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Positiva resultat foér Medivirs projekt MIV-210 mot hepatit B och HIV
presenterade vid ICAAC.

Huddinge 2002-09-30

Medivirs projekt MIV-210 mot hepatit B (gulsot) och HIV befinner sig i kliniska studier fas I.
Substansen, som ar verksam mot bade hepatit B virus (HBV) och HIV har i manga avseenden en
lovande profil jamfort med idag registrerande lIakemedel och projekt under utveckling. Medivir har
under det pagéende ICAAC (Interscience Conference on Antimicrobial Agents and Chemotherapy)
motet i San Diego, USA, presenterat nya data géallande MIV -210 for indikationerna hepatit B och HIV.

MIV-210 ar av typen nukleosidanalog och ar patentskyddad till &r 2018. Parallellt med kliniska studier
har ett antal prekliniska studier utférts vilka nyligen avslutats. Syftet med dessa har varit att understka
mdjligheterna for MIV-210 att bli ett lakemedel mot bade hepatit B och HIV och lovande resultat har nu
framkommit.

Presenterade resultat

En fas | klinisk studie har visat att MIV-210 givet till friska individer har en mycket bra oral
biotillganglighet (kan ges som tabletter) och att htga plasmanivaer uppnas. Fas | kliniska studier med
upprepad dosering kommer nu att slutféras och utvarderas.

Effekten av MIV -210 mot hepatit B virus har undersoékts dels i cellkultur dar MIV-210 visat sig aven
hamma hepatit B virus (HBV) som blivit resistent mot det viktigaste lakemedlet p4 marknaden,
lamivudine. S&dan resistens uppkommer vid langre tids behandling av hepatit B patienter med
lamivudine.

Vidare har MIV-210 provats p& nordamerikanska murmeldjur. Dessa har ofta en naturlig kronisk
infektion med ett hepatitvirus, vilken & mycket snarlik manniskans HBV. Behandlingen av murmeldjur
med kronisk hepatit &r den idag mest kanda modellen for att utvardera nya lakemedel mot hepatit B.
MIV-210 har i denna modell visat sig minska mé&ngden hepatitvirus i blodet till en tiondels miljondel
eller mindre, av vad som fanns fére behandlingen.

| ca 20% av djuren kvarstod effekten aven efter avslutad behandling vilket tidigare inte observerats i
denna modell med nagot annat lakemedel. Dessutom minskades mangden virus i levern till en
tusendel av vad som fanns fore behandling. Inga potentiella biverkningar har observerats under den
10 veckor langa behandlingen eller under uppféljningsperioden om 8 veckor.

| jamforelse med de lakemedel mot hepatit B som finns pa marknaden eller ar under utveckling
framstar MIV -210 séledes som en lovande substans. Liksom vid behandling av HIV kommer
behandling av hepatit B att krdava kombinationer av olika preparat. Till skillnad fran HIV kan en del
hepatit B patienter botas fran sjukdomen, denna andel tros komma att 6ka i takt med att nya mer
potenta lakemedel och kombinationer nar marknaden.

MIV-210 har aven effekt mot HIV bade i cellkultur och in vivo modeller. Nya resultat visar att MIV-210
har en unik profil avseende resistensutveckling och synes behalla sin effekt &ven mot HIV som blivit
resistent mot alla relevanta lakemedel som finns pa marknaden.

Marknad

Antalet patienter med hepatit B och HIV/AIDS &r vaxande. Resistensutvecklingen mot befintliga
lakemedel ar ett allt stérre och snabbt vaxande problem inom bagge omradena vilket gynnar MIV-210
projektet.

Idag finns det mer &n 350 miljoner kroniskt smittade hepatit B patienter. | vastvarden finns idag 5-6
miljoner smittade och i Kina ca 100 miljoner. Antalet patienter som idag behandlas &r férhallandevis
Iagt men snabbt vaxande, detta i takt med att nya lakemedel blir tillgangliga. Under 2001 uppgick
férsaljningen av hepatit B lakemedel till ca 0,6 miljarder dollar, trots begransad effekt av behandlingen.



