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NeuroVive ansoker om Orphan Drug Designation i Europa

NeuroVive Pharmaceutical AB tillkdnnager att bolaget har ansékt om Orphan Drug Designation
for behandling av patienter med mattlig till svar traumatisk hjarnskada med bolagets produkt
NeuroSTAT®. Ansokan hos Europeiska Lakemedelsmyndigheten (EMA) har bedémts uppfylla
de formella ansdkningskraven. EMAs validering av ansékan innebéar att kommittén for
sarlikemedel i Europa, COMP (Committee for Orphan Medicinal Products) nu paborjar
bedomningsprocessen av den inlamnade ansdékan.

VD Mikael Bronnegard kommenterar:

"Det omfattande arbetet med ansékan om Orphan Designation har pagatt internt och tillsammans med
regulatoriska konsulter under hela varen 2010. EMAs validering innebar att ansékan nu garinien
aktiv bedémningsfas vilket ar en viktig milstolpe for bolaget.”

Orphan Designation

Ett erhallande av Orphan Drug Designation innebar marknadsexklusivitet i tio ar inom EU, réknat fran att bolaget
erhaller marknadstillstand for sin produkt. Det innebar aven tillgang till regulatoriskt stéd fran EMA genom
utvecklingsprocessen och reducerade ansokningsavgifter. Designeringen betyder inte i sig att produkten har visat
den effektivitet, sdkerhet och kvalitet som kravs for en lakemedelsregistrering i EU. 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. Den etablerade intravendsa cyklosporin-A-baserade produkten pa marknaden fér
immunférsvarshamning innehaller saval cremofor (Cremophor® EL) som etanol. Cremofor har rapporterats
orsaka 6verkanslighetsreaktioner (anafylaxi) i behandlade patienter. Med NeuroSTAT®, en cremofor- och
etanolfri produkt, avser NeuroVive kunna erbjuda vardgivare en framtida anvandning av lakemedlet vid akuta
neurologiska skador, till exempel for patienter med traumatisk hjarnskada.
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NeuroVive bedriver forskning och utveckling av cyklosporin-baserade ldkemedel, sa kallade cyklofilin-D-hdmmare, for
nervcellsskyddande bruk. Den aktiva substansen i NeuroVives férsta produkt NeuroSTAT®, cyklosporin-A, har i manga ar
anvénts i ménniska i immunférsvarshdmmande syfte, till exempel vid organtransplantationer. Den etablerade intravenésa
cyklosporin-A-baserade produkten pa marknaden for inmunférsvarshdmning innehaller sévél cremofor (Cremophor® EL) som
alkohol. Cremofor har rapporterats orsaka 6verkénslighetsreaktioner (anafylaxi) i behandlade patienter. Med NeuroSTAT®, en
cremofor- och alkoholfri produkt, avser NeuroVive kunna erbjuda vardgivare ett béttre alternativ fér etablerad anvéndning av
cyklosporin-A vid immunférsvarshdmning och fér framtida anvdndning vid akuta neurologiska skador.



