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NeuroVive erhaller Orphan Drug Designation i USA for mattlig till
svar traumatisk hjarnskada

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) tillkdnnager att den amerikanska ldkemedelsmyndigheten
FDA har beviljat bolaget Orphan Drug Designation for behandling av patienter med mattlig till
svar traumatisk hjarnskada med bolagets produkt NeuroSTAT® (cyklosporin-A). Designeringen
omfattar saval 6ppen som sluten, mattlig till svar traumatisk hjarnskada och ger NeuroVive
marknadsexklusivitet for NeuroSTAT® i USA i sju ar efter det att marknadstillstand beviljats.

VD Mikael Brénnegard kommenterar:

"Det ar en stor framgang att vi har beviljats Orphan Drug Designation i USA fér NeuroSTAT®. Designeringen
beviljades aven for patienter med dppen traumatisk hjarnskada, vilket overtraffade vara forvantningar och breddar
exklusiviteten for NeuroSTAT® till en storre patientgrupp. Att erhalla Orphan Drug Designation i USA &r en
mycket viktig milstolpe for bolagets arbete med att ta fram effektiva lakemedel mot akuta hjarnskador. Det hindrar
generisk konkurrens under sju ar fran beviljande av marknadstillstdnd och kan mdjliggéra en snabbare
kommersialisering i USA. Med Orphan Drug Designation i sdval EU som USA har NeuroSTAT® nu mdjlighet att
pa de ledande marknaderna i varlden utvecklas till ett mycket betydelsefullt Iakemedel fér behandling av akuta
hjarnskador. Med det utdkade marknadsskyddet gar vi styrkta in i de planerade kliniska prévningarna for patienter
med traumatisk hjarnskada”.

Orphan Designation

Orphan drug designation avser att stddja klinisk utveckling av nya lakemedel vid sjukdomar och tillstdnd som
drabbar mindre &n 200,000 manniskor i USA. Ett erhallande av Orphan Drug Designation innebar
marknadsexklusivitet i sju ar for USA, raknat fran att bolaget erhaller marknadstillstand for sin produkt. Det
innebar aven tillgang till regulatoriskt stéd fran FDA genom utvecklingsprocessen. Designeringen betyder inte i
sig att produkten har visat den effektivitet, sékerhet och kvalitet som kravs for en ldkemedelsregistrering i USA.
Dessa kriterier maste uppfyllas i den farmaceutiska och kliniska fasen som lakemedelsmyndigheten sedan ska
godkanna innan ett marknadstillstand ges for produkten.

NeuroSTAT®

NeuroVive bedriver forskning och utveckling av cyklosporin-baserade lakemedel, sa kallade cyklofilin-D-
hammare, for nervcellsskyddande bruk. Den aktiva substansen i NeuroVives forsta produkt NeuroSTAT®,
cyklosporin-A, har i manga ar anvants i manniska i immunférsvarshammande syfte, till exempel vid
organtransplantationer. Med NeuroSTAT®, en cremofor- och etanolfri produkt, avser NeuroVive kunna erbjuda
vardgivare en framtida anvandning av lakemedlet vid akuta neurologiska skador, till exempel fér patienter med
traumatisk hjarnskada.
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NeuroVive bedriver forskning och utveckling av cyklosporinbaserade ldkemedel, sé kallade cyklofilin-D-hdmmare fér
nervcellsskyddande bruk. Bolagets forsta produkt NeuroSTAT® har genomgatt klinisk prévning i mdnniska med avseende pa
farmakokinetik och sdkerhetsaspekter. Darutéver bedriver NeuroVive avancerad forskning och utveckling av nya
ldkemedelskandidater med nervcellsskyddande potential. Bolaget dger breda patentréttigheter for en ldkemedelsfamilj som
kallas cyklosporiner. NeuroVive avser att utlicensiera produkter till stérre ldkemedelsféretag for registrering, marknadsféring och
férséljning.



