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Klinisk fas llI-studie med NeuroSTAT® for traumatisk hjarnskada passerar
sakerhetsutvardering

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ), Iikemedelsbolaget inom mitokondriell medicin, meddelar att
den externa sdkerhetskommittén har godként behandlingens séikerhet efter 10 av 20 behandlade
patienter i den pdgdende kliniska fas lla-studien fér traumatisk hjérnskada med bolagets
ldkemedelskandidat NeuroSTAT®. Studien fortléper dérmed som planerat med néista doseringsgrupp.

Den aktuella sa kallade CHIC-studien (Copenhagen Head Injury Ciclosporin Study) ar en 6ppen, icke
jamforande klinisk fas lla-studie med totalt 20 patienter indelade i tva olika doseringsgrupper déar
NeuroVives lakemedelskandidat NeuroSTAT® utvarderas for behandling av traumatisk hjarnskada.
Studien genomfors vid Neurokirurgiska kliniken pa Rigshospitalet i Kbpenhamn med dr. Jesper Kelsen
som huvudansvarig ldkare.

Studiens forsta doseringsgrupp om 10 patienter har nu behandlats med NeuroSTAT® i en lagre dos
och en s3 kallad interimanalys har genomférts av en oberoende medicinsk kommitté med syfte att
erhalla en uppfattning om behandlingens siakerhet. | analysen ingar att bedéma de uppmatta
nivaerna av cyklosporin-A (den aktiva substansen i NeuroSTAT®) i blod, férandringar i intrakraniellt
tryck samt blodprover som har samlats in for att analysera forekomsten av organskada.
Behandlingen har enligt analysen bedémts vara sdker och studien fortléper darmed som planerat
med nésta, hogre doseringsgrupp som ocksa kommer att inkludera 10 patienter.

— Vi har nu erhallit viktig sdkerhetsinformation om vad vi betecknar som den lagre dosen av
NeuroSTAT® vid behandling av traumatiska hjarnskador och kan ga vidare med inkluderingen av
patienter som kommer att behandlas med en hogre dos. Studien har saledes natt ett viktigt delmal
vilket ar mycket gladjande, sager NeuroVives vd Mikael Brénnegard.

Mer information om studien

Den priméara malsattningen for CHIC-studien ar att utvardera NeuroSTAT®s sdkerhet och
farmakokinetik i blod och hjarnvatska i patienter med svar traumatisk hjarnskada utifran tva olika
doseringsnivaer. Sekundart kommer explorativa matningar att genomféras for att dels studera
NeuroSTAT®s effekt pa mitokondriell niva och dels studera hur olika biokemiska processer paverkas
av NeuroSTAT® efter hjarnskada. Utover den genomférda interimanalysen sker dven en kontinuerlig
beddmning av behandlingens sdkerhet. Ytterligare information om studien finns publicerad i den
offentliga databasen ClinicalTrials.gov och nas via foljande lank:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01825044
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Aktuell status fér NeuroVives projekt och Iikemedelskandidater

82,0 & ‘\Q&
& & &
& ® A$
SR @
& A &
Py & F &
& & & > » &
R & 2~ 2 &
N G & A =

CicloMulsion® Reperfusionsskada vid hjartattack (STEMI)

NeuroSTAT® Mattlig till svar traumatisk hjarnskada (TBI)

NVPO19 Reperfusionsskador

NVPO15 Uil
enegireglering

NVPO14 Ischemisk stroke B usemedeisiandicat

. Projekt

CicloMulsion®

NeuroVives produkt CicloMulsion® dr den férsta cyklofilin-hémmaren som utvecklas fér behandling av reperfusionsskador.
Produktens potential vid behandling i samband med hjértinfarkt utvdrderas fér ndrvarande i en klinisk fas lll-studie. Den
sista deltagaren av totalt 972 patienter rekryterades 16 februari 2014. Resultat fran studien férvdntas kunna presenteras
under tredje kvartalet 2015 efter genomférd ettdrsuppfélining av samtliga patienter samt sammanstdllning av studiedata.
CicloMulsion® kommer ocksa att utvdrderas i ett antal kliniska fas IlI-studier fér behandling av andra akuta hjért- och
njurskador inom ramen fér samarbete med Hospices Civils de Lyon samt Skdnes universitetssjukhus i Lund.

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 10 av planerade 20 patienter har inkluderats. Design- och planeringsarbetet infor en fas IlI-
studie har pdbérjats. Bolaget har erhdllit sa kallad sdrldkemedelsstatus (Orphan Drug Designation) fér NeuroSTAT® vid
madttlig och svdr skallskada bade i USA och inom EU. Sérlékemedelsstatus ger marknadsexklusivitet i sju Gr i USA samt i tio
dr inom EU réknat fran den tidpunkt dd bolaget erhdller marknadstillsténd.

NVP019

NVP0O19 dr NeuroVives priméra likemedelskandidat i bolagets nya portfélj av potenta cyklofilinhdmmare. Den tillhér en
familj av molekyler med beteckningen Sangamides och dr baserade pd en ny och unik kemisk plattform av sd kallade
polyketider. NVP019 utvecklas som néista generations cyklofilinhédmmare fér behandling mot reperfusionsskador vid
hjdrtattack, men dven fér andra akuta tillstand dér ett allmént skydd av vitala organ dr centralt foér att motverka
sjukdomsprocessen. En intravends beredningsform kommer att utvdrderas for dessa indamal i samarbete med externa
parter sisom Hospices Civils de Lyon inom ramen fér det sd kallade OPeRa-programmet.

NVPO18

NVPO18 dr en oral beredningsform av samma substans som NVP019. Den har utvecklats fér behandling av Hepatit B och
utlicensierades till OnCore Biopharma, Inc. (www.oncorebiopharma.com) i september 2014. OnCore Biopharmas bendmning
av likemedelskandidaten dr OCB030.
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Ovriga produkter
Mer information om samtliga produkter som utvecklas av NeuroVive finns pGd www.neurovive.se/index.php/2014-04-22-13-
18-31/forskning-och-utveckling

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ), ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, utvecklar en portfélj av
produkter fér behandling av akuta hjart- och nervcellsskador genom mitokondrieprotektion. Dessa
sjukdomstillstand kdnnetecknas av omfattande medicinska behov samt att det annu inte finns nagra godkédnda
lakemedelsbehandlingar att tillga. NeuroVives produkter CicloMulsion® (hjartinfarkt) och NeuroSTAT®
(traumatisk hjarnskada) genomgar for narvarande fas llI- respektive fas II-studier. NeuroVives forskningsarbete
omfattar dven utveckling av lakemedelssubstanser for hjarncellsskada vid stroke samt for cellskydd och
energireglering vid mitokondriella sjukdomar. NeuroVive ar noterat pa NASDAQ OMX Stockholm.

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 mojligt att boka en intervju med foretagets VD Mikael Bronnegard eller operativ chef
Jan Nilsson.

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, SE-223 81 Lund, Tel: 046-275 62 20 (vaxel), 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 ldmnades for offentliggérande den 21 april 2015, kl 9.45
CET.
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