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Medivir tecknar avtal med Lonza om tillverkning av fostrox GMP-
substans for studie med mal att erhalla accelererat godkdannande i
andra linjens HCC

Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR), ett Iikemedelsbolag inriktat pa att utveckla innovativa behandlingar
for cancer inom omraden med stort medicinskt behov, meddelade idag att man har tecknat ett avtal med
Lonza for tillverkning av en ny GMP-kampanj av fostrox lakemedelssubstans fér den planerade fas 2b-
studien. Malet med avtalet dr att mojliggora tiligang till studielikemedel i slutet av 2024 och &r en viktig
komponent i arbetet med att sikerstalla maximalt momentum i fostrox utvecklingsprogram.

Utover detta har Lonza, Medivirs partner for processutveckling och tillverkning av lakemedelssubstans,
utvecklat en process som lampar sig for kommersiell tillverkning av fostrox lakemedelssubstans. Arbetet med
att sakerstélla de slutliga optimerings-, kvalificerings- och valideringsaktiviteter som kravs for att stédja ett
villkorat godkannande efter den planerade fas 2b-studien har ocksa inletts. Lonza kommer dven att
tillhandahalla regulatoriska experttjanster till Medivir.

Baserat pa de lovande kliniska data for fostrox + Lenvima® i den pagaende fas 1b/2a-studien i andra linjens
HCC, tillsammans med avsaknaden av godkdanda medicinska behandlingar efter tumdrprogression i forsta
linjens standardbehandling, har bolaget kommunicerat planen att inleda fas 2b-studie med avsikt att ansdka
om accelererat godkannande. En GMP-kampanj av fostrox, producerad med en uppdaterad process lamplig
for kommersiell tillverkning, ar avgérande for att mojliggora start av den planerade studien.

- "Detta ar ytterligare ett viktigt steg i vart arbete med att sakerstdlla maximal fart och momentumi
fostrox utvecklingsprogram. Fostrox, i kombination med Lenvima, har potential att bli det forsta,
godkdnda behandlingsalternativet for en patientgrupp dar det otillfredsstallda medicinska behovet ar
stort och det ar av yttersta vikt att vi gar sa snabbt framat som maéjligt. Vi ar mycket néjda med vart
samarbete med Lonza for att sdkerstalla fortsatt momentum.", sager Jens Lindberg, vd pa Medivir.
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Om Medivir

Medivir utvecklar innovativa lakemedel med fokus pa cancersjukdomar dar de medicinska behoven &r stora.
Foretaget satsar pa indikationsomraden dar tillgangliga behandlingsmetoder ar begransade eller saknas och
dar det finns stora mojligheter att erbjuda betydande forbattringar till patienterna. Medivir fokuserar pa
utvecklingen av fostroxacitabine bralpamide (fostrox), en prodrog som har utformats for att ge en riktad anti-
tumoreffekt i levern samtidigt som eventuella biverkningar minimeras. Samarbeten och partnerskap ar en
viktig del av Medivirs affairsmodell och lakemedelsutvecklingen bedrivs antingen i egen regi eller i
partnerskap. Medivirs aktie (ticker: MVIR) ar noterad pa Nasdaq Stockholms lista for sma bolag (Small Cap).
www.medivir.se.




