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Medivir beviljas kombinationspatent for fostrox plus
lenvatinib i USA, skyddet férlangs med nastan tre ar
till januari 2044

Stockholm — Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR), ett lakemedelsféretag som fokuserar
pa att utveckla innovativa behandlingar inom omraden med stora ouppfyllda medicinska
behov, meddelar idag att US Patent and Trademark Office (USPTO) har beviljat bolagets
patent, US12788771, som tiacker kombinationen av fostroxacitabine bralpamide (fostrox)
och lenvatinib fér behandling av hepatocelluldr cancer (HCC) och levermetastaser.
Beviljandet foljer pa det Notice of Allowance som Medivir kommunicerade den 20 juli
2026.

I samband med beviljandet har USPTO faststallt en sa kallad Patent Term Adjustment (PTA) om 1
001 dagar, som kompenserar fér administrativa fordréjningar under handlaggningen av
patentansdkan. Det innebar att kombinationspatentet for fostrox plus lenvatinib ger skydd och
marknadsexklusivitet i USA dtminstone till januari 2044, jamfort med april 2041 som tidigare
kommunicerats, en forlangning med nastan tre dr. Det amerikanska patentet kompletterar
tidigare beviljade patent fér kombinationen i EU, Japan, Australien och Kanada.

"Beviljandet av det amerikanska patentet fér kombinationen fostrox plus lenvatinib ar,
tillsammans med fostrox composition of matter-patent, en viktig del av var strategi for att
skydda Kliniskt relevanta kombinationer med fostrox vid levercancer. Patent Term Adjustment
om 1001 dagar, som forlanger skyddet till januari 2044, starker vasentligt det langsiktiga
kommersiella vardet av fostrox i USA, varldens storsta lakemedelsmarknad, samtidigt som
kombinationen utvarderas i den randomiserade fas 2-studien FLEX-HCC", sager Jens Lindberg,
VD fér Medivir.
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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 kemoterapi (troxacitabin) till en prodrog-svans.
Utformningen gor det mojligt for fostrox att administreras oralt och fardas inaktiv till levern dar
aktivering och frisattning sker lokalt i levern. Med denna unika mekanism har fostrox potential
att bli det forsta leverriktade, oralt administrerade lakemedlet som kan hjdlpa patienter med
primar levercancer och levermetastaser fran andra cancertyper. En fas 1a/1b fostrox
monoterapistudie har tidigare genomférts som bekraftade klinisk proof-of-concept. En fas 1b/2a
studie med med fostrox i kombination med Lenvima vid avancerad HCC avslutades i november
2024, dar data visade pa uppmuntrande anti-cancereffekt och en god sékerhets- och
tolerabilitetsprofil [1].
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Om primar levercancer

Primar levercancer ar den tredje vanligaste orsaken till cancerrelaterade dodsfall i varlden.
Hepatocellular cancer (HCC) ar den vanligaste formen och den snabbast vdxande cancerformen i
USA. Trots att existerande behandlingar for HCC kan férlanga patienternas liv ar
behandlingseffekten ofta otillracklig och dédligheten 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 med nuvarande terapier, tillsammans med den generellt ddliga prognosen
for patienter med medellangt och langt framskriden HCC resulterar i ett stort otillfredsstallt
medicinskt behov.

Om Medivir

Medivir utvecklar innovativa terapier med fokus pa omraden med stort ouppfyllt medicinskt
behov. Bolagets lakemedelskandidater inriktas pa indikationer dar nuvarande
behandlingsalternativ ar begransade eller obefintliga, vilket ger mojlighet att dstadkomma
verklig skillnad for patienterna. Medivirs tva ledande program ar fostrox, en leverriktad
kemoterapi som ar utformad for att selektivt rikta in sig pa levercancerceller och samtidigt
minimera biverkningarna, och MIV-711, som syftar till behandling av Osteogenesis Imperfecta
(medfédd benskorhet) och Legg-Calvé-Perthes sjukdom (Perthes sjukdom). Badda kandidaterna
har blockbusterpotential och representerar betydande mojligheter till vardeskapande fér
Medivirs aktieagare. Samarbeten spelar en nyckelroll i Medivirs affarsmodell, dar
lakemedelsutveckling sker antingen i egen regi eller i partnerskap. Medivir (Nasdaq Stockholm:
MVIR) ar noterad pa Nasdaq Stockholms lista fér sma bolag. Mer information finns pa www.
medivir.se
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