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NeuroVives IND for klinisk utveckling av NeuroSTAT godkand av
FDA

Lund den 10 maj 2019 — NeuroVive Pharmaceutical AB (Nasdaq Stockholm: NVP, OTCQX: NEVPF)
meddelar i dag att den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, har godkant NeuroVives IND-
ansoékan (Investigational New Drug) vilket mojliggor kliniska studier i USA av bolagets
ldkemedelskandidat NeuroSTAT som &r under utveckling for behandling av medelsvar till svar
traumatisk hjarnskada (TBI).

| USA kravs det att FDA godkant en IND-ansokan for att fa anvanda lakemedel som annu inte finns pa
marknaden i kliniska studier. Ansékan maste innehalla detaljerad information om farmakologiska och
toxikologiska studier, tillverkningsinformation, protokoll 6ver féreslagna kliniska studier och
information om de kliniska provarnas kvalifikationer for att se till att studiedeltagarna inte utsatts for
onodiga risker.

"Vi ar verkligen glada 6ver den godkdnda IND-ansdkan, som ocksa ar NeuroVives forsta. Det ar en
mycket viktig milstolpe och ett stort erkdnnande for projektet, och det ar dven vardefullt i vara
diskussioner med majliga externa samarbetspartners angaende icke-utspadande finansiering och for
fortsatt utveckling av NeuroSTAT,” sager NeuroVives VD Erik Kinnman.

NeuroSTATs sdkerhet, tolerabilitet och farmakokinetiska profil har tidigare utvarderats i en klinisk fas
lI-studie i Kbpenhamn (CHIC-studien). Patientprover har ocksa analyserats for biomarkérer vid
hjarncellskada vilket gav en forsta signal om klinisk effekt. NeuroSTAT har sarldkemedelsklassificering
i bade Europa och USA.

Denna information dr sadan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom
nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 10 maj 2019 kl. 8:30.

For mer information, kontakta:
Catharina Johansson, CFO, IR & Communications
+46 (0)46-275 62 21, ir@neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)

Medicon Village, 223 81 Lund, Sverige

Tel: +46 (0)46 275 62 20 (vixel)

info@neurovive.com, www.neurovive.com

For nyhetsprenumeration, ga in pa http://www.neurovive.com/sv/press-releases/subscription-page/
Folj oss pa LinkedIn

Om traumatisk hjarnskada (TBI)

Traumatisk hjarnskada (Traumatic Brain Injury, TBI) uppkommer vid externt vald mot huvudet med
omedelbar skada pa nervcellerna som féljd och skadan fortsatter forvarras under flera dagar efter det
akuta traumat. De vanligaste orsakerna till traumatiska hjarnskador ar fallolyckor, trafikolyckor och
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misshandel.? Fler 4n 50 miljoner nya fall intraffar varje ar och TBI beriknas belasta den globala ekonomin
med ndrmare 400 miljarder dollar arligen i direkta och indirekta vardkostnader.? Ett stort antal patienter
drabbas av mattlig eller svar funktionsnedséattning som kraver intensivvard och olika former av livslangt
stod.

1) www.internetmedicin.se/page.aspx?id=1178
2) Maas A et al. Traumatic brain injury: integrated approaches to improve prevention, clinical care, and research.
The Lancet Neurology. 2017 Nov; 16(12):987.

Om NeuroSTAT

Malet med NeuroSTAT ar att motverka uppkomsten av neurologiska och funktionella skador efter en
traumatisk hjarnskada och darmed etablera en behandling som leder till 6kad 6verlevnad, battre livs-
kvalitet och bevarad funktion. NeuroSTAT har utvarderats i en klinisk fas Il-studie (Copenhagen Head
Injury Ciclosporin, CHIC) vid Rigshospitalet i Kbpenhamn. Studien, som avslutades i maj 2017, har
undersokt sdakerhet och tolerabilitet samt farmakokinetik, dvs. omsattning i kroppen och passage till
hjarnan, av den aktiva ingrediensen ciclosporin i tva olika doser i patienter med svar traumatisk
hjarnskada. Vidare har prover fran patienterna inkluderats i en studie dar biomarkorer for skador pa
hjarnceller analyserats. De skyddande effekterna i samband med traumatiska hjarnskador samt
forhallandet mellan effekt och ldkemedlets nivaer i hjarnan har dven undersokts i en experimentell studie
vid University of Pennsylvania (Penn).

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag inom mitokondriell medicin, med ett projekt i klinisk
fas | (KL1333) for medfédd mitokondriell sjukdom och ett projekt som férbereds for klinisk fas 11-
effektstudie for behandling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (NeuroSTAT®).
Forskningsportfoljen omfattar ocksa projekt for medfédda mitokondriella sjukdomar, NASH och cancer.
Bolaget utvecklar lakemedel for sallsynta sjukdomar, genom den kliniska utvecklingsfasen ut pa
marknaden med eller utan partners. For projekt som riktar sig mot vanliga sjukdomar ar malet
utlicensiering i preklinisk fas. En undergrupp av molekyler inom NVP015-projektet utlicensierades 2018 till
Fortify Therapeutics, ett BridgeBio-bolag, for utveckling av lokal behandling av Lebers hereditara
optikusneuropati (LHON). NeuroVive ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: NVP). Aktien finns dven
tillganglig for handel i USA pa marknads-platsen OTCQX Best market (OTC: NEVPF).
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