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NeuroVive far positivt besked fran vetenskaplig radgivning med EMA
avseende utvecklingsplanen for NeuroSTAT for TBI

Lund, Sverige, 21 september 2017 - NeuroVive Pharmaceutical AB (Nasdaq Stockholm: NVP, OTCQX:
NEVPF), ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, tillkdnnagav idag att den europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) gett positiv Gterkoppling i sitt s k Scientific Advice (Protocol
Assistance) avseende utvecklingsplanen fér NeuroSTAT fér behandling av madttlig till svar traumatisk
hjdrnskada (TBI), inklusive utformningen av bolagets planerade kliniska proof of concept-studie (fas
IIb).

Mot bakgrund av de dvergripande resultaten fran bolagets kliniska fas lla-studie CHIC (Copenhagen
Head Injury Ciclosporin), utford pa Rigshospitalet i Kbpenhamn, samt de positiva resultaten fran de
prekliniska studierna som utfordes i samarbete med University of Pennsylvania (Penn), sokte
NeuroVive s k Scientific Advice fran EMA avseende det fortsatta kliniska utvecklingsprogrammet for
att ta NeuroSTAT till marknaden for behandling av mattlig till svar TBI. Ansékan omfattade
utformningen av den planerade kliniska fas llb-studien med NeuroSTAT.

Aterkopplingen i EMAs Scientific Advice stoder den innovativa studiedesign NeuroVive har foreslagit
for att utvardera den kliniska effekten, inklusive anvandandet av avancerad
bildbehandlingsbedémning av NeuroSTATs skyddande effekt pa hjarnceller. Vidare kommer en
subgrupp av patientpopulationen med likartade typer av hjarnskador att valjas ut vilket underlattar
utvardering av effekten. NeuroSTAT har sedan tidigare erhallit sdrlakemedelsklassificering (orphan
drug designation) fran bade EMA och den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA).

"Den feedback vi fatt fran EMA dr mycket uppmuntrande for att var utvecklingsplan ska kunna
framskrida effektivt da den ger stod till utformningen av var innovativa proof of concept-studie,
inklusive malparametrar och patienturval. Detta kan vara vardefullt fér att ta var nya
behandlingsmojlighet NeuroSTAT till de TBI-patienter som kan fa hjalp av den. Den innovativa
metodik och de malparametrar vi nu introducerar kan dessutom vara vardefulla for utvecklingen av
andra kliniska TBI-projekt” sdger Magnus Hansson, Chief Medical Officer pa NeuroVive.

"Den positiva aterkopplingen fran EMA ar en viktig och vardefull validering av vart kliniska
utvecklingsprogram for NeuroSTAT vilket underlattar nar vi nu kommer att sdka vetenskaplig
radgivning hos FDA", sager Erik Kinnman, VD pa NeuroVive. "Vi 6kar ocksa vara anstrangningar att
formera strategiska allianser och soka icke-utspadande samfinansiering for var kliniska fas llb proof
of concept-studie med NeuroSTAT, nar vi fortsatter att utveckla denna nya behandlingsmajlighet for
patienter med TBI, ett omrade dar de medicinska behoven &r omfattande" avslutar Erik Kinnman.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Erik Kinnman, VD NeuroVive, Tfn: 046-275 62 21 eller ir@neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, 223 81 Lund

Tfn: 046-275 62 20 (vaxel)
WWW.neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.




Pressmeddelande N) NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
556595-6538 PHARMACEUTICAL

Om TBI

Traumatisk hjarnskada (TBI) uppkommer efter externt vald mot huvudet dar nervcellerna tar
omedelbar skada. Skadan férvarras under flera dagar efter traumat, vilket i manga fall far en
vasentligt negativ effekt pa den totala skadeverkningen. For narvarande finns det inga godkanda
behandlingar for att forebygga dessa sekundara skador. | USA drabbas arligen cirka 2,2 miljoner
manniskor, vilket ger upphov till mer dn 50 000 dodsfall och 280 000 sjukhusvistelser. De direkta och
indirekta kostnaderna i samband med TBI uppskattas till cirka 60 miljarder dollar, och ett stort antal
patienter drabbas av en mattlig eller svar funktionsnedséattning som kraver intensivvard och olika
former av stod (www.nih.gov). Forhoppningen ar att battre forebyggande behandlingsformer,
exempelvis NeuroSTAT, av de sekundéara skadorna vid TBI kan leda till 6kad 6verlevnad och betydligt
forbattrad livskvalitet och funktion efter skada.

Om den kliniska fas lla-studien CHIC vid Rigshospitalet i Képenhamn

Fas lla-studien CHIC (Copenhagen Head Injury Ciclosporin) var en sa kallad 6ppen studie. Det priméra
malet med CHIC var att uppvisa sakerhet och klargdra farmakokinetiken av NeuroSTAT vid tva olika
dosnivaer (5 och 10 mg/kg/dag) i patienter med allvarlig traumatisk hjarnskada (TBI). Darutover
analyseras explorativa matningar som dels studerar NeuroSTATs effekt pa mitokondriell niva och dels
studerar hur olika biokemiska processer paverkas av NeuroSTAT efter hjarnskada. Huvudprovare for
studien ar Jesper Kelsen, MD, PhD, specialist i neurokirurgi vid avdelningen fér neurokirurgi pa
Rigshospitalet, Universitetssjukhuset i Kbpenhamn.

Om de experimentella TBI-studierna vid University of Pennsylvania (Penn)

NeuroVive har i samarbete med Penn utvarderat effekten av NeuroSTAT i en icke-klinisk
experimentell modell av TBI. Sammanlagt har tre delstudier framgangsrikt genomforts och avslutats.
Positiva resultat fran de tva forsta delstudierna gav information om NeuroSTATs farmakokinetik i
denna sjukdomsmodell genom prover fran blod, ryggmargsvatska och hjarna, vilka visar att
NeuroSTAT passerar blod-hjarnbarridren. Den avslutande tredje delen av studien innefattade saval
matning av olika effektparametrar kopplade till mitokondriell funktion och metabolism som
avancerade translationella magnetkameramatningar, viktiga i utformningen av nasta kliniska studie.
Vidare analyser pagar och ytterligare data kommer att presenteras pa den vetenskapliga
konferensen The 7th Annual Traumatic Brain Injury Conference i Washington, DC, USA den 24-25 maj
och vid The Annual National Neurotrauma Symposium, Neurotrauma 2017 i Snowbird, Utah, USA,
den 9-12 juli, 2017.

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, med ett projekt i
klinisk fas Il for behandling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (NeuroSTAT®) och ett projekt
i klinisk fas | (KL1333) for genetisk mitokondriell sjukdom. Forskningsportféljen omfattar ett flertal
projekt i sen upptacktsfas vilka spanner 6ver omraden som genetiska mitokondriella sjukdomar och
cancer samt neurologiska och metabola sjukdomar sdsom NASH. Bolagets strategi innefattar egen
utveckling av lakemedel for sdllsynta sjukdomar, genom den kliniska utvecklingsfasen hela vagen ut
pa marknaden. For de av bolagets projekt som riktar sig mot stora indikationer med hog potential &r
strategin utlicensiering i preklinisk fas. NeuroVive ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: NVP).
Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa marknadsplatsen OTCQX Best market (OTC: NEVPF).
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Denna information dr sddan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Iémnades, genom
ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 21 september 2017, kl. 11.30.
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