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Medivir erhaller IND-godkannande for fostrox, den
forsta orala, leverriktade behandlingen for avancerad
levercancer

® FDA-godkdnnande av Investigational New Drug (IND) ansékan fér att utvérdera fostrox
(fostroxacitabine bralpamide) i kombination med Lenvima® jamfdrt med enbart Lenvima i en
randomiserad fas 2b-studie i andra linjens avancerad levercancer (hepatocelluldr cancer, HCC).

® Fas 1b/2a-data har visat att kombinationen av fostrox + Lenvima har en hanterbar
sdkerhetsprofil och uppmuntrande antitumoraktivitet i andra linjens population, inklusive en
mediantid till progression (TTP) pd 10,9 mdanader[1].

e Medivir planerar att rekrytera patienter i minst 8 Iénder i USA, Europa och Asien, med sikte pd
att ha studiens resultat klara 2027.

Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR), ett lakemedelsforetag inriktat pa att utveckla
innovativa behandlingar av cancersjukdomar med stora medicinska behov, meddelade
idag godkannandet av bolagets US Investigational New Drug Application (IND) fér utvardering av
fostrox + Lenvima jamfort med enbart Lenvima i en fas 2b-studie studie i andra linjens
avancerad HCC.

“Oppnandet av denna IND fér fostrox i kombination med Lenvima i en randomiserad fas 2-studie dr
en viktig milstolpe i Medivirs ambition att férbdttra livet for patienter med avancerad levercancer. Var
nyligen avslutade fas 1b/2a-studie har visat en hanterbar sdkerhetsprofil och léfte om férbdttrad
antituméraktivitet jamfért med nuvarande alternativ vid andra linjens behandling i avancerad HCC.
Med denna fas 2b-studie stravar vi efter att géra kombinationen fostrox + Lenvima till det forsta,
godkdnda behandlingsalternativet vid andra linjens behandling efter immunterapi”, sager Dr. Pia
Baumann, medicinsk chef pa Medivir.

Den randomiserade fas 2b-studien kommer att utvardera kombinationen fostrox + Lenvima
jamfoért med enbart Lenvima i andra linjens behandling av avancerad HCC i patienter som
tidigare har behandlats med en immunterapikombination. Det primara effektmattet ar Objective
Response Rate (ORR) med sekundara effektmatt som inkluderar duration of response (DoR),
progressionsfri dverlevnad (PFS), total 6verlevnad (OS) samt sakerhet och livskvalitet.
Huvudprévare for studien ar Professor Maria Reig, chef for Barcelona Clinic Liver Cancer (BCLC)
och the Liver Oncology Unit vid the Hospital Clinic i Barcelona, Spanien, en av de mest
valrenommerade globala experterna inom levercanceromradet.

"Det finns ett betydande otillfredsstdllt medicinskt behov for patienter som lider av levercancer,
sdrskilt i andra linjens avancerad levercancer, ddr det inte finns ndgra godkédnda
behandlingsalternativ tiligéngliga efter en immunterapikombination”, sager Professor Maria Reig vid
BCLC, Hospital Clinic Barcelona. “Bevarad leverfunktion ér av vital betydelse i denna
patientpopulation, varfér behandlingar inte bara behéver vara effektiva utan ocksa tolererbara for
levern, dvs inte orsaka ndgon negativ inverkan pa leverfunktionen. Data har visat att fostrox +
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Lenvima har uppmuntrande resultat relaterade till kliniskt utfall hos patienter i andra linjens
avancerad HCC utan att dventyra sékerheten, inklusive leverfunktionen. Den planerade fas 2b-studien,
som utvdrderar fostrox som tilldgg till Lenvima i en randomiserad, kontrollerad studie, ér viktig i vdra
pdagdende anstringningar att forbdttra behandlingsalternativen for patienter i andra linjen.”
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Om fostrox

Fostrox ar en leverriktad hammare av DNA-replikation som levererar den celldédande
substansen selektivt till tumoren samtidigt som den skadliga effekten pa normala celler
minimeras. Detta uppnas genom att koppla en aktiv kemoterapi (troxacitabin) till en prodrog-
svans. Utformningen gor det mojligt for fostrox att administreras oralt och fardas direkt till
levern dar den aktiva substansen frisatts lokalt i levern. Med denna unika mekanism har fostrox
potential att bli det férsta leverriktade, oralt administrerade lakemedlet som kan hjalpa

patienter med olika typer av levercancer. En fas 1b-monoterapistudie med fostrox har tidigare
genomforts och en fas 1b/2a-kombinationsstudie i HCC avslutades i november 2024, dar fostrox
har visat uppmuntrande anti-cancer effektivitet med en god sakerhets- och tolerabilitetsprofil [1].

Om primaér levercancer

Primar levercancer ar den tredje vanligaste orsaken till cancerrelaterade dodsfall i varlden.
Hepatocellulart karcinom (HCC) &r den vanligaste formen som uppstar i levern och den snabbast
vaxande cancerformen i USA. Trots att existerande behandlingar fér HCC kan férlanga
patienternas liv ar behandlingseffekten ofta otillracklig och dodligheten ligger kvar pa en hog
niva. Varje ar diagnosticeras ca 860 000 patienter med primar levercancer globalt och den
nuvarande femarsoverlevnaden ar under 20 % [2], [3], [4]. HCC ar en heterogen sjukdom med
olika etiologier och utan specifika mutationer som observerats i manga andra cancerformer.
Detta har bidragit till bristen pa framgang fér molekylart riktade substanser i HCC. Bristen pa
overgripande nytta, tillsammans med den generellt daliga prognosen for patienter med
medellangt och langt framskriden HCC resulterar i ett stort otillfredsstallt medicinskt behov.
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Om Medivir

Medivir utvecklar innovativa lakemedel med fokus pa cancersjukdomar dar de medicinska
behoven ar stora. Lakemedelskandidaterna riktas mot indikationsomraden dar tillgangliga
behandlingsmetoder ar begransade eller saknas och det finns stora mojligheter att erbjuda
betydande forbattringar till patienterna. Medivir fokuserar pa utvecklingen av fostroxacitabine
bralpamide (fostrox), en lakemedelskandidat som har utformats for att selektivt behandla
cancerceller i levern samtidigt som eventuella biverkningar minimeras. Samarbeten och
partnerskap ar viktiga delar av Medivirs affarsmodell och lakemedelsutvecklingen bedrivs
antingen i egen regi eller i partnerskap. Medivirs aktie (ticker: MVIR) &r noterad pa Nasdaq
Stockholms lista for sma bolag (Small Cap). www.medivir.se.
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