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NeuroVive: Cyklosporin séakert vid traumatiska hjarnskador

| det senaste numret av den respekterade medicinska tidskriften Journal of Neurosurgery
presenteras ytterligare lovande resultat, som indikerar att det &r sékert att behandla
skallskadade patienter med cyklosporin-A. Studien, som &r finansierad av det amerikanska
forskningsradet, pavisade ocksa en statistiskt sakerstalld koppling mellan 6kande dos av
cyklosporin och ett gynnsamt utfall for patienterna utvarderat efter sex manader.

Dessa fynd styrker sékerhet och indikerar effekt for den aktiva substansen i NeuroVives forsta
produkt NeuroSTAT®, vilket reducerar risken vid kommande kliniska prévningar och dkar
maojligheten for planenlig marknadsintroduktion av NeuroSTAT® for skallskadade patienter.

Artikeln:

Artikeln med titeln "Dosing and safety of cyclosporine in patients with severe brain injury” kan fér prenumeranter
av Journal of Neurosurgery, nds pa féljande webbadress: http://thejns.org/. Sammanfattningen ar publikt
tillganglig och kan nas via http://thejns.org/doi/abs/10.3171/INS/2008/109/10/0699.

En summering av studien och dess resultat:

Malet med studien var att undersoka sakerhetsaspekter av cyklosporin-A i patienter med traumatisk hjarnskada.
Resultaten baseras pa en prospektiv, blind och placebokontrollerad klinisk prévning, som har pagatt under tre ar
vid University of Kentucky, USA. Inom atta timmar efter respektive olyckstillfalle startades behandlingen i
patienter med svara traumatiska hjarnskador (Glascow Coma Scale 4-8). Patienterna doserades med
cyklosporin-A i fyra olika doseringsuppléagg och 40 patienter inkluderades i studien, varav 32 behandlades med
cyklosporin-A och atta ingick i en kontrollgrupp. Biverkningar och utfall av studien féljdes under sex manader.

Kontroller och cyklosporinbehandlade patienter var likvardiga avseende faststallda sdkerhetsparametrar,
innefattande immunférsvar, infektioner, lever- och njurfunktion samt krampanfall. Vid utvardering av patienternas
funktion sex manader efter behandling, konstaterades en korrelation mellan 6kande cyklosporindosering och ett
gynnsamt utfall fér patienterna (beddmt enligt Glascow Outcome Scale), som var statistiskt sékerstallt (p<0.05) i
de patienter som fick en kontinuerlig infusion av cyklosporin-A i 72 timmar.

VD Eskil EImér kommenterar:

Resultaten i studien ar en indikation pa att cyklosporin-A ar sékert att ge till patienter med skallskador, vilket ar
mycket positivt for NeuroVive, som star infor kliniska provningar med NeuroSTAT®. Studien genomférdes av de
forskare som nyligen har fatt en sa kallad fundable score for en 800-patienters fas llI-studie i USA och som har
visat intresse for att anvdnda NeuroSTAT® i denna kliniska provning.
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NeuroVive bedriver forskning och utveckling av cyklosporinbaserade lakemedel, s& kallade cyklofilin-D-hammare. Bolagets
forsta produkt NeuroSTAT® &r fardig for kliniska provningar i manniska. Darutéver bedriver NeuroVive avancerad forskning och
utveckling av nya lakemedelskandidater med nervcellsskyddande potential. Bolaget ager breda patentrattigheter for en
lakemedelsfamilj som kallas cyklosporiner. NeuroVive avser att utlicensiera produkter till storre lakemedelsforetag for
registrering, marknadsforing och férsaljning.



