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Resultat fran fas lla-studie av MIV-711 i artrospatienter har valts ut till “late-
breaking” abstract vid the American College for Rheumatology

Stockholm — Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR) meddelar att resultat fran den forsta fas lla-studien av
MIV-711 i patienter med mattlig kndartros har valts ut till “late-breaking” presentation vid arsmétet for
American College for Rheumatology (ACR) i San Diego 3—8 november. Presentationen ges av Philip Conaghan,
professor i muskuloskeletal medicin vid University of Leeds och studiens huvudprévare.

Det abstract som kommer att presenteras innehaller studiens resultat i sammanfattning och ar nu tillganglig
pa ACR-motets hemsida http://acrabstracts.org/. Abstract number 14L, abstract title: Miv-711, a Novel
Cathepsin K Inhibitor Demonstrates Evidence of Osteoarthritis Structure Modification: Results from a 6
Month Randomized Double-Blind Placebo-Controlled Phase IIA Trial.

Till MIV-711-201-studiens sex behandlande kliniker i Europa rekryterades 244 patienter med mattlig
kndartros. Som tidigare meddelats var ett viktigt mal fér studien (sekundéra effektmatt) matning med hjalp
av magnetkameraundersokning av MIV-711-behandlingens effekt pa ledstrukturer. Strukturdata fran
knéleden visade vid behandlingsvecka 26 att patienter som behandlats med MIV-711 i doserna 100 mg resp.
200 mg hade betydande och statistiskt signifikant reducerad 6kning av ledens femoro-mediala benyta jamfort
med de patienter som fick placebo (icke-justerade p-vdarden=0,002 resp. 0,004). Dessutom resulterade
behandling med MIV-711 i reducerad fortunning av broskytan pa samma stélle i leden jamfort med patienter
som fick placebo (icke-justerade p-vdarden=0,023 fér 100 mg dos resp. 0,125 fér 200 mg dos).

Studiens primara effektmatt, minskning av smarta enligt NRS-skalan, var inte statistiskt signifikant jamfort
med placebo. Behandling med MIV-711 tenderade emellertid att ge lagre NRS-varden och férbattringar for en
majoritet av patientrapporterde utfall avseende symtom, funktion och livskvalitet. Studiens data tyder ocksa
pa att bada MIV-711-doserna uppvisade godtagbara sakerhets- och tolerabilitetsegenskaper i den aktuella
patientgruppen.

- Att MIV-711-201-studiens resultat blivit utvalt till “late-breaking” presentation vid ACR:s darsméte
understryker den stora betydelse som dess utfall tillmatts, konstaterar Medivirs CMO John Ohd, och
fortsatter:

- Forbattringarna i patienternas ledstrukturer redan efter 26 veckors behandling med MIV-711 &r unikt och
innebar att MIV-711 har potential att bli det férsta oralt administrerade sjukdomsmodifierande
artroslakemedlet. Visserligen kunde vi inte se nagon statistiskt signifikant minskning av smarta, men det
ar samtidigt viktigt att framhalla att vi annu inte vet hur lang en studie behover vara for att till fullo
realisera symtomforbattringarna som kan kopplas till férandrad ledstruktur. Det ar dock uppenbart att
det nu finns starka skal for en fortsatt utvardering av MIV-711 i stérre och langre sjukdomsmodifierande
artrosstudier.
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Om sjukdomsmodifierande artroslikemedel
Mer n 30 miljoner vuxna i USAtoch 240 miljoner globalt lider av artros. Idag finns det inga

godkdnda sjukdomsmodifierande artrosbehandlingar. For att vara sjukdomsmodifierande
behover ett framtida artroslékemedel dels ha en pavisbar effekt pa degenerationen av ben
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och brosk i den drabbade leden, dels erbjuda kliniska fordelar. Alla behandlingar som
godkants hittills adresserar enbart dagliga symtom och paverkar inte de degenerativa
férandringarna i den drabbade leden?.

Om MIV-711

MIV-711 &r en potent och selektiv cathepsin K-hammare. Cathepsin K ar det viktigaste proteaset for
nedbrytning av kollagen i ben och brosk. MIV-711 utvecklas som ett sjukdomsmodifierande artrosldkemedel
(s.k. DMOAD) med férmaga att fordroja eller reversera en pagaende nedbrytning av leder som drabbats av
artrossjukdom. Det finns idag inget godkdant DMOAD pa marknaden och standardbehandlingen av
artrospatienter baseras pa livsstilsférandringar och anvandning av analgetika (smartlindrande lakemedel).
Langvarig behandling med analgetika medfor en 6kad risk for biverkningar som mag-tarmblédningar och
opioidberoende. Likemedel av DMOAD-typ har darfor en mycket stor och attraktiv marknadspotential.
Medivir uppskattar att enbart USA-marknaden motsvarar ett virde pa 6ver 6 miljarder dollar arligen,
avseende ett lakemedel som paverkar sjukdomsprocessen, dven om anvandningen begransas till patienter
med mattlig artros i viktbarande leder.

Om fas lla-studierna av MIV-711

MIV-711-201 var en randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad klinisk fas lla-studie som
utvarderade sidkerhet och effekt vid 6 manaders behandling med MIV-711 jamfért med placebo hos patienter
med mattlig knaartros. Studien omfattade 244 patienter. Primart effektmatt var férandringar i medelvardet
for patientrapporterad knasmarta. Forandring av ledens benyta, uppmatt med hjalp av
magnetkameraundersokning, var ett viktigt sekundart effektmatt da detta har visat sig vara ett kansligt och
mycket exakt matt pa omfattningen av den nedbrytning som en artrosdrabbad led utsatts for. Vidare
information om MIV-711-201 finns pa www.clinicaltrials.gov (referensnummer NCT02705625).

En O6ppen fortsattningsstudie, MIV-711-202, utvarderar sdkerhet, tolerabilitet och effekt vid 6 manaders
forlangd behandling med MIV-711 av patienter som behandlades under 6 manader i den forsta studien och i
samband med det uppvisade tecken pa att svara pa behandlingen med MIV-711. Vidare utvarderas sdkerhet,
tolerabilitet och effekt vid 6 manaders behandling med MIV-711 hos patienter som fick placebo i den forsta
studien och vars artrossjukdom férsamrats. Vidare information om MIV-711-202 finns pa
www.clinicaltrials.gov (referensnummer NCT03037489).

Sammantaget erbjuder de bada studierna en mojlighet att utvardera effekten pa drabbade knaledsstrukturer
av 12 manaders behandling. Dessutom kan effekten av 6 manaders behandling av drabbade knaleder
utvarderas i en patientgrupp med ett snabbt sjukdomsforlopp, dar halsovinsterna av ett potentiellt
sjukdomsmodifierande artrosldkemedel kan vara storre.

Om Medivir

Medivir &r ett forskningsbaserat lakemedelsféretag med fokus pa onkologi. Vi har ledande kompetens inom
design av proteashammare och nukleotid-/nukleosidvetenskap och ar dedikerade till att utveckla innovativa
lakemedel som moter stora medicinska behov. Medivir &r noterat pa Nasdaq Stockholmsbaorsens lista for
medelstora bolag (Mid Cap).
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