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Simeprevir har godkants inom EU for behandling av vuxna
patienter med hepatit C av genotyp 1 och 4

0 OLYSIO™ (Simeprevir) erbjuder bdde en ny trippelbehandling och en alternativ
interferonfri och ribavirinoberoende 12-veckorsbehandling i kombination med
sofosbuvir, till relevanta patientgrupper i Europa.

Stockholm — Medivir AB (OMX: MVIR) meddelar idag att simeprevir har beviljats marknadsgodkdnnande av
Europeiska kommissionen for behandling av vuxna patienter med kronisk hepatit C av genotyp 1 och 4, i
kombination med andra lakemedel.

- Godkdnnandet i Europa ar ytterligare ett steg i var partners globala strategi for att mojliggora battre
behandlingsalternativ fér hepatit C-patienter. Det innebar samtidigt att Medivir nu kommer att kunna
erbjuda behandlingen till patienter i de nordiska landerna, dar vi innehar marknadsrattigheterna, sager
Medivirs vd Maris Hartmanis.

Marknadsgodkannandet utgoér en viktig milstolpe i utvecklingen av en ny trippelterapi for behandling av
patienter med hepatit C (HCV) av genotyp 1 och 4. Det innefattar dven simeprevir som del av en oral
interferonfri 12-veckors behandling, med eller utan ribavirin (RBV), i patienter med HCV av genotyp 1 eller 4,
som dr intoleranta mot interferon eller interferoninnehallande behandling.

Patientpopulation Behandling Behandlingstid

Patienter med HCV av genotyp 1 eller 4, Simeprevir +sofosbuvir, 12 veckor
oavsett tidigare behandlingshistoria och | med eller utan RBV
de som drintoleranta motinterferon

innehallande behandling

Behandlingsnaiva patienter och Simeprevir +pegylerat 24 veckor

patienter somtidigare aterinsjuknat med | interferon (PegIFN) + Behandling med simeprevir maste initieras
genotyp 1 eller 4 med eller utan cirros ribavirin (RBV) i kombination med PegIFN +RBV och fortga under 12 veckor,
samt co-infekterade patienter med HIV féljt av ytterligare 12 veckor med Peg/IFN + RBV*

Patienter med HCV av genotyp 1 eller 4 Simeprevir +pegylerat 48 veckor

som svarat delvis eller inte svarat interferon (PegIFN) +ribavirin (RBV) [Behandling med simeprevir mdste initieras i kombination
alls pa tidigare behandling med PeglFN +RBV och fortga under 12 veckor, foljt av

ytterligare 36 veckor med Peg/IFN +RBV

*Behandlingsnaiva patienter och patienter som dterfatt virus som har levercirros och &r infekterade med HIV ska erhélla 48 veckors
behandling. Behandlingen maste pabdrjas med simeprevir i kombination med pegylerat interferon och rabavirin under 12 veckor félja at
36 veckor med interferon och ribavirin.

EU-kommissionens godkdnnande av simeprevir i kombination med PegIFN + RBV baseras pa ett kliniskt
provningsprogram omfattande tre pivotala fas lll-studier med 6ver 1 000 patienter. Studierna, QUEST-1,
QUEST-2 och PROMISE, utvarderade simeprevir i kombination med PeglFN/RBV vid behandling av
behandlingsnaiva patienter och patienter som aterinsjuknat efter tidigare interferonbaserad behandling.
Samtliga tre studier nadde sina primara effektmal och pavisade att signifikanta botningsgrader uppnaddes
med simeprevir i kombination med PeglFN/RBV, jamfort med placebo (PeglFN/RBV).
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EU-kommissionens godkdnnande av simeprevir i kombination med sofosbuvir baseras dven pa en fas II-
studie, COSMOS. Studien baserades pa behandlingsnaiva patienter samt patienter som inte svarat pa tidigare
behandling.

For ytterligare information vanligen kontakta:
Rein Piir, EVP Corporate Affairs & IR, mobil: +46 708 537 292

Informationen ar sddan som Medivir ska offentliggéra enligt lagen om viardepappersmarknaden.
Informationen lamnades for offentliggérande den 16 maj 2014, klockan 13.00 CEST.

Om Simeprevir

Simeprevir dr en NS3/4A-proteashammare som utvecklas gemensamt av Janssen R&D Ireland och Medivir AB
och ar avsedd for behandling av kronisk hepatit C-infektion i kombination med pegylerat interferon och
ribavirin hos patienter med hepatit C genotyp 1 och 4 och kompenserad leversjukdom, inklusive cirros.

Janssen ansvarar for den globala kliniska utvecklingen av simeprevir och dger de exklusiva, globala
marknadsrattigheterna for simeprevir, med undantag for Norden dar Medivir AB innehar
marknadsrattigheterna i enighet med ett avtal med Janssen-Cilag International NV. Simeprevir godkdndes for
behandling av kronisk hepatit C-infektion som en del av en antiviral behandlingsregim i kombination med
pegylerat interferon och ribavirin i genotyp 1-infekterade vuxna med kompenserad leversjukdom, inklusive
cirros i Japan i september 2013, i USA och Kanada i november 2013 samt i Ryssland i mars 2014. Efter
godkannandet fran den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA férvantas simeprevir introduceras pa
marknaden i ett antal av EU:s medlemsstater under andra halvaret 2014.

Om Maedivir

Medivir dr ett vaxande forskningsbaserat |lakemedelsforetag med fokus pa infektionssjukdomar. Medivir har
expertis i varldsklass pa omradet polymeras- och proteasenzymer samt lakemedelsutveckling inom dessa
omraden har resulterat i en stark projektportfélj inom infektionssjukdomar. Foretagets viktigaste lakemedel
ar simeprevir, en ny proteashammare fér behandling av hepatit C som utvecklas i samarbete med Janssen
R&D Ireland. Foretaget arbetar dven med forskning och utveckling inom andra omraden, sdsom
benrelaterade sjukdomar och neuropatisk smarta. Medivir har ocksa en bred produktportfolj med
receptbelagda lakemedel i Norden.




