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NeuroVive meddelar topline-resultat fran fas lll-studien (CIRCUS) med
CicloMulsion® fér behandling av akut hjartinfarkt

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ), Iikemedelsbolaget inom mitokondriell medicin, meddelar att
fas lll-studien (CIRCUS) med CicloMulsion® innefattande patienter med en specifik typ av akut
hjdrtinfarkt (STEMI) inte uppnddde sitt primdra effektmatt i en topline-analys.

Topline-resultatet ger information om huruvida det primara effektmattet har uppnatts eller ej. Resultatet
innehaller inte specifik data avseende signifikansniva for det sammansatta primara effektmattet eller de
enskilda individuella delarna som ingar i det priméra effektmattet. Den informationen kommer att presenteras
i den efterfoljande, detaljerade analysen av resultaten. Fullstandigt resultat fran 12-manadersuppfoljningen i
CIRCUS-studien berdknas vara tillgdngliga under tredje kvartalet 2015. Dagens topline-resultat kan forvantas
forsena en kommersialisering av CicloMulsion®.

— Aven om studien inte uppnadde sitt primara effektmatt s kommer den fullstindiga analysen av
ettarsresultatet att ge oss mer information om vilka patienter som kan ha haft nytta av behandlingen med
CicloMulsion®. De fullstandiga resultaten kommer att hjalpa oss definiera nasta steg i utvecklingen och
kommersialiseringen av CicloMulsion®. CIRCUS-studien &r initierad av en valkand forskargrupp i Lyon och vi
kommer att fortsatta samarbetet med huvudansvarig provare for att utvardera de fullstandiga resultaten av
ettarsstudien allteftersom de gors tillgangliga, sager Mikael Bronnegard, NeuroVives VD.

— Vi ar 6vertygade om potentialen i bolagets breda forsknings- och utvecklingsplattform inklusive vara
cyklofilinhdmmare sasom CicloMulsion®. CicloMulsion® &r en av flertalet produkter och projekt som befinner
sig i klinisk och preklinisk fas. Vart pagaende kliniska program, daribland fas ll-studierna CiPRICS och CHIC,
tillsammans med en stark forsknings- och utvecklingspipeline kommer att stodja NeuroVives fortsatta tillvaxt,
tillagger Mikael Bronnegard.

CIRCUS-studiens priméra effektmatt utgérs av en kombination av total forekomst av dodlighet, sjukhusvistelse i
samband med hjartsvikt och paverkan pa vansterkammarfunktionen ett ar efter STEMI och behandling med
CicloMulsion®. Studiens primara malsattning var att utvardera om CicloMulsion® kan forbattra det kliniska
resultatet for STEMI-patienter tolv manader efter behandling. CicloMulsion® eller placebo administreras direkt
fore ballongsprangning, ett vanligt ingrepp som vidgar hjartats kranskarl och aterstaller blodflodet till hjartat.
Studien kommer att fortsatta i ytterligare tva ar for att utvardera de langsiktiga resultaten. CicloMulsion® ar en
produkt under klinisk utveckling och har inte erhallit godkdnnande fran regulatoriska myndigheter for
behandling av nagot medicinskt tillstand. Vilken effekt resultaten fran CIRCUS-studien kommer att fa for
utvecklingen av CicloMulsion® kommer att presenteras under andra halvan av 2015.

Om ST-hojningsinfarkter (STEMI)

Akut hjartinfarkt (AMI), hjartattack, uppstar pa grund av trombosbildning i kranskarlen som obstruerar
blodflédet till hjartvavnaden vilket resulterar i cellskador eller cellnekros (hjartinfarkt) vilket leder till nedsatt
hjartfunktion, hjartsvikt och mojlig dod. STEMI ar den diagnostiska klassificeringen pa en allvarlig hjartinfarkt
dér skadorna pa hjartmuskeln, som orsakas av total kranskarlsocklusion, initialt diagnosticeras med EKG.

Om CIRCUS-studien

CIRCUS-studien (efter akronymen “does Cyclosporine ImpRove Clinical oUtcome in ST elevation myocardial
infarction patients”) ar en pagaende europeisk fas lll-studie med CicloMulsion® pa 975 patienter som
genomgar ballongsprangning efter ST-hdjningsinfarkt. Studien utvarderar CicloMulsions® mojligheter att
skydda hjartvavnad och forbattra det kliniska tillstdndet hos patienterna.
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Studien ar en multicenterstudie som ar randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind och prévarinitierad.
Patienterna far en injektion av CicloMulsion® (eller placebo) fére stenting av hjartats karl. Incidensen av det
kombinerade utvarderingsmalet (mortalitet, behov av sjukhusvard och hjartsvikt, paverkan pa
vansterkammarfunktion) utvarderas ett ar efter behandlingen for att avgora i vilken utstrackning CicloMulsion®
kan forbattra STEMI-patienternas kliniska tillstdnd. Studien omfattar dven ett antal sekundédra mal som syftar
till att ge en mer detaljerad bild av CicloMulsions® mdjlighet att minska patienternas hjartskador efter stenting.
Ytterligare analyser kommer ocksa att utféras efter 36 manader for att utvardera CicloMulsions®
langtidseffekter.

