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NeuroVive rapporterar 200 behandlade patienter i hjartstudie

NeuroVives intravendsa lakemedelsberedning av cyklosporin-A, ges i en fas lll-studie
som totalt skall inkludera 1000 patienter som genomgar perkutan koronar intervention
(PCI) efter hjartinfarkt. Den forsta patienten behandlades i april 2011 och nu har 200
patienter inkluderats. Den franska hjartstudien (CIRCUS-studien) utférs av Hospices
Civils de Lyon, och NeuroVive forser de kliniska provarna med den cremofor-fria
produkten CicloMulsion® och placebo. 35 centra ar aktiva och med nuvarande
hastighet inkluderas den sista patienten tidigt 2013.

VD Mikael Bronnegard kommenterar:

“Den franska hjartstudien I6per problemfritt och ar nu i en intensiv patientrekryteringsfas. Vara
samarbetspartners har meddelat att 202 patienter vid 35 aktiva centra nu har blivit behandlade och att
totalt 46 centra ar 6ppna. Studien inkluderar fér narvarande mellan 1-2 patienter per aktivt center och
manad. Vi planerar att tillsammans med ansvarig prévningsledning i Lyon utvidga studien till Belgien
och Spanien vilket ger fordelar i samband med framtida registreringsarbete.”

NeuroVives forskningschef docent Eskil ElImér kommenterar:

"Hjartinfarktpatienter genomgar ofta akut atgard i form av s.k. perkutan koronar intervention (PCI) dar
man med en kateter via de stora blodkarlen dppnar och tar bort blodproppar fran hjartats kranskarl.
PClI-behandling vid hjartinfarkt ger vart Iakemedel de basta férutsattningar att kraftfullt motverka
skador pa hjartmuskeln d& lakemedelbehandling kan ges som férbehandling, d.v.s. innan kranskarlen
Oppnas och den s.k. reperfusionsskadan utléses. Dessa patienter behandlas inte regelbundet med
kortison eller andra lakemedel som kan skydda mot cremofor-orsakade allergiska reaktioner.
NeuroVives nya beredning for det mitokondrieskyddande lakemedlet cyklosporin-A innehaller inte
cremophor-EL® och det innebar att bade aktivt Iakemedel och placebo kan ges som snabb injektion
utan att utiésa cremophor-orsakade allergiska reaktioner.”

Fakta om CIRCUS studien

Den kliniska fas IllI-prévningen CIRCUS (Does Cyclosporine ImpRove Clinical oUtcome in ST
elevation myocardial infarction patients) sponsras av NeuroVive genom tillhandahallande av
lakemedel och placebo. Studien startade under det férsta kvartalet 2011 och med nuvarande
hastighet beraknas inklusion paga till varen 2013 foljt av tolv manaders uppféljning av patienterna.
Effekten av cyklosporin-A skall utvarderas mot ett antal kliniska parametrar bland annat blodmarkérer
for hjartinfarkt, studier av hjartinfarktens storlek samt kliniskt status hos patienten efter genomgangen
PCI. Studien ar dubbel-blind, placebokontrollerad och totalt berdaknas omkring 1000 patienter att
inkluderas.

Fakta om Hospices Civils de Lyon

Universitetssjukhuset i Lyon (HCL) ar en offentlig institution som omfattar fem sjukhuskluster inom
Lyons stadsomrade och éver 70 privata sjukvardsenheter samt ett stort antal akademiska
forskningslaboratorier. HCL sysselsatter 20 000 personer inkluderande 2 700 lakare som med den
senaste och mest avancerade teknologin kontinuerligt arbetar med att utveckla varden for patienter
inte bara i Lyon utan ocksa globalt. HCL tar varje dag emot cirka 530 akutfall och éver 2 300
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Oppenvardsbesok. Varje ar bedrivs omkring 500 kliniska forskningsprojekt inom ramen fér HCLs
verksamhet.

Fakta om NeuroVives produkt CicloMulsion® (cyklosporin-A)

CicloMulsion® ar en cremophor® EL-fri beredningsform for lakemedelssubstansen cyklosporin-A
utvecklad for att vara sarskilt lamplig for intravends behandling av bl.a. hjartinfarktpatienter. Den
etablerade intravendsa cyklosporin-A-baserade produkten pa marknaden fér immunférsvarshamning
innehaller Cremophor® EL som har rapporterats orsaka svara dverkanslighetsreaktioner (anafylaxi) i
ett fatal behandlade patienter. NeuroVive har genomfért en klinisk studie i 52 férsékspersoner som
visar att CicloMulsion® ar bioekvivalent med den etablerade intravendsa cyklosporin-A-baserade
produkten pa marknaden och ar valtolererad.
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