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Medivir meddelar nytt kliniskt studiesamarbets- och
supplyavtal med Eisai for att utvardera fostrox i
kombination med lenvatinib vid avancerad
levercancer

® Avtalet stodjer expansion av fostroxacitabine bralpamide (fostrox)-programmet med en
randomiserad fas 2b-studie for att utvdrdera fostrox i kombination med lenvatinib jémfort
med enbart lenvatinib vid andra linjens behandling av avancerad levercancer (HCC).

® Fas 1b/2a-data har visat att kombinationen av fostrox + lenvatinib har en hanterbar
sdkerhetsprofil och lovande antituméraktivitet i andra linjens population, inklusive en
mediantid till progression (TTP) om 10,9 mdnader [1].

e Medivirs fostrox dr den férsta orala, leverriktade behandlingen under utveckling vid avancerad
levercancer. Dess unika mekanism levererar den celldédande substansen till tumorceller lokalt i
levern samtidigt som pdverkan pa friska celler minimeras.

Stockholm — Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR), ett lakemedelsféretag inriktat pa att
utveckla innovativa behandlingar av cancersjukdomar med stora medicinska behov,
meddelade idag att bolaget ingatt ett kliniskt studiesamarbets- och supplyavtal med Eisai Co.,
Ltd. (Eisai) for att utvardera fostrox i kombination med lenvatinib mesylat (produktnamn:
Lenvima®, "lenvatinib") i en randomiserad fas 2b-studie av andra linjens avancerad levercancer
(hepatocellular cancer/HCC).

Enligt villkoren i avtalet bildar Medivir och Eisai en Joint Development Committee med ansvar for
studiens planering och genomférande. Dessutom tillhandahaller Eisai multireceptor-
tyrosinkinashammaren lenvatinib, en nyckelkomponent i studien som anvands i samtliga armar i
studien. Medivir behaller samtliga rattigheter till fostrox. Studien kommer att inbegripa tva
doseringsarmar av fostrox i en initial dosoptimering innan den rekommenderade dosen valjs.
Lenvatinib kommer att doseras enligt regulatorisk godkand dosering vid avancerad levercancer.

“Genom detta samarbets- och supplyavtal med Eisai kan vi bygga vidare pd de uppmuntrande fas 1b
/2a-data genom att utdka vdrt fostrox-program med en randomiserad fas 2b-studie i kombination
med lenvatinib", sager Jens Lindberg, vd for Medivir. "I var pdgdende fas 1b/2a studie har fostrox +
lenvatinib visat sig ha en hanterbar sdkerhetsprofil och uppmuntrande antituméraktivitet for andra
linjens levercancerpatienter. Fostrox + lenvatinib har potential att bli det férsta, godkédnda
behandlings-alternativet efter férsta linjens behandling med immunterapikombination, en population
med ett uppskattat marknadsvdrde pa éver 2,5 miljarder dollar ér 2030".

“Det finns fortfarande ett otillfredsstéllt behov fér patienter som lider av hepatocelluldr cancer (HCC),
en starkt bidragande orsak till cancerrelaterade dddsfall”, sager Dr. Takashi Owa, Chief Scientific
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Officer, Senior Vice President, Eisai Co., Ltd. "Resultaten frdn den pdgdende fas 1b/2a-studien med
kombinationen fostrox och lenvatinib vid andra linjens avancerad levercancer dr uppmuntrande. Vart
samarbete med Medivir fér den kommande randomiserade fas 2b-studien syftar till att framja ett nytt
behandlingsalternativ for patienter med HCC”.

Data fran den pagaende fas 1b/2a-studien i kombination med lenvatinib har nyligen
presenterats vid ESMO Gl i Miinchen i juni och ESMO i Barcelona i september. Data vid dessa
presentationer visade att kombinationen har en hanterbar sakerhetsprofil och en lovande
antitumoraktivitet, med en mediantid till progression pa 10,9 manader, en objektiv
svarsfrekvens pa 24 % och en sjukdomskontrollfrekvens pa 81 %. Fostrox leverriktade och
tumorselektiva effekt, som skonar friska celler, bekraftades av bevarad leverfunktion under
behandlingens varaktighet. Detta, tillsammans med évergripande tolerabilitet, bidrog till att
patienterna stannade pa behandling mycket langre an forvantat med forlangd klinisk nytta.

For ytterligare information kontakta:
Magnus Christensen, finanschef, Medivir AB
Telefon: 08-5468 3100

E-post: magnus.christensen@medivir.com

Denna information dr sadan information som Medivir AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners
férsorg, fér offentliggbrande den 2024-11-04 08:30 CET.

Om fostrox

Fostrox ar en leverriktad hammare av DNA-replikation som levererar den celldédande
substansen selektivt till tuméren samtidigt som den skadliga effekten pa normala celler
minimeras. Detta uppnds 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 forsta leverriktade, oralt administrerade lakemedlet som kan hjalpa
patienter med olika typer av levercancer. En fas 1b-monoterapistudie med fostrox har avslutats
och en fas 1b/2a-kombinationsstudie i HCC pdgar, dar fostrox har visat uppmuntrande anti-
cancer effektivitet med en god sakerhets- och tolerabilitetsprofil (ref Chon et al., ESMO 2024,
Poster 986).

Om lenvatinib

Multikinashammaren lenvatinib, upptackt av Eisai och utvecklad och kommersialiserad under ett
samarbetsavtal med Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA, hammar vaskuldra endoteliala
tillvaxtfaktorreceptorer (VEGFR), VEGFR1, VEGR2, VEGFR3 och fibroblast-tillvaxtfaktorreceptorer
(FGFR), FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGFR4 och andra receptortyrosinkinaser (PDGFR-alfa, KIT, RET).
Lenvatinib har godkants for skoldkortelcancer, behandlingsnaiv hepatocellular cancer,
tymuscancer och njurcellscancer (i kombination med everolimus eller KEYTRUDA®
(pembrolizumab), anti-PD-1-lakemedel fran Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA). Lenvatinib ar
ocksa godkant for livmodercancer i kombination med pembrolizumab.
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Om primar 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 dédligheten ligger kvar pa en hog
niva. Varje ar diagnosticeras ca 660 000 patienter med primar levercancer globalt och den
nuvarande femarsoverlevnaden ar under 20 % [2], [3]. 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
6vergripande nytta, tillsammans med den generellt daliga prognosen for patienter med
medellangt och Iangt framskriden HCC resulterar i ett stort otillfredsstallt medicinskt behov.

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 méjligheter 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 ldkemedelsutvecklingen 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.

Om Eisai Co., Ltd.

Eisais foretagskoncept ar "to give first thought to patients and people in the daily living domain, and
to increase the benefits that health care provides." Med detta koncept "human health care (hhc)"
stravar Esai efter att effektivt astadkomma social nytta i form av lindrad oro for hélsa och
minskade halsoskillnader. Med ett globalt natverk av FoU-anlaggningar,
produktionsanlaggningar och marknadsdotterbolag stravar Esai efter att leverera innovativa
produkter for att mota otillfredsstallda medicinska behov, med sarskilt fokus pa bolagets
strategiska omraden neurologi och onkologi samt global halsa.

For mer information, besdk www.eisai.com, X, LinkedIn och Facebook.
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