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NeuroVive: Klinisk studie for NeuroSTAT® genomford

Den 3 november 2009 slutfordes den kliniska delen av den studie som undersoker sakerhet
och farmakokinetik for bolagets lakemedel NeuroSTAT® i friska forsokspersoner.

VD Eskil EImér kommenterar:

Studien jamfér NeuroVives produkt NeuroSTAT® med Novartis registrerade produkt Sandimmun® och har
inkluderat 66 friska individer med olika kdn och etnisk bakgrund. 52 férsékspersoner slutférde som planerat
studien i enlighet med forsdksprotokollet.

Denna studie ar en viktig komponent i utvecklingen av NeuroVives forsta lakemedelsprodukt fér klinisk
anvandning. Om studien faller val ut 6ppnas majlighet att licensiera ut produkten NeuroSTAT® for
immunférsvarshammande bruk och att géra NeuroSTAT® tillganglig for kliniska prévningar och eventuellt aven
licensférskrivning for anvandning vid hjartinfarkt, langvariga epilepsianfall, traumatisk hjarnskada och
ryggmargsskada.

De slutliga resultaten av studien som innefattar sékerhetsaspekter och farmakokinetik (jamférelse av
blodkoncentrationer av cyklosporin efter administration av Sandimmun respektive NeuroSTAT®) vantas i Q1
2010 efter analys av blodprover och statistisk bearbetning.

Studien benamns: "A study to compare the bioavailability and pharmacokinetics of cyclosporine after intravenous
administration of NeuroSTAT®, a Cremophor® EL-free lipid emulsion, and Sandimmune® injection (a suspension
of cyclosporine in Cremophor® EL) in healthy volunteers".

Eskil EImér
VD och CSO, tillika Idkare och docent i experimentell neurologi vid Lunds Universitet

Styrelseordférande Greg Batcheller kommenterar:

Genomférandet av denna studie representerar ett viktigt steg i den kliniska utvecklingen av var
lakemedelsprodukt NeuroSTAT®. Ett positivt resultat av studien fér produkten avsevart narmare en tidig
kommersialisering och 6ppnar i det korta perspektivet upp for nasta finansieringssteg som skall féra oss fram fill
kliniska prévningar i patienter med traumatiska hjarnskador.
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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 for
immunférsvarshamning innehaller saval cremofor (Cremophor® EL) som alkohol. Cremofor har rapporterats
orsaka 6verkanslighetsreaktioner (anafylaxi) i behandlade patienter. Med NeuroSTAT®, en cremofor- och
alkoholfri produkt, avser NeuroVive kunna erbjuda vardgivare ett battre alternativ for etablerad anvandning av
cyklosporin-A vid immunférsvarshamning och fér framtida anvandning vid akuta neurologiska skador.

NeuroVive bedriver forskning och utveckling av cyklosporinbaserade ldkemedel, sé kallade cyklofilin-D-hdmmare. Bolagets
foérsta produkt NeuroSTAT® &r fardig for kliniska prévningar i ménniska. Darutéver bedriver NeuroVive avancerad forskning och
utveckling av nya ldkemedelskandidater med nervcellsskyddande potential. Bolaget &ger breda patentréttigheter fér en
ldkemedelsfamilj som kallas cyklosporiner. NeuroVive avser att utlicensiera produkter till stérre ldakemedelsféretag for
registrering, marknadsféring och férséljning.
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foérsta produkt NeuroSTAT® &r fardig for kliniska prévningar i ménniska. Darutéver bedriver NeuroVive avancerad forskning och
utveckling av nya ldkemedelskandidater med nervcellsskyddande potential. Bolaget &ger breda patentréttigheter fér en
ldkemedelsfamilj som kallas cyklosporiner. NeuroVive avser att utlicensiera produkter till stérre ldakemedelsféretag for
registrering, marknadsféring och férséljning.



