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Pharmiva meddelar forsening och planer pa att
utoka den kliniska studien PIVAO1 till Sverige

Pharmiva AB (publ) meddelar idag att den kliniska studien PIVA01 blir ytterligare forsenad.
Orsaken ar utmaningar med patientrekryteringen i Skottland pa grund av covid-19-pandemin
vilket innebar att placeboprodukten som anvands i studiens kontrollarm maste nyproduceras.
Studien har darfér pausats och planeras att aktiveras igen i januari 2022. Samtidigt utforskar
Pharmiva méjligheterna att utéka studien och inkludera svenska kliniker for att 6ka takten i
patientrekryteringen. Férseningen paverkar inte Bolagets lansering som fortsatter med full
kraft. Resultatrapporteringen fran studien forvantas nu under slutet av 2022.

Vernivia ar en ny receptfri CE-certifierad medicinteknisk produkt for behandling av
underlivsinfektionen bakteriell vaginos. Produktens CE-certifiering baseras pa en klinisk studie som
visade snabb symtomlindring och samma grad av utlakning av infektionen som vid
antibiotikabehandling.

For att generera ytterligare kunskap om effekten initierade Pharmiva i januari 2021 den kliniska
studien PIVA0O1 i Skottland. Som tidigare kommunicerats har patientrekryteringen gatt langsamt pa
grund av den lockdown som ratt under covid-19-pandemin. Aven om samhallet nu éppnat upp ar
efterslapningen i varden sa stor att kliniska studier fortsatt blir lidande. Forseningen innebar att den
placeboprodukt som anvands i studiens kontrollarm degraderats och blivit obrukbar sa ny
placeboprodukt maste produceras.

Studien har darfér pausats och planeras att aktiveras igen i januari 2022. For att Oka takten i
patientrekryteringen utforskar Pharmiva nu mojligheterna att utdka studien och inkludera svenska
kliniker efter arsskiftet. Sammantaget beddmer bolaget att resultat fran PIVAO1 ar att vanta i slutet
av 2022,

"Den har sortens forseningar ar naturligtvis frustrerande, men syftet med PIVAO1-studien ar enbart
att fordjupa kunskapen om Vernivias effekter och den paverkar inte var lansering som fortsatter
med full kraft. Vi stravar efter att sa snart som majligt slutfora studien och eftersom vi har sa stort
stod bland gynekologer i Sverige utforskar vi nu méjligheten att inkludera svenska kliniker. Under
tiden ar vart fokus att 6ka kvinnors kunskap om att en effektiv egenvardsbehandling av bakteriell
vaginos nu finns tillganglig", sdger Christina Ostberg Lloyd, vd, Pharmiva.

| augusti presenterade Pharmiva resultaten fran en anvandarstudie dar 76 kvinnor med
symtomatisk bakteriell vaginos behandlades med Vernivia. Resultaten visade en statistiskt
sakerstalld snabb symtomlindrande effekt pa bade flytningar och besvarande lukt. Vernivia fick
ocksa mycket bra omdémen vad galler anvandarvanlighet.
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Pharmiva i korthet:

Pharmiva utvecklar innovativa behandlingar for vaginal halsa. Bolagets forsta produkt ar Vernivia®,
en CE-certifierad vaginal mousse som via apotekskedjor i Sverige nyligen lanserats for behandling av
bakteriell vaginos, en infektion som drabbar cirka en tredjedel av alla kvinnor globalt i aldern 14-49
ar. Med Vernivia® far kvinnor for forsta gangen en andamdlsenlig behandling som bdade ldker ut
infektionen och ger snabb symtomlindring utan att samtidigt orsaka de problematiska biverkningar
som dagens antibiotirabehandlingar innebar for bade individen och den global halsan. Lanseringen
av Vernivia® dr férsta steget mot Pharmivas mdl att bli ett globalt femtech-bolag med en bred
portfolj av patenterade produkter inom vaginal halsa. Pharmiva dar noterat pd Nasdaq First North
Growth Market, fér mer information besok www.pharmiva.com

Partner Fondkommission AB dr bolagets Certified Adviser, (telefon 031-761 22 30, www.partnerfk.se).

For ytterligare information kontakta:

Christina Ostberg Lloyd, vd Pharmiva AB
e-mail christina.lloyd@pharmiva.com
telefon +46 706 388 922

Denna information ar sadan information som Pharmiva dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen l[dmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 2021-11-05 15:37 CET.

Bifogade filer

Pharmiva meddelar férsening och planer pa att utdka den kliniska studien PIVAO1 till Sverige

Pharmiva Sankt Lars vag 45 B 222 70 Lund


http://www.pharmiva.com
http://www.partnerfk.se).
https://storage.mfn.se/58cc916f-c59d-428d-844b-a966ea0b8680/pharmiva-meddelar-forsening-och-planer-pa-att-utoka-den-kliniska-studien-piva01-till-sverige.pdf

