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MOB-015 rekommenderas for marknadsgodkannande i EU

Moberg Pharma AB (OMX: MOB) meddelar idag att den decentrala proceduren har avslutats med ett positivt
resultat och att MOB-015 rekommenderas for nationellt godkdnnande i 13 europeiska lander for behandling av
milda till mattliga svampinfektioner i naglarna hos vuxna.

e Godkannande i Europeiska unionen blir de forsta forsaljningstillstanden for Moberg Pharmas nya
behandling av nagelsvamp globalt sett

e Godkannandet stéds av tva fas 3-studier dar MOB-015 visade 6verldgsen niva av mykologisk lakning
(76%, vs upp till 42% for jamforande substanser) samt en signifikant battre fullstandig lakning jamfort
med vehikel, utan nagra allvarliga biverkningar

¢ MOB-015 ar en topikal formulering av terbinafin som mojliggor effektiva koncentrationer av terbinafin till
nageln och nagelbdadden samtidigt som risken for systemisk exponering, som ses vid oral anvandning
av terbinafin, undviks

Den decentrala proceduren omfattar foljande EU-lander: Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Irland, Italien,
Nederlanderna, Norge, Spanien, Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike. Nasta steg innefattar nationellt godkénnande i
varje land samt godkannande for receptfrinet (OTC) nar det ar tillampligt. Nationella godkannanden forvantas ske under
de kommande manaderna och tidplanen kan variera mellan lander.

“Vi &r entusiastiska 6ver MOB-015-programmet, med sin banbrytande teknologi och den lovande 76% mykologiska ldkning
som visats i de kliniska prévningarna. Det &r en bra matchning fér vart varumérke Canesten®, och ett potentiellt
paradigmskifte inom nagelsvampsbehandlingar,” sager Karen Hackney, Bayer Consumer Health Head of R&D
Dermatology.

“Vi &r otroligt stolta éver att kunna erbjuda eft nytt effektivt behandlingsalternativ med en férdelaktig sékerhetsprofil till
personer som lever med nagelsvamp i Europa, vilket &r en viktig del av var vision att géra MOB-015 till den ledande
behandlingen av nagelsvamp globalt," sager Anna Ljung, VD fér Moberg Pharma.

Var kommersiella lansering kommer att ske i tva steg och planeras att starta pa var hemmamarknad Skandinavien. Vi
kommer att pabdrja lanseringen sa snabbt som mojligt efter det nationella godkannandet och forvantar oss att paborja
lanseringsforberedelserna i Sverige fore arets slut. Det exakta valet av lander kommer att bero pa tiden det tar att fa ett
nationellt godkannande - vilket kan variera.

Denna tidiga lansering i Skandinavien mojliggér for oss att fa vardefull insikt i konsumentbeteenden, samla in
patientfeedback och tillhandahalla anvandardata som stdder direktférsaljning utan recept eller omvandling till receptfri
status i fler lander. Lanseringen i Skandinavien kommer att ske i samarbete med var partner Allderma, som drivs av de
personer som ansvarade for den framgangsrika nordiska lanseringen av Moberg Pharmas forsta generations
nagelsvampsprodukt, Nalox®.

Steg 2 av lanseringen kommer att vara en paneuropeisk utrullning tillsammans med var partner Bayer, nar vi har resultaten
fran den pagaende fas 3-studien i Nordamerika. Detta eftersom studien har potential att stirka produktens
marknadspastaenden ytterligare, inklusive en kortare behandlingsperiod. Timing ar ocksa drivet av vart behov av att sakra
tillracklig API (aktivt lakemedelsamne) for en paneuropeisk lansering.

Under de senaste manaderna har vi haft manga interaktioner med lakare i den pagaende nordamerikanska studien, vilket
bekraftar lakarnas entusiasm for behandlingen och progressen i den kliniska studien.
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Var partner Bayer ar varldsledande inom receptfria produkter féor svampbehandling under varuméarket Canesten®, och vi
ser fram emot den pan-europeiska lanseringen tillsammans. Var gemensamma 6vertygelse ar att det ar till férdel for MOB-
015:s langsiktiga potential att inkludera de nya férvantade data fran den nordamerikanska studien i denna lansering.

Rekryteringen till studien forvantas vara avslutad fore arsskiftet, foljt av forvantade toplineresultat under forsta kvartalet
2025. Redan nu &r Bayer nara involverade i projektet och kommer att saminvestera i utvecklingsarbetet, sasom
forbattringar av forpackningen infér den paneuropeiska lanseringen.

Av de tva API-tillverkarna som ursprungligen ingick i var registreringsfil &r endast en godkand vid denna tidpunkt, och den
godkanda kommer att sluta sin produktion av terbinafin senare i ar. Darfor har vi pa kort sikt begransad tillgang till terbinafin
och bygger upp sa stort lager av APl som mégjligt. Vi forvantar oss att kunna inkludera den andra API-leverantdren efter
godkannandet. Dessutom soker vi efter en ytterligare APIl-leverantdr och har identifierat flera mojliga leverantorer for att
inleda diskussioner och sékra en langsiktig forsorjning av terbinafin.

For mer information, vanligen kontakta:
Anna Ljung, VD, telefon: 070 - 766 60 30, e-post: anna.ljung@mobergpharma.se

Denna Information

Denna information ar sadan information som Moberg Pharma AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iamnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande
den 28 juni 2023 kl. 11.00 CEST.

Om MOB-015 och nagelsvamp

Nagelsvamp ar en vanligt forekommande infektion som drabbar 5-10 % av befolkningen, dar majoriteten av patienterna
idag ar obehandlade. Den globala marknadspotentialen ar mycket stor med fler an hundra miljoner patienter och ett tydligt
behov av battre produkter. Moberg Pharma beddmer att den arliga forsaljningspotentialen fér MOB-015 uppgar till 250—
500 MUSD.

