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NeuroVive tecknar miljardavtal med OnCore BioPharma for utlicensiering av
NVP018 inom behandling av kronisk hepatit B-infektion

NeuroVive Pharmaceutical AB, ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, har tecknat ett
exklusivt globalt utlicensieringsavtal med det amerikanska bioteknikbolaget OnCore Biopharma fér
vidareutveckling och kommersialisering av NeuroVives likemedelskandidat NVP0O18 inom oral
behandling av kronisk hepatit B-infektion (HBV). Avtalet kan ge NeuroVive 150 miljoner USD
(motsvarande 1 miljard SEK) i villkorade utbetalningar och dessutom royalty vid framtida
ldkemedelsférsdljning.

—Jag ar mycket glad 6ver att kunna presentera det har avtalet med OnCore efter omfattande
forhandlingar med ett antal ledande ldkemedelsbolag. Foretaget utgor en stark partner som skapar
basta mojliga forutsattningar for att kunna vidareutveckla NVP018 fran en lovande
lakemedelskandidat till en komplett behandling fér en global medicinsk utmaning. Avtalet utgor ett
kvitto pa den ekonomiska potentialen i var lakemedelsportfolj, och intdkterna kommer att géra det
mojligt for oss att ytterligare intensifiera arbetet inom vara prioriterade omraden inom mitokondriell
medicin. Jag vill dven passa pa att lyfta fram var operativa chef Jan Nilsson vars arbete har varit
avgorande for att fa detta avtal pa plats, sdger NeuroVives vd Mikael Bronnegard.

Licensavtalet ger OnCore exklusiv global ratt att utveckla orala formuleringar av NVP018 for
behandling av kronisk hepatit B-infektion. Ersattningen till NeuroVive bestar av en initial utbetalning
samt ett antal villkorade utbetalningar baserade pa férdefinierade delmal, inklusive férsaljningsmal.
Darutover kommer NeuroVive att erhalla en trappstegsvis stigande royalty som baseras pa
bruttointdkterna fran den framtida forsaljningen av NVP018. Totalt uppgar avtalets varde till 150
miljoner USD exklusive royaltyutbetalningar. De exakta villkoren i avtalet avseende utbetalningar och
royalty offentliggors inte.

— | forhandlingsarbetet, som inkluderade ett flertal ledande ldkemedelsbolag, utmarkte sig OnCore
med sitt exklusiva fokus pa hepatit B och en plan for att ta lakemedelskandidaten till marknad pa ett
sa snabbt och effektivt satt som majligt. Dessutom har bolagets ledande befattningshavare levererat
exceptionellt goda historiska resultat i form av en banbrytande behandling for hepatit C som de tog
fram under sin tid vid Pharmasset. Det gor att jag ar overtygad om att OnCore &ar ratt
samarbetspartner for oss, sager Jan Nilsson, operativ chef pa NeuroVive.

— Vi ser stor potential i NVP018 och betecknar detta avtal som ett viktigt steg i arbetet med att ta
fram en framgangsrik behandling for kronisk hepatit B. Var malsattning ar att utveckla ett botemedel
for hepatit B genom att bygga vidare pa vara framgangar inom hepatit C pa Pharmasset, sdger Dr.
Michael Sofia, forskningschef pa OnCore.

Cyklofilin-hammare och NVP018

NVPO018 ar en oral formulering som tillhér andra generationens sangamid-baserade cyklofilin-
hdammare. Den har en véldifferentierad preklinisk profil jamfort med andra cyklofilin-hdmmare. Data
som presenterades i april vid The International Liver Congress™ 2014, som &r den arliga
sammankomsten fér den Europeiska organisationen for leverforskning (EASL), visade att NVP018 ser
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ut att hamma hepatit B-viruset via tva olika mekanismer i in vitro-studier. NVP018 verkar direkt
genom att hdmma flertalet olika stadier i virusreplikeringen i leverceller och indirekt genom att
forstarka immunsystemets reaktion via interferonreglerande faktorer (IRF:er), inklusive potent
hammande av interaktionen mellan cyklofilin A och IRF9 som ar en nyckelkomponent i JAK-STAT-
signalvagen som transporterar kemiska signaler genom cellmembranet. Data indikerar dven att
risken for att utveckla resistens, vilket ar ett allvarligt kliniskt problem med nuvarande behandlingar
for hepatit B, ar mycket lag med NVP018.

