Pressmeddelande 17 januari, 2024 M E D IVI R

Fostrox + Lenvima visar ytterligare forbattrad respons och tid till
progression i avancerad levercancer (HCC) vid ASCO Gl-kongressen

e Overall Response Rate (ORR) har okat till 25 % (utvarderat med RECIST 1.1)

e Mediantiden till progression fortsitter att férbittras med mer mogna data, nu 5.1 manader! med
>40 % av patienterna fortfarande pa behandling

e Fortsatt god sdkerhets- och tolerabilitetsprofil. Den patient som haft ldngst nytta kvarstar pa
behandling efter ~17 manader med bestaende partiell respons

Stockholm — Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR), ett lakemedelsféretag inriktat pa att utveckla innovativa
behandlingar av cancersjukdomar med stora medicinska behov, meddelade idag ytterligare forbattrad klinisk
nytta med fostrox + Lenvima® i de resultat fran den pagaende fas 1b/2a-studien i avancerad hepatocellulir
cancer (HCC) som kommer att presenteras pa ASCO (American Society of Clinical Oncology) Gl-kongressen i
San Francisco den 19 januari. Dessa uppdaterade data ger ytterligare stod for att accelerera fostrox
utvecklingsprogram och initiera en registreringsgrundande fas 2b-studie i andra linjens HCC under 2024.

”Det ar gladjande att se dessa hoppingivande resultat i en patientpopulation med dalig prognos, dar
begransad sjukdomskontroll och obetydligt tumdrsvar annars ar vanligt. De uppdaterade data som
presenteras pa ASCO Gl ger ytterligare anledning att tro pa kombinationen fostrox + Lenvima som en
potentiell behandling for patienter med avancerad HCC. Forutom den lovande kliniska nyttan, fortsatter
kombinationen att vara tolerabel med en god sdkerhetsprofil som gor det mojligt for patienter att sta
kvar pa behandlingen under en langre tid. Med detta starks var avsikt att paskynda den kliniska
utvecklingen av fostrox och interagera med de regulatoriska myndigheterna for att diskutera den slutliga
studiedesignen av den planerade registreringsgrundande fas 2b-studien i syfte att erhalla accelererat
godkdnnande”, sager Dr Pia Baumann, Medicinsk chef pa Medivir.

Data kommer fran en 6ppen fas 1b/2a, multicenter, doséknings- och dosexpansionsstudie som utvarderar
sakerheten och effekten med fostroxacitabine bralpamide (fostrox) i kombination med Lenvima hos patienter
for vilka nuvarande forsta- eller andrahandsbehandling har visat sig vara ineffektiv eller inte tolerabel.
Kombinationen har visat pa fortsatt tolerabilitet utan nagra nya ovantade biverkningar. Endast 5% har
avbrutit behandling med fostrox pa grund av biverkningar och behovet av dosreduktion ar lagre dn férvantat.
Med en hog och varaktig sjukdomskontroll pa 61% vid 18 veckors uppféljning har majoriteten av patienterna i
denna studie en pagaende klinisk nytta.

- Hepatocelluldr cancer ar en synnerligen komplex sjukdom”, sdger Dr. Maria Reig, chef for Barcelona
Clinic Liver Cancer (BCLC) och leveronkologienheten vid Hospital Clinic of Barcelona, samt provare i
fostrox + Lenvima studien. “Det ar tydligt att det kvarstar ett klart behov av nya sdkra och effektiva
kombinationsbehandlingar. Dessa data visar att fostrox + Lenvima har uppmuntrande resultat avseende
klinisk nytta hos patienter med andra linjens avancerad HCC, utan att dventyra sakerheten. Jag ser fram
emot att ytterligare utforska behandlingseffekten med fostrox i kombination med Lenvima i en
randomiserad, kontrollerad studie”.

Resultaten fran 1b/2a studien kommer att presenteras av Dr Maria Reig, poster nummer 476P, vid ASCO Gl pa
fredag den 19 januari. Medivir bjuder ocksa in till webbsandning for att ge ytterligare detaljer fran studien,
kommentarer om de uppdaterade data och planerna framat med fostrox, klockan 14.00 CET den 23 januari.

Webbsand presentation for investerare, analytiker och media

Deltagare fran Medivir: Jens Lindberg, VD, Pia Baumann, Medicinsk chef och Fredrik Oberg, Forskningschef.
Tid: Tisdag den 23 Januari, 2024, klockan 14.00 CET

Fér information om telefonkonferensen och dtkomst till webbséndningen, klicka HAR!



https://financialhearings.com/event/49754

Webbséindningen kommer att direktséindas via en Iéink pG hemsidan: www.medivir.se/investerare/kalender
Presentationen kommer dven att finnas tillganglig pa hemsidan efter webbsandningen.
Postern kommer ocksa att finnas tillgdnglig pa hemsidan efter att den presenterats pa ASCO Gl.

For ytterligare information kontakta:
Magnus Christensen, finanschef, Medivir AB
Telefon: 08-5468 3100

E-post: magnus.christensen@medivir.com

Om fostrox

Fostrox ar en typ av smart kemoterapi som levererar den celldédande substansen selektivt till tumoren
samtidigt som den skadliga effekten pa normala celler minimeras. Detta uppnas genom att koppla en aktiv
kemoterapi (troxacitabin) till en prodrog-svans. Prodrogens design gor det mojligt att administrera fostrox
oralt och fardas direkt till levern dar den aktiva substansen frisatts lokalt i levern. Med denna unika mekanism
har fostrox potential att bli det férsta leverriktade, oralt administrerade lakemedlet som kan hjalpa patienter
med olika typer av levercancer. En fas 1b-monoterapistudie med fostrox har avslutats och en fas 1b/2a-
kombinationsstudie i HCC pagar.

Om primar levercancer

Primar levercancer ar den tredje vanligaste orsaken till cancerrelaterade dédsfall i varlden och hepatocellular
cancer (HCC) ar den vanligaste formen. Trots att existerande behandlingar for HCC kan forlanga patienternas
liv ar behandlingsférdelarna ofta begransade och daodligheten ligger kvar pa en hog niva. Varje ar
diagnosticeras ca 660 000 patienter med primar levercancer globalt och den nuvarande graden av
femarsodverlevnad ar under 20%%. HCC &r en heterogen sjukdom med olika etiologier och utan specifika
mutationer som observerats i manga andra cancerformer. Detta har bidragit till bristen pa framgang for
molekylart riktade substanser i HCC. Bristen pa dvergripande nytta, tillsammans med den generellt daliga
prognosen for patienter med medelldngt och langt framskriden HCC resulterar i ett stort otillfredsstallt
medicinskt behov.

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
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.

1) Data cut-off 2 January, 2024
2) Rumgay et al.,European Journal of Cancer 2022 vol.161, 108-118.
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