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Baserat pa granskning av sidkerhetsdata far artrosstudien med MIV-711
klartecken att fortsatta och forsta patienten inkluderas i fortsattningsstudie

Stockholm — Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR) meddelar idag ny information kring fas lla-programmet
inom artros:

e Enoberoende datadvervakningskommitté med uppdrag att granska den pagdende randomiserade
dubbelblinda fas lla-studien (MIV-711-201) rekommenderar att studien fortgar. Rekommendationen
baseras pa en granskning av avblindade sdkerhetsdata.

e Den forsta patienten har ocksa enrollerats i den 6ppna fas lla-fortsattningsstudien (MIV-711-202).

Syftet med MIV-711-201-studien &r att utvardera sdkerhet, tolerabilitet och effekt vid sex manaders
behandling med MIV-711 hos patienter med mattlig knaartros. En oberoende datadvervakningskommitté
kopplad till studien sammantrader vid ett flertal férutbestamda tidpunkter for att granska avblindade
sakerhetsdata fran studien. Kommitténs tre réstande medlemmar; (tva lakarexperter, en biostatistiker) har
fyra mojliga rekommendationer att ge baserat pa dataanalysen; 1) Fortsattning av studien; 2) Fortsattning av
studien med modifiering 3) Att tills vidare upphora med enrollering av patienter i studien och slutligen 4)
Stopp av studien. Avblindade och sammanlagda sdkerhetsdata fran de 50 forsta patienterna som natt tre
manaders behandling ligger i detta fall till grund for datadvervakningskommitténs rekommendation att
fortsatta fas Ila-studien.

Samtidigt ar den forsta patienten nu enrollerad i den 6ppna fas lla-fortsattningsstudien som beraknas
omfatta ett femtiotal patienter fran MIV-711-201-studien. Alla kvalificerade patienter behandlas med 200 mg
MIV-711 en gang om dagen. Patienter som givit sitt samtycke och antingen svarat positivt pa MIV-711
behandlingen eller vars sjukdomsbild férsamrats under pagaende placebobehandling kan kvalificera sig for
denna fortsattningsstudie. Avseende de patienter som visat tecken pa att svara pa behandlingen med MIV-
711 ar fortsattningsstudiens framsta mal att utvardera sakerhet och tolerabilitet vid ytterligare sex manaders
behandling och att utdver det dven bedéma behandlingens effekt pa knalederna med
magnetkameraundersokning. Vidare mal ar dven att undersoka sékerhet, tolerabilitet och effekt vid sex
manaders behandling med MIV-711 hos patienter vars artrossjukdom férsamrats under de féregadende sex
manadernas placebobehandling.

Data fran MIV-711-201 forvantas bli tillgangliga under andra halvaret 2017 medan data fran
fortsattningsstudien MIV-711-202 forvantas bli tillgdngliga under forsta halvaret 2018.

—  Att datadvervakningskommittén efter sin granskning av avblindade sakerhetsdata rekommenderar en
fortsattning enligt plan av MIV-711-201 utgor en positiv milstolpe i utvecklingsarbetet med MIV-711 och
har mojliggjort starten av fortsattningsstudien MIV-711-202, sager Dr Richard Bethell, Medivirs CSO. -
Datadvervakningskommitténs beslut bekraftar och starker tidigare fas I-data som indikerat att MIV-711
har en god sakerhetsprofil. Eftersom artrospatienter behéver langvarig behandling och ofta lider av
samsjuklighet &r sakerheten vid langvarig behandling sarskilt viktig for ett sjukdomsmodifierande
artroslakemedel som MIV-711. Vi kommer fortsatta att noga studera sdkerhetsprofilen fér MIV 711
under dessa bada studier. Det ar dven mycket tillfredsstallande att vi nu dels far tillgang till sékerhets-,
tolerabilitets- och effektdata fran mer langvarig behandling med MIV-711 hos patienter som visar tecken
pa att svara pa behandling, dels att vi dessutom kan studera effekten hos de patienter fran
placeboarmen i MIV-711-201 vars artrossjukdom férsamrades under sexmanadersperioden och som kan
vara i sarskilt stort behov av en sjukdomsmodifierande behandling.
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MIV-711 utvecklas som ett potentiellt sjukdomsmodifierande lakemedel vid artros (pa engelska benamnt
Disease Modifying OsteoArthritis Drug, eller DMOAD) vilket innebér ett lskemedel med férmaga att férdroja
eller backa nedbrytningen av leder som drabbats av sjukdomen. Det finns ingen godkdnd DMOAD pa
marknaden och artros behandlas idag primart med analgetika (smartlindrande lakemedel) och
livsstilsforandringar. Langvarigt bruk av analgetika kan innebara risker fér biverkningar som till exempel mag-
tarmblédning och opioidberoende. Lakemedel av DMOAD-typ har darfér en mycket stor och attraktiv
marknadspotential. Medivir uppskattar att enbart USA-marknaden motsvarar ett varde pa mer an 6 miljarder
dollar arligen, avseende ett lakemedel som paverkar sjukdomsprocessen, dven om anvandningen begransas
till patienter med mattlig artros i viktbarande leder.

Vidare information om studien och dess planering finns pa www.clinicaltrials.gov, referensnummer
NCT02705625.

For ytterligare information kontakta:
Richard Bethell, CSO Medivir AB, mobil +46 (0)72-704 3211.
Ola Burmark, CFO Medivir AB, mobil: +46 (0)725-480 580.

Informationen ar sadan som Medivir ska offentliggora enligt lagen om vardepappersmarknaden.
Informationen lamnades for offentliggérande den 23 september 2016, klockan 08.30 CET.

Om Medivir

Medivir ar ett forskningsbaserat lakemedelsféretag med forskningsfokus pa onkologi och
infektionssjukdomar. Vi har ledande kompetens inom design av proteashammare och nukleotid-
/nukleosidvetenskap och ar dedikerade till att utveckla innovativa ldkemedel som moter stora medicinska
behov. Var kommersiella organisation tillhandahaller en portfélj med specialistidkemedel pa den nordiska
marknaden. Medivir ar noterat pa Nasdaq Stockholmsbdrsens lista for medelstora bolag (Mid Cap).
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