Hepatit B — en global medicinsk utmaning

Hepatit B ar en allvarlig leverinfektion som orsakas av hepatit B-viruset (HBV) och anses tillhora de
stora globala medicinska utmaningarna. Hepatit B-infektion kan leda till kronisk leversjukdom som
Okar patientens risk att d6 av skrumplever eller levercancer. Uppskattningar fran USA:s
smittskyddsinstitut (CDC) indikerar att globalt uppemot 350 miljoner manniskor kan ha en kronisk
hepatit B infektion, och enligt Varldshalsoorganisationen (WHQ) dér mer dn 780 000 méanniskor varje
ar pa grund av hepatit B. De flesta tillgangliga behandlingar fokuserar pa att ddmpa virusinfektionen
men utgor inte ett botemedel for en stor majoritet av patienterna. Att ta fram ett funktionellt eller
ett fullstandigt botemedel fér hepatit B ar fortsatt ett viktigt omrade som préglas av ett stort
medicinskt behov.

Om OnCore Biopharma

OnCore Biopharma éar ett privatagt amerikanskt bioteknologibolag som fokuserar pa forskning,
utveckling och kommersialisering av behandlingar for kronisk hepatit B-infektion (HBV). Bolaget
grundades av tidigare ledande befattningshavare vid Pharmasset vilket kdptes upp av Gilead Sciences
i januari ar 2012.

OnCore fokuserar pa att ta fram ett botemedel for hepatit B och har tagit fram en portfélj med
lovande lakemedelskandidater som anvander sig av unika mekanismer for behandling av
virusinfektionen. Det anses allmant att den slutgiltiga 16sningen for att bota patienter som
infekterats med kronisk hepatit B ar att utrota det episomala cirkuldra DNA (cccDNA) som finns i
HBV-infekterade hepatocyter. OnCore utvecklar for narvarande ett helt oralt, permanent botemedel
for HBV genom att sikta in sig pa cccDNA med malsattningen att skapa ett “funktionellt botemedel”,
vilket innebar att risken att avlida pa grund av leversjukdom till f6ljd av HBV &r likvardig med en
person dar infektionen botats pa naturlig vdag. OnCore kombinerar behandlingar som riktar in sig pa
cccDNA med andra lovande direktverkande antivirala mekanismer och strategier som leder till en
reaktion i patientens immunforsvar. OnCore anser att en kombinationsbehandling kommer att krédvas
for att bota levern helt fran HBV.

OnCore ar baserat i Pennsylvania Biotechnology Center i Doylestown, Pennsylvania i USA som dven
inrymmer Hepatitis B Foundation och dess forskningscenter Baruch S. Blumberg Institute.

Mer information finns pa www.oncorebiopharma.com. Skicka ett meddelande till
ir@oncorebiopharma.com om du vill ta del av bolagets nyheter via e-post.

Om NeuroVive
NeuroVive Pharmaceutical AB (publ), ett ledande foretag inom mitokondriell medicin, utvecklar en
portfolj av produkter for behandling av akuta hjart- och nervcellsskador genom
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mitokondrieprotektion. Dessa sjukdomstillstand kdnnetecknas av omfattande medicinska behov
samt att det annu inte finns nagra godkanda ldkemedelsbehandlingar att tillga. NeuroVives
produkter CicloMulsion® (hjartinfarkt) och NeuroSTAT® (traumatisk hjarnskada) genomgar for
narvarande fas lll- respektive fas Il-studier. NeuroVives forskningsarbete omfattar aven produkter for
hjarncellsskada vid stroke samt lakemedelskandidater for cellskydd och energireglering vid
mitokondriella sjukdomar. NeuroVive ar noterat pa NASDAQ OMX Stockholm.