Studien leds av professor Michel Ovize, MD, PhD, vid universitetssjukhuset i Lyon (HCL), en ledande expert
inom kardiologi, och genomférs av en CRO-enhet kopplad till sjukhuset i enlighet med riktlinjerna inom sa
kallad good clinical practice (GCP). Studien omfattar patienter vid center i Frankrike, Belgien och Spanien.
CIRCUS-studien ar provarinitierad och sker med stod av ett nationellt PHRC-program som finansieras av franska
sjukvardsministeriet (PHRC National 2010). Studien far ocksa anslag fran NeuroVive Pharmaceutical AB, som
aven tillhandahaller aktivt lakemedel CicloMulsion® och placebo. Mer information om studien finns pa:
www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT0150277

Om CicloMulsion®

NeuroVives produkt CicloMulsion® ar en cremoforfri lipidemulsion av cyklosporin och &r den forsta cyklofilin-
hdammaren som utvecklas for behandling av reperfusionsskador. Den &r utformad for att motverka
mitokondrieddd i skadade celler och begransa det stora antal biokemiska processer som leder till sekundéara
vavnadsskador. Genom att skydda cellernas mitokondrier kan CicloMulsion® sakerstélla att energiproduktionen
kan fortga, och att de skadade cellernas normala regenerativa mekanismer kan reparera och uppratthalla sin
funktion. CicloMulsions® potential vid behandling i samband med hjartinfarkt utvarderas for narvarande i en
klinisk fas IllI-studie. CicloMulsion® utvarderas aven i en klinisk fas IlI-studie for behandling av njurskador i
samband med omfattande hjartkirurgi i samarbete med Skanes universitetssjukhus i Lund. CicloMulsion® ar en
produkt under klinisk utveckling och har inte godkéants av regulativa myndigheter for behandling av nagot
medicinskt tillstand.

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ), ett ledande foretag inom mitokondriell medicin, utvecklar en portfélj av
produkter for behandling av akuta hjart- och nervcellsskador genom mitokondrieprotektion. NeuroVives
lakemedelskandidat CicloMulsion® utvarderas i en pagaende fas llI-studie for behandling efter hjartinfarkt
(CIRCUS), och i en fas lI-studie for akut njurskada (CiPRICS). Lakemedelskandidaten NeuroSTAT® utvarderas for
narvarande i en fas ll-studie for traumatisk hjarnskada. NeuroVives forskningsarbete omfattar dven utveckling
av lakemedelssubstanser for hjarncellsskada vid stroke samt for cellskydd och energireglering vid
mitokondriella sjukdomar. NeuroVive dr noterat pa NASDAQ OMX Stockholm.

Viktig information

Informationen i detta pressmeddelande kan innehalla framtidsinriktad information som kan kdnnetecknas av
ord som “rekommenderar”, “tyder pa”, "risk”, “rekommenderat”, "anser”, “forvantas”, “utfastelse”, "kommer
att”, "konsekvenser”, “stodjer”, "bedoms”, "avsett att”, “vaxer”, “fortsatter”, eller liknande uttryck, eller av
uttryckliga eller underférstadda diskussioner rérande potentiella marknadstillstdnd for CicloMulsion®, eller
angdende potentiella framtida intdkter fran CicloMulsion®. Lasaren bor inte utan vidare forlita sig pa
informationen hari. Sddana framtidsinriktade uttalanden baseras pa ledningens nuvarande antaganden och
forvantningar gallande framtida handelser, och ar beroende av betydande kanda och okdnda risker och
osakerheter. Skulle en eller flera av dessa risker forverkligas, eller om de underliggande antagandena skulle visa
sig vara felaktiga, kan de faktiska resultaten skilja sig betydligt fran de som beskrivs i de framtidsinriktade
uttalandena. Det finns ingen garanti for att CicloMulsion® kommer att erhalla marknadstillstand eller
framlaggas for forsaljning pa nagon marknad, eller vid nagon specifik tidpunkt. Det finns heller ingen garanti for

att CicloMulsion® kommer att uppna kommersiella framgangar i framtiden. | synnerhet kan ledningens
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forvantningar gallande CicloMulsion® paverkas av faktorer sasom den inneboende osdkerheten i forskning och
utvecklingsprocessen, inklusive oférutsedda kliniska resultat och ytterligare analyser av befintlig klinisk data;
oforutsedda regulatoriska effekter eller forseningar, eller regulativa myndigheter i allmanhet; foretagets
formaga att skaffa eller bibehalla immateriella rattigheter; allmdnna ekonomiska och branschmassiga
omstandigheter; globala trender mot begransade sjukvardskostnader, inklusive kontinuerlig prispress;
oférutsedda tillverkningsproblem, s val som ytterligare risker och faktorer.

Media samt Investor Relations-relaterade fragor hanvisas till:
Johannes Nebel, Laika Consulting, Tel: 0735-81 71 68 respektive ir@neurovive.se

Mediarelaterade fragor utanfér Sverige hanvisas till:
Judith Moore, inVentiv Health, Tel: +44 (0)7932 053829 respektive judith.moore@inventivhealth.com

Via ovanstaende kontaktvagar ar det dven mojligt att boka en intervju med foretagets VD Mikael Bronnegard
eller vice VD 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 Idmnades fér offentliggérande den 1 juni 2015, kl 08.30 CET.
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