir i kombination med Gilead Sciences sofosbuvir (GS7977) i behandlingsnaiva eller
patienter som inte svarat pa tidigare behandling (null responders).

e Simeprevir i kombination med BMS daclatasvir i behandlingsnaiva eller patienter som inte svarat
pa tidigare behandling (null responders).

e Simeprevir i kombination med Janssens TMC647055 samt &g dos ritonavir i behandlingsnaiva,
patienter som har aterfatt virus efter tidigare behandling eller patienter som inte svarat pa tidigare
behandling (null responders).

e Simeprevir i kombination med Vertex's VX-135 i behandlingsnaiva patienter med start 2013.

Samtliga patienter som deltar i studierna har kronisk hepatit C av genotyp 1.

Mer information om simeprevir finns att lasa pd www.clinicaltrials.gov

Om IDX719

IDX719 ar en NS5A-hammare med lag pikomolar, pan-genotypisk antiviral aktivitet in vitro. Tidigare
studier har visat att IDX719 sa har langt ar séker och vél tolererad i singel- och multipla doser pa upp till
100 mg i friska frivilliga personer (n=36; upp till sju dagars behandling) och i HCV-infekterade patienter
(n=69; upp till tre dagars behandling). Inga allvarliga behandlingsbiverkningar har rapporterats. IDX719
har visat potent pan-genotypisk antiviral aktivitet i HCV-infekterade patienter med median maximal
virusminskning pa upp till cirka 4.0 logyo IU/MI i hepatit C-virus av genotyp 1-4 i en tre dagars "proof-of-
concept” monoterapistudie. Mer information om IDX719 finns att lasa pa www.idenix.com.

Om TMC647055

TMC647055 ar en potent icke-nukleosid hepatit C polymerashdmmare med bred genotypisk tackning.
TMC647055 utvecklas av Janssen R&D Ireland och testas nu i fas Il i kliniska studier fér behandling av
kronisk hepatit C-infektion. TMC647055 undersoks i kombination med andra direktverkande antivirala
(DAA) i alla orala interferonfria behandlingsregimer. Inga behandlingsrelaterade biverkningar har
rapporterats i dessa kliniska program.

Om Hepatit C

Hepatit C ar en blodburen infektits sjukdom i levern, och den framsta orsaken till kronisk leversjukdom
och levertransplantationer. Varldshélsoorganisationen(WHO) uppskattar att nara 170 miljoner ménniskor
over hela varlden, eller uppskattningsvis tre procent av varldsbefolkningen, ar infekterade av hepatit C-
virus (HCV). CDC (Centers for Disease Control and Prevention) har rapporterat att dver tre miljoner
manniskor i USA lider av en kronisk hepatit C-infektion.

Fakta om Medivir

Medivir &r ett vaxande forskningsbaserat lakemedelsforetag med fokus pa infektionssjukdomar.

Medivir har expertis av varldsklass pa omradet polymeras- och proteasenzymer samt
lakemedelsutveckling inom dessa omraden, vilket har resulterat i en bred FoU-portf6lj inom omradet
infektionssjukdomar. Féretagets viktigaste lakemedelskandidat ar simeprevir, en proteashammare som
befinner sig i klinisk fas Ill-utveckling fér behandling av hepatit C. Simeprevir utvecklas i samarbete med
Janssen R&D Irland.

Medivir har &ven en bred produktportfolj med receptbelagda lakemedel.

Mer information om Medivir finns att |asa pa www.medivir.se