Aktuell status for NeuroVives produkter

PROJEKT

CicloMulsion® Reperfusionsskada vid hjartattack (STEMI)®
NeuraSTATD Mattlig till svir traumatisk hjdrnskada (TBI)**

NVPO14 Ischemisk strole

[PVTSTR, icmedel 15 $
NVPO18 Antivirala anvandningsomraden
(oral formulering) fior Hepatit B och €
NVPO19
[intravends formulering)

Pigaende klinisk extern fas ll-studie EU. Planering av fas [l-studie | Kina pabdrjad.

* Klinisk fas I-studie genomfard. Pagaende klinisk fas |l-studie | Képenhamn,
Planering av intermationell fas [|1-studie (EU, USA och Kina) pabérjad.

** MNon Cyclosporin Cyclophilin Inhibiting Molecules (] cyklosporinbaserade substanser)

CicloMulsion®

NeuroVives produkt CicloMulsion® ¢r den férsta cyklofilin-hdmmaren som utvecklas fér behandling av reperfusionsskador.
Produktens potential vid behandling i samband med hjdrtinfarkt utvérderas fér ndrvarande i en klinisk fas Ill-studie. Den
sista deltagaren av totalt 972 patienter rekryterades 16 februari 2014. Resultat fran studien férvintas kunna presenteras
under 2015 efter genomférd ettdrsuppfélining av samtliga patienter samt sammanstdlining av studiedata.

NeuroSTAT®

NeuroVive utvecklar NeuroSTAT® fér behandling av patienter med mattliga eller svdra traumatiska hjdrnskador.
NeuroSTAT® utvdrderas fér ndrvarande i en klinisk fas lla-studie vid Rigshospitalet i Képenhamn. Studien fokuserar pG
sdkerhet och farmakokinetik och 7 av planerade 20 patienter har inkluderats. Design- och planeringsarbetet infér en fas Ill-
studie har pdbdrjats. Bolaget har erhdllit sé kallad sdrldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation) fér NeuroSTAT® vid
madttlig och svadr skallskada bdde i USA och inom EU. Sdrldkemedelsstatus ger marknadsexklusivitet i sju Gr i USA samt i tio
dr inom EU réknat fran den tidpunkt dd bolaget erhdller marknadstillstand.

NVP018

NVP018 dr NeuroVives primdra ldkemedelskandidat i bolagets nya portfélj av potenta cyklofilinhémmare. De tillhér en
familj av molekyler med beteckningen Sangamides och dr baserade pG en ny och unik kemisk plattform av sd kallade
polyketider. NVP018 har genomgadtt omfattande preklinisk utveckling fér behandling av hepatit B/C och dr utlicensierad till
OnCore Biopharma fér vidare utveckling och kommersialisering inom hepatit B. Produkten uppvisar kraftfull effekt mot
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virusreplikation och har en férdelaktig sdkerhets- och farmakokinetisk profil. Cyklofilinhdmmare har potentiellt breda
anvdndningsomrdden.

NVP019

NVP019 dr baserad pd samma aktiva substans som NV018 och utvecklas som ndsta generations cyklofilinhémmare for
akuta hjért- och nervcellsskador, men dven for andra akuta hjdrttillstdnd och akuta tillstand ddr ett allmént skydd av vitala
organ dr centralt i sjukdomsprocessen. En intravends beredningsform kommer att utvdrderas fér dessa dndamdl i
samarbete med externa parter sisom Hospices Civils de Lyon inom ramen fér det s kallade OPeRa-programmet.

Ovriga produkter
Mer information om samtliga produkter som utvecklas av NeuroVive finns pd www.neurovive.se/index.php/2014-04-22-13-
18-31/forskning-och-utveckling

Media samt Investor Relations-relaterade fragor hanvisas till:

Ingmar Rentzhog, Laika Consulting, Tel: 046-275 62 21 respektive ir@neurovive.se

Via ovanstaende kontaktvagar ar det dven majligt att boka en intervju med féretagets VD Mikael
Bronnegard eller operativ chef Jan Nilsson.

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, SE-223 81 Lund

Tel: 046-275 62 20 (véxel), Fax: 046-888 83 48
info@neurovive.se, www.neurovive.se

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) dr skyldigt att offentliggéra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om
vdrdepappersmarknaden. Informationen Iémnades fér offentliggérande den 9 september 2014, kl. 08.00.
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