MOB-015 &r en egenutvecklad topikal formulering av terbinafin som tagits fram av Moberg Pharma och bygger pa
foretagets erfarenheter fran den ledande receptfria nagelsvampsbehandling Kerasal Nail®/Emtrix®. Terbinafin &r for
narvarande den mest anvanda tablettbehandlingen mot nagelssvamp, men medfor risker sasom interaktion med andra
lakemedel och leverskador, vilka undviks med topikal behandling. Tidigare forsok till topikal behandling med terbinafin har
misslyckats pa grund av svarigheten att leverera tillrackligt med aktiv substans genom nageln.

Totalt 953 deltagare fick MOB-015 i det kliniska utvecklingsprogrammet Over sju studier. Sakerhet och effektivitet
utvarderades i tva randomiserade, kontrollerade, multicenter, internationella fas 3-studier pa patienter med nagelsvamp
pa tanaglarna. MOB-015 har visat sig vara dverlagsen vehicel. Vid vecka 12 uppnaddes mykologisk lakning hos 42,8% av
deltagarna i MOB-015-gruppen, vilket 6kade till 75,6% vid vecka 52. Den systemiska absorptionen av topikalt terbinafin ar
flera storleksordningar lagre an for oralt administrerat terbinafin. Den systemiska exponeringen for terbinafin har
utvarderats i en fas 1-studie om systemisk absorption under maximala anvandningsforhallanden hos deltagare med
nagelsvamp. Den genomsnittliga plasmakoncentrationen av terbinafin efter 4 veckors behandling var ungefar 2000 ganger
lagre an den genomsnittliga plasmanivan som observerades efter oral administrering av 250 mg terbinafin en gang
dagligen i 28 dagar. Darfor anses systemisk biotillganglighet av terbinafin fran topikal anvandning av MOB-015 vara
forsumbar.

MOB-015 utvarderas for narvarande 6ver 52 veckor i en randomiserad och vehikelkontrollerad fas 3-multicenterstudie.
Totalt forvantas omkring 350 nagelsvampspatienter inga fran USA och Kanada. Det primara effektmattet ar andelen
patienter som uppnar fullstandig Iakning av den utvalda stortanageln. Rekryteringen av patienter férvantas slutféras under
aret och topline-resultat vantas under forsta kvartalet 2025.

Om Moberg Pharma, www.mobergpharma.se

Moberg Pharma AB (publ) ar ett svenskt I1akemedelsbolag med fokus pa kommersialisering av egenutvecklade lakemedel
baserade pa beprévade substanser. Bolagets framsta tillgang &r MOB-015 — en ny utvéartes behandling av nagelsvamp.
Kliniska fas 3-studier av fler an 800 patienter for MOB-015 indikerar att produkten har potential att bli den framtida
marknadsledaren inom nagelsvamp. Moberg Pharma har avtal med kommersiella partners pa plats i bland annat Europa
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och Kanada och bolagets malsattning ar att fa forsta marknadsgodkannande 2023 och pabdrja lanseringen sa snabbt som
mojligt darefter. Moberg Pharma har huvudkontor i Stockholm och bolagets aktie ar noterad under Small Cap pa Nasdaq
Stockholm (OMX: MOB).

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehaller framatriktade uttalanden som avser Bolagets avsikter, bedomningar eller forvantningar
avseende Bolagets framtida resultat, finansiella stallning, likviditet, utveckling, utsikter, forvantad tillvaxt, strategier och
mojligheter samt de marknader inom vilka Bolaget ar verksamt. Framatriktade uttalanden ar uttalanden som inte avser
historiska fakta och kan identifieras av att de innehaller uttryck som "anser", "forvantar", "forutser”, "avser", "uppskattar”,
"kommer", "kan", "forutsatter”, "bor" "skulle kunna" och, i varje fall, negationer darav, eller liknande uttryck. De framatriktade
uttalandena i detta pressmeddelande ar baserade pa olika antaganden, vilka i flera fall baseras pa ytterligare antaganden.
Aven om Bolaget anser att de antaganden som reflekteras i dessa framatriktade uttalanden &r rimliga, kan det inte
garanteras att de kommer att infalla eller att de ar korrekta. Da dessa antaganden baseras pa antaganden eller
uppskattningar och ar féremal for risker och osakerheter kan det faktiska resultatet eller utfallet, av manga olika
anledningar, komma att avvika vasentligt fran vad som framgar av de framatriktade uttalandena. Sadana risker,
osakerheter, eventualiteter och andra vasentliga faktorer kan medféra att den faktiska handelseutvecklingen avviker
vasentligt fran de forvantningar som uttryckligen eller underforstatt anges i detta pressmeddelande genom de framatriktade
uttalandena. Bolaget garanterar inte att de antaganden som ligger till grund for de framatriktade uttalandena i detta
pressmeddelande ar korrekta och varje lasare av pressmeddelandet bor inte opakallat forlita sig pa de framatriktade
uttalandena i detta pressmeddelande. Den information, de uppfattningar och framatriktade uttalanden som uttryckligen
eller underforstatt framgar hari lamnas endast per dagen for detta pressmeddelande och kan komma att férandras. Varken
Bolaget eller nagon annan atar sig att se dver, uppdatera, bekréafta eller offentligt meddela nagon revidering av nagot
framatriktat uttalande for att aterspegla handelser som intraffar eller omstandigheter som forekommer avseende innehallet
i detta pressmeddelande, satillvida det inte kravs enligt lag eller Nasdaq Stockholms regelverk for emittenter.
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