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NeuroVive: Europeisk fas lll-studie av CicloMulsion narmar sig slutfasen

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ), ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, meddelar att
den pagaende multi-internationella fas lll-studien med foretagets lakemedel CicloMulsion® (CIRCUS-
studien) for behandling av reperfusionsskada i samband med hjartinfarkt fortldper enligt plan och
narmar sig slutfasen. Om inget ofdrutsett intraffar beraknas studien att kunna avslutas i slutet av
2014 efter genomford ettarsuppfoljning av den sist behandlade patienten. Studien leds av Hospices
Civils de Lyon (HCL) i Lyon, Frankrike och har hittills inkluderat 6ver 700 av de totalt 972 patienter
som kommer att inga i studien.

Utbver att over 70 % av patienterna nu har inkluderats i fas lll-studien har dven ytterligare milstolpar
natts under varen. | april genomfordes en ny sdkerhetséversyn som inte féranledde nagra atgarder,
och de planerade ettarsuppfoljningarna av de forsta patienterna fortloper enligt plan.

Den 15 maj traffade NeuroVive den franska lakemedelsmyndigheten ANSM i Paris tillsammans med
professor Michel Ovize som ar en ledande expert inom kardiologi och ansvarig préovningsledare.
Syftet med motet var att presentera den vetenskapliga och kliniska bakgrunden till studien samt
diskutera kliniska syften med studien (endpoints) och praktiska och statistiska fragor. ANSM var
positiva till studiens upplagg och till NeuroVives regulatoriska strategi att vélja en decentraliserad
registreringsprocess med Frankrike som referensland for CicloMulsion® i Europa. ANSM gav positiv
respons pa de flesta av NeuroVives fragor och féreslog olika strategier for att utvardera effekten av
CicloMulsion® avseende kliniska fordelar med behandlingen. Effekten pa risken att utveckla
hjartsvikt efter en genomgangen hjartinfarkt ansags viktig, vilket CIRCUS-studien kommer att
utvardera. ANSM rekommenderade ett nytt méte med NeuroVive nar den slutliga
ansodkningshandlingen fér marknadsregistrering ska sammanstallas.

Arbetet fortsatter dven med att fardigstalla en ansdkan till den kinesiska lakemedelsmyndigheten
CFDA for en klinisk prévning av CicloMulsion® i Kina baserad pa de studier som redan genomforts i
Europa. En sadan prévning, i form av en separat fas lll-studie, skulle utgora ett komplement till den
europeiska fas lll-studien och féra CicloMulsion® ndarmare en marknadsintroduktion i Kina. Foretaget
Sihuan Pharmaceutical, som ar NeuroVives samarbetspartner i Kina, ansvarar for att ansokan skickas
in till CFDA.

Parallellt med fas llI-studien och ansékan om prévning i Kina har NeuroVive inlett ett
marknadsférberedande samarbete med Quintiles, ett av varldens stérsta foretag inom stod- och
servicefunktioner samt marknads- och kommersialiseringsarbete i samband med
lakemedelsutveckling. Quintiles kommer att pa olika satt positionera CicloMulsion® pa marknaden
for behandling av reperfusionsskada efter genomgangen hjartinfarkt.

— Det ar gladjande att fas lll-studien av CicloMulsion® nu borjar ndrma sig sin slutfas, vilket gor att vi
kan fortsatta med det marknadsforberedande arbetet i Europa och var ansékan om klinisk prévning i
Kina med stor tillforsikt. Att den franska lakemedelsmyndigheten ANSM visar stort intresse for fas Ill-
studien badar gott med tanke pa var plan att utse Frankrike till referensland i Europa. Det ar dock
viktigt att podngtera att studien dnnu ej ar helt avslutad och sammanstalld, sdger NeuroVives vd
Mikael Bronnegard.

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) &r ett ledande féretag inom mitokondriell medicin. Foéretaget &r noterat pa Nasdag OMX
Stockholm, Small Cap med férkortningen NVP. IR-relaterade fragor hanvisas till ir@neurovive.se eller 046-275 62 21.
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Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ), ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, utvecklar en
portfolj av produkter for behandling av akuta hjart- och nervcellsskador genom
mitokondrieprotektion. Dessa sjukdomstillstand kdnnetecknas av omfattande medicinska behov
samt att det annu inte finns nagra godkanda lakemedelsbehandlingar att tillga. NeuroVives
produkter CicloMulsion® (hjartinfarkt) och NeuroSTAT® (traumatisk hjarnskada) genomgar for
narvarande fas llI- respektive fas ll-studier. NeuroVives forskningsarbete omfattar dven en produkt
for behandling av hjarncellsskador vid stroke samt nya lakemedelskandidater for cellskydd och for
energireglering vid mitokondriella sjukdomar. NeuroVive ar noterat pa Nasdag 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 dess forskningschef Eskil EImér.

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
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Aktuell status fér NeuroVives produkter
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Andra och tredje generationenes cyklofilinhimmare under utvérdering

CicloMulsion®

NeuroVives produkt CicloMulsion® dr 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 med
972 patienter, varav éver 700 hittills har inkluderats.

NeuroSTAT®

NeuroVive utvecklar NeuroSTAT® fér behandling av patienter med svdra traumatiska hjdrnskador. NeuroSTAT® utvdrderas
fér ndrvarande i en klinisk fas lla-studie med 20 patienter. Design- och planeringsarbetet infér en fas Ili-studie har pabérjats.
Bolaget har erhdllit sG kallad sdrlikemedelsstatus (Orphan Drug Designation) fér NeuroSTAT® vid mattlig och svdr
skallskada bade i USA och inom EU. Sdrldkemedelsstatus ger marknadsexklusivitet i sju Gr i USA samt i tio Gr inom EU rédknat
fran den tidpunkt da bolaget erhdller marknadstillstdnd.

Ovriga produkter

Mer information om samtliga produkter som utvecklas av NeuroVive, inklusive NVP014 (hjdrncellsskydd vid stroke), en
ldkemedelskandidat fér energireglering av mitokondrier samt en ny kemisk plattform med cyklofilinhédmmare som har
potentiellt bredare anvindningsomrdden inom bland annat stroke och demens, finns pé www.neurovive.se/Om-
NeuroVive/Projekt-och-lakemedelskandidater
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