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Framgangsrik fas ll-studie med Medivirs baltrosmedel MIV-606
nu slutférd

Den kliniska fas II-studien med MIV-606 gallande behandling av baltros har nu
framgangsrikt avslutats. Studien visar att MIV-606 hade god effekt och var minst lika bra
som aciklovir, det nu mest anvanda lakemedlet mot baltros, trots en vasentligt lagre dos.
Det goda resultatet Iag helt i linje med Medivirs egna férvantningar. Studien gav
ytterligare bekréaftelse pa att MIV-606 har en god sakerhetsprofil. Studien antyder ocksa
att det finns ett samband mellan dos av MIV-606 och tiden med postherpetisk neuralgi
(svarbehandlad kronisk smarta). Storre fas Ill-studier planeras nu for att bekrafta de
uppmuntrande resultaten. Medivir har fran den genomférda fas Il-studien dokumentation
av hog kvalitet infér kommande prévningar.

"MIV-606 ar det forsta lakemedlet som utvecklats speciellt mot baltros. Vi

ar mycket positivt overraskade Over att redan i denna studie kunna skonja
ett samband mellan 6kad dos och forkortad tid av svar kvardrjande smarta,
vilket ar férvanande att se i en fas Il-studie”, sager Professor Bo Oberg.

"Att vi nu har passerat fas Il &r mycket gladjande for Medivir. Det innebar
att vi okat vardet av var forskningsportfélj”, sager Medivirs VD Jonas Frick

Medivir kopte i borjan av 1999 tillbaka projektet fran Abbott Laboratories i
samband med att Abbott beslét att fokusera sin forskning pa andra omraden.
Fas lI-studien slutférdes och bekostades av Abbott. Abbotts framtida
rattigheter gallande MIV-606 utgors av en mindre del av framtida
royaltyintakter.

Design av studien

Fas Il-prévningen av MIV-606 pabdrjades i juni 1998 och var en sa kallad
randomiserad, dubbelblind studie som genomfordes vid ett antal centra i USA
och Europa med sammanlagt 153 patienter. Patienterna var samtliga éver 50 ar
och hade vid behandlingens start haft baltrosutslag i mindre an 72 timmar.

De behandlades under sju dagar enligt ett av fljande alternativ:

... MIV-606 250 mg tva ganger dagligen (dygnsdos 500mg)

... MIV-606 500 mg tva ganger dagligen (dygnsdos 1000 mg)
... MIV-606 750 mg tva ganger dagligen (dygnsdos 1500 mg)
.. Aciklovir 800 mg fem ganger dagligen (dygnsdos 4000 mg)

Studien visar att samtliga doser av MIV-606 hade terapeutisk effekt. MIV-606

i dygnsdos om 1000-1500 mg visade sig ha minst lika bra effekt som 4000 mg
aciklovir. Studien indikerar ocksa att det finns ett samband mellan dos av
MIV-606 och tiden med postherpetisk neuralgi, kronisk svarbehandlad smarta.



Detta behover dock bekraftas i storre fas lll-studier.

Baltros orsakar svara smartor

Ungeféar 95 procent av befolkningen bar pa virus som kan orsaka baltros. Vid
en forsta infektion orsakar varicella-zoster-virus (VZV) vattkoppor. Efter

en vattkoppsinfektion stannar VZV latent (inaktivt) i vissa av kroppens
nervceller. Hos ungefar 50 procent av dessa personer kommer VZV att
ateruppvackas (reaktiveras) och fororsaka baltros. Baltros yttrar sig bland
annat som blasor vilka 6vergar till 6ppna sar. Saren laker inom nagra veckor
men virusforékningen i nervceller och en paféljande nervskada kan hos manga
individer fororsaka svara och langdragna smartor. Smartorna kan vara
invalidiserande och ar mycket svarbehandlade. Risken for att fa baltros

okar med aldern liksom risken for postherpetisk neuralgi. Majoriteten av
baltrospatienter som ar 6ver 60 ar drabbas av postherpetisk neuralgi.
Halften av patienterna 6ver 70 ar har fortfarande smarta efter ett ar.

Virus som finns i baltrossaret inaktiveras inom nagra dagar av kroppens
immunforsvar. Tidig behandling med exempelvis aciklovir kan paskynda
processen men bara till en begransad del. Aciklovirs effekt pa

sarlakningen tycks inte vara dosberoende, det vill sdga 6kande dos tycks
inte ytterligare paskynda lakningen. Tidig behandling av baltrospatienter
med aciklovir minskar i viss man tiden med postherpetisk neuralgi. Till
skillnad fran lakemedlets effekt pa saren tycks denna effekt vara
dosberoende. Nuvarande dosering med aciklovir gar dock inte att vasentligt
oka pa grund att biverkningarna da skulle bli alltfér svara.

Det ar troligt att ett lakemedel med mycket battre antiviral effekt som
MIV-606, borde minska tiden med postherpetisk neuralgi ytterligare. Tidigare
prekliniska forsok har visat att MIV-606 ar mer &n 40 ganger mer effektivt
mot VZV an aciklovir.

"MIV-606 blir dessutom betydligt lattare att ta for patienten, en liten
tablett tva ganger om dagen jamfort en betydligt storre tablett fem ganger
per dag vid behandling med aciklovir”, sdger docent Johan Harmenberg,
medicinsk chef pa Medivir.

Idag saknas tillfredsstéllande medel mot béaltros

Behandlingen med dagens lakemedel &r otillfredsstéallande framforallt nar det

galler att minska den postherpetiska neuralgin. Forsaljningen av lakemedel mot baltros
uppgick till cirka 600 miljoner dollar 1999. Det framsta medlet mot béaltros ar idag
aciklovir. Befintliga lakemedel har dessutom svag effekt mot VZV och &r i férsta hand
utvecklade mot genital herpes, inte baltros. Ett effektivt lakemedel mot baltros torde
avsevart oka andelen behandlade patienter och darmed ocksa marknadens storlek.
Nagra nya lovande medel mot béltros forutom MIV-606 tycks inte vara under
utveckling.



Medivir planerar for snar utlicensiering

Medivirs avsikt &r att utlicensiera MIV-606 i ar. Tillracklig mangd substans
till fas lll-prévningar finns redan tillverkad. Sedan tidigare finns en

tablett utvecklad. Vidare ar MIV-606 utvecklad med starka patent som gar ut
forst 2017.
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For ytterligare information kontakta

Anna Bernsten, Vice President Business Development and Investor Relations,
Medivir AB, tel 08-608 31 05, 0709-369 069 eller e-post:
anna.bernsten@medivir.se

Information om Medivir finns pa Internet: www.medivir.se

Medivir ar ett forsknings- och utvecklingsbolag, som utvecklar nya och battre substanser for
behandling av infektionssjukdomar. Inom dotterbolaget CCS utvecklar, tillverkar och
marknadsfor Medivir kroppsvardsprodukter och lakemedel. Koncernen som &ar noterad pa
Stockholms fondbors O-lista sedan november 1996, bestar av moderbolaget Medivir AB, det
helagda dotterbolaget CCS AB samt CCS brittiska dotterbolag CCS (UK) Ltd.
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Medivir har i samarbete med Abbott Laboratories nu framgangsrikt
avslutat kliniska fas Il-studier gallande behandling av baltros
med MIV-606. Se pressmeddelande daterat 25 januari 2000. Vi
kommer narmare att presentera resultaten fran den slutférda studien.
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