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Fas ll-resultat med remetinostat pavisar effekt vid behandling av
hudlesioner och klada, samt uppvisar god tolerabilitet hos
patienter med MF/CTCL

Stockholm — Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR) meddelar idag effekt- och sdkerhetsresultat fran den fas
ll-studie som utvarderade remetinostat gel i patienter med Mycosis Fungoides (MF)/kutant T-cellslymfom
(CTCL), i tidigt stadium. Studien pavisade att hudlesionernas svarighetsgrad reducerades av remetinostat gel
1%, applicerat topikalt tva ganger om dagen. Remetinostat astadkom en kliniskt signifikant lindring av
pruritus (klada) hos de patienter som led av kliniskt signifikant klada vid studiens bérjan. Remetinostat
uppvisade dven god tolerabilitet utan systemiska biverkningar.

Resultaten ingar i ett abstract, publicerat pa European Organization for Research and Treatment of Cancer
(EORTC) Cutaneous Lymphoma Task Force, en konferens som halls i London 13-15 oktober. Utférliga data
fran studien presenteras vid konferensen av dr Madeleine Duvic, Professor of Internal Medicine and
Dermatology vid the MD Anderson Cancer Center i Houston, Texas.

Fas ll-studien rekryterade 60 patienter med MF i stadium IA-IIA, den dominerande varianten av CTCL, till fem
kliniker i USA. Patienterna randomiserades till behandling med antingen remetinostat gel 0,5% tva ganger
om dagen, remetinostat gel 1% en gang om dagen eller remetinostat gel 1% tva ganger om dagen, i upp till 12
manader.

Andelen patienter som uppnadde partiell eller fullstandig bekraftad behandlingsrespons utgjorde studiens
primara effektmatt. Detta mats med CAILS (Composite Assessment of Index Lesion Severity) som bedémer
svarighetsgrad av indexlesioner i huden). Studien visade att behandlingsarmen med remetinostat gel 1% tva
ganger om dagen uppvisade den hogsta andelen patienter med bekraftad behandlingsrespons, vilket
inkluderar en patient med fullstéandig respons. “Intent-to-treat”-analysen nedan visar férdelningen av
patienterna med bekraftad behandlingsrespons:

Antal Antal patienter med bekraftad % av patienter med
patienter behandlingsrespons (varav fullstindig bekraftad
Dosarm per arm behandlingsrespons) behandlingsrespons
1 % tva ggr/dag 20 8 (1) 40 %
0,5 % tva ggr/dag 20 5(0) 25 %
1% en gang/dag 20 4 (0) 20 %

| studien mattes dven, som sekundart effektmatt, effekten av remetinostat gel pa svarighetsgraden av
pruritus. Detta mattes varje manad under hela studien med hjalp av den visuella analogskalan (VAS). Bland
patienterna med kliniskt signifikant pruritus vid baseline dterfanns den hogsta andelen patienter som
uppnadde kliniskt signifikant lindring av pruritus jamfoért med baseline (80 %) i den arm som behandlades
med remetinostat gel 1% tva ganger om dagen.




Nedan visas fordelningen av patienterna som uppnadde bekraftad kliniskt signifikant lindring av pruritus
jamfort med baseline, definierat som minst 30 mm minskning pa VAS-skala under >4 veckor:

% patienter med bekraftad kliniskt
signifikant lindring av pruritus
Arm (dos) jamfért med baseline
1 % tva ggr/dag 80 %
0,5 % tva ggr/dag 50 %
1% en gang/dag 37,5%

Generellt tolererades remetinostat val och férekomsten av biverkningar var jamnt férdelad i de olika
behandlingsarmarna. De vanligaste biverkningarna var hudrelaterade (grad 1-2). Inga tecken pa systemiska
biverkningar till féljd av behandlingen med remetinostat, inklusive sddana biverkningar som ar associerade
med systemiskt administrerade HDAC-hammare, kunde konstateras. De flesta patienterna stannade kvar i
studien under hela studielangden. Den genomsnittliga behandlingstiden i studien var 350 dagar.

- Den positiva effekt som remetinostat visar pa bade hudlesioner och pruritus vid CTCL i tidig fas ar
mycket uppmuntrande, och detta galler dven sdakerhetsprofilen, sédger Medivirs Chief Medical Officer
John Ohd, och fortsitter:

- Med tanke pa att det héar ar en kronisk cancer med bristande tillgang pa sakra, effektiva och
okomplicerade behandlingar finns det ett behov av nya behandlingsmetoder fér patienter med CTCL i
tidig fas. Framfor allt behandlingar som kan erbjuda effektiv kontroll av sjukdomens symtom och som &ar
sakra att anvanda under lang tid. Resultaten av fas II-studien ger stdd for ett beslut att ga vidare med
remetinostat i ett pivotalt kliniskt program.

Baserat pa resultaten av fas ll-studien avser Medivir inleda diskussioner med lakemedelsmyndigheter om
utformningen av ett pivotalt kliniskt program fér behandling med remetinostat i MF/CTCL.

For ytterligare information kontakta:
Christine Lind, VD Medivir AB, tel: +46 (0)8 5468 3100
John Ohd, CMO Medivir AB, mobil +46 (0) 725 296 200

Denna information ar sadan som Medivir AB ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggérande den 13 oktober 2017, klockan 12.45 CET.

Om mycosis fungoides (MF) och kutant T-cellslymfom (CTCL)

Kutant T-cellslymfom (CTCL) &r en kronisk och séallsynt form av hematologisk cancer som primart ar
lokaliserad till huden. Enligt amerikanska National Cancer Institute ar mycosis fungoides (MF) den vanligaste
CTCL-varianten. | USA berdknas 15 000 till 20 000 personer lida av MF, med uppskattningsvis 1 500 nya
insjuknanden per ar, och ca 75 % av patienterna har sjukdomen i tidig fas (stadium IA-lIA), dar sjukdomen &r
begransad till huden. Sjukdomen kvarstar i tidig fas under lang tid och patienterna behdver da langvarig
topikal behandling mot sina sjukdomsbesvar. Hos en liten andel av patienterna utvecklas sjukdomen och
leder till hudtumaorer eller systemisk sjukdom och dessa patienter kraver da cancerterapi som kan inbegripa
systemiskt administrerade behandlingar, t.ex hammare av histondeacetylaser (HDAC). Pruritus, eller klada, ar
ett dominerande sjukdomssymtom som medfor forsamrad livskvalitet hos manga CTCL-patienter. Tillgéngliga
topikala lakemedel for CTCL i tidig fas har antingen bristfallig verkan eller tolerabilitet och kan ibland férvarra
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pruritus. Medivir bedomer att den adresserbara marknaden enbart i USA for en effektiv och val tolererad
behandling av CTCL i tidig fas ar vard ca USD 900 miljoner om aret.

Om remetinostat

Remetinostat &r en hammare av histondeacetylaser (HDAC) som uteslutande anvands topikalt pa huden och
som Medivir utvecklar for behandling avMF/CTCL i tidig fas. Remetinostat ar utvecklad for att ge effektiv
verkan i huden samtidigt som den ger snabb nedbrytning i blodbanan vilket férebygger de biverkningar som
ar associerade med systemiskt administrerade HDAC-hammare.

Om Medivir

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




