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Positiva resultat i fas I-studie med MIV-711 f6r behandling av
benrelaterade sjukdomar

o MIV-711 i enkeldoser till friska férsdkspersoner uppvisade god sékerhet och var val tolererat med
linjar farmakokinetik 6ver hela dosomradet (20-600 mg).

e Serumnivaerna av CTX-l, en biomarkor for benresorption, minskade i relation till given dos med
upp till 79% reduktion 24 timmar efter dosering.

Stockholm — Medivir AB (OMX: MVIR) meddelar att positiva resultat har presenterats fran den forsta
kliniska studien med cathepsin K-hammaren MIV-711 fér behandling av osteroporos (benskérhet) och
artros. Resultaten har presenterats idag pa den medicinska kongressen European Calcified Tissue
Society (ECTS) Annual Meeting i Lissabon.

- Det kdnns mycket bra att dessa forsta kliniska data med MIV-711 visar hog sédkerhet och god
tolerabilitet vid doser som kraftigt minskar biomarkérer for benresorption, vilket visar att MIV-711
har avsedd farmakologisk effekt att hamma bennedbrytning. For narvarande utvarderas MIV-711
i en fas Ib-studie med upprepade doser i upp till fyra veckor. Resultaten kommer att ge oss
ytterligare information om effekter pa bade ben- och broskomséttning. Top-line data kommer att
presenteras vid halvarsskiftet, och ytterligare fas I-data redovisas vid en vetenskaplig kongress
senare i ar, sager Charlotte Edenius, EVP Development pa Medivir.

MIV-711 &r en potent och selektiv cathepsin K-hammare som utvecklas for behandling av benrelaterade
sjukdomar, sd som osteroporos (benskorhet) och artros. Cathepsin K ar ett proteasenzym som ar
involverat i kroppens normala benomsattning och viktigt for nedbrytning av kollagen i bade ben och brosk.
Prekliniska studier har visat signifikant minskning av markorer for nedbrytning av ben och brosk. De
prekliniska studierna har aven visat skyddande effekt i en experimentell modell av artrosutveckling.

Studiedesign

Den aktuella kliniska studien hade en dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad design. Studien
syftade till att utvardera sékerhet, tolerabilitet, farmakokinetik och farmakodynamik (effekt pa biomarkdorer)
av enstaka orala doser av MIV-711(20 till 600 mg). MIV-711 gavs i kapselform till friska man och kvinnor
(N=27) och vid varje behandlingstillfalle fick sju personer verksam substans och tva personer fick
placebobehandling.

Effekt pa biomarkdrer for benresorption

MIV-711 minskade serumnivaerna av biomarkor CTX-1 i proportion till given dos. Maximal minskning
uppnaddes vid behandling med 600 mg (79 + 4% minskning, matt 24 timmar efter dosintag jamfort med
utgdngsvardet ). Efter 100 mg av MIV-711 reducerades serumnivaerna av CTX-l med 51 + 4% jamfort
med utgéngsvardet. Dessa resultat tyder pa att d&ven laga doser av MIV-711 kommer att vara tillrackliga
for att uppna onskad farmakologisk effekt.

Sakerhet och farmakokinetik
Samtliga doser av MIV-711 som provades (20 — 600 mg) tolererades val. Inga allvarliga handelser
(serious adverse events) rapporterades. De vanligaste rapporterade odnskade medicinska handelserna

Medivir &r ett dynamiskt och samverkande lakemedelsbolag med ett F&U-fokus pa infektionssjukdomar och en
ledande stéllning inom hepatit C. Vi dr passionerade och hangivna i var stréavan att utveckla och tillhandahalla
innovativa lakemedel som forbéattrar ménniskors halsa och livskvalitet.



(adverse events) var hudreaktioner (huvudsakligen vid platsen fér EKG-elektroderna och dessa
reaktioner rapporterades i bade MIV-711- och placebogrupperna), mag-tarmsymtom, huvudvark och
smarta i musklerna. Inga signifikanta effekter sags pa blodtryck eller puls och inga betydande
férandringar observerades i blodbild eller klinisk kemi. MIV-711 hade ett snabbt upptag i kroppen efter
intag av en oral kapsel och medelvardet av Cmax och AUC ¢6kade proportionellt med dékande dos.
Sammantaget stodjer resultaten fortsatt utveckling av MIV-711 for dosering en-gadng-om-dagen.

For ytterligare information vanligen kontakta:
Rein Piir, EVP Corporate Affairs & IR, mobiltelefon +46 (0)708 537 292

Om Medivir

Medivir ar ett vaxande forskningsbaserat lakemedelsforetag med fokus pa infektionssjukdomar. Medivir
har expertis av varldsklass p& omradet polymeras- och proteasenzymer samt lakemedelsutveckling inom
dessa omraden, vilket har resulterat i en bred FoU-portfolj inom omradet infektionssjukdomar. Men
bolaget arbetar &ven med forskning och utveckling inom andra omréden s& som benrelaterade sjukdomar
och neuropatisk smarta.

Medivir har ock& en bred produktportfélj med receptbelagda lakemedel i Norden.

Mer information om Medivir finns att lasa pa www.medivir.se