Antalet HIV/AIDS smittade individer i vastvarlden uppgar till mer an 1,5 miljoner varav ett avsevart
antal uppvisar lakemedelsresistens. Det sker en snabb 6kning av patienter med HIV som blivit
multiresistent och behovet av nya lakemedel ar stort. | en nyligen genomford studie vid ett amerikanskt
center framkom att 70% av patienterna hade virus med resistens mot HIV behandling med
nukleosidanaloger idag tillgangliga pa lakemedelsmarknaden. Under 2001 uppgick forsaljningen av
nukleosidanaloger med effekt mot HIV till 2,7 miljarder dollar och beréknas 6ka till 6 miljarder dollar
2005.

Dagens HIV behandling sker genom kombinationsbehandling med flera lakemedel fran olika klasser
och med olika resistensprofil. De tre stora klasserna av HIV lakemedel &r polymerashdmmare av
nukleosidanalogtyp (NRTI), polymerashammare som ej ar av nukleosidanalogtyp (NNRTI) och
proteashammare (PI).

Genom utveckling av MIV-210 (NRTI) och andra HIV -substanser i Medivirs portfélj som MIV-310
(NRTI vilken visat effekt vid behandling av patienter med multiresistent virus i klinisk fas Ila studie) och
MV026048 (NNRTI utlicensierad till Roche) kan méjligheter skapas till nya kombinationsbehandlingar,
som kan bromsa tillvaxten aven av HIV som blivit resistent mot dagens lakemedel.

MIV-210 och MIV-310 har olika resistensprofiler.

MIV-210 i framtiden

Parallellt med att de padgéende kliniska fas | studierna i friska individer planeras for behandling med
MIV-210 av HIV patienter med multiresistent virus i kommande kliniska fas lla studier. Pa liknande satt
kommer aven MIV -210 att prévas av hepatit B patienter. Medivirs ambition ar att fortséatta den kliniska
utvecklingen av detta mycket lovande projekt samt att vid lampligt tillfélle sdka partnerskap for
MIV-210.

Telefonkonferens

Medivir kommer att halla en telefonkonferens den 30 september klockan 13.00 (svensk tid).

Jonas Frick, VD och koncernchef Medivir, Johan Harmenberg, Chef for lakemedelsutveckling och
Rein Piir, Finanschef med ansvar fér investerarkontakter kommer att géra en projektuppdatering samt
kommentera resultaten fran studierna.

Vanligen ring + 44 (0) 20 8240 8240 kod Medivir for deltagande. Telefonkonferensen

kommer att bandinspelas och sparas i 5 dagar. For att tillgd denna bandinspelning ring

+44 (0)20 8288 4459 och anvand kod 465 662 fran klockan 14.00 och framat.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Jonas Frick VD och koncernchef Medivir +46 8 608 31 00 eller
Rein Piir CFO/IR Medivir +46 8 608 3123 eller +46 708 53 72 92

Medivirkoncernen

Medivir &r ett innovativt och specialiserat forskningsforetag aktivt inom forskning och utveckling av lakemedel.
Medivirs forskning ar inriktad pa att utveckla substanser till nya lakemedel baserade pa proteaser och
polymeraser som méalenzym. Forskning och utveckling bedrivs i Cambridge (England) och Huddinge (Sverige).

Koncernen bestar av Medivir AB, dotterbolagen Medivir UK Ltd och CCS AB, samt dotterdotterbolagen CCS (UK)
Ltd och Nordic Care Sweden AB. Medivir ar sedan 1996 listat pa Stockholmsbdrsens O-lista.

| forskningsportféljen aterfinns projekt mot HIV, gulsot, baltros, munsar, benskérhet, astma, multipel skleros (MS)
och reumatoid artrit (RA).

Medivir har fyra projekt i klinisk utvecklingsfas. Tva av dessa ar efter avslutade fas II-studier pa vag in i fas Ill. Ett
befinner sigifas | och ettifas Il.

Inom den prekliniska forskningen finns ett antal projekt varav ett &r pa vag in i och tva befinner sig i
optimeringsfas. Ett projekt befinner sig i sen preklinisk forskningsfas. Dessutom finns ett tiotal aktiviteter i
explorativ verksamhet.

For ytterligare information om Medivir, se bolagets hemsida: www.medivir.se



