Pressmeddelande, 6 maj 2020 M E D IVI R

FDA beviljar MIV-818 som sarlakemedel for behandling av hepatocelluldr cancer

Stockholm — Medivir AB (Nasdaq Stockholm: MVIR) meddelade idag att den amerikanska lakemedels-
myndigheten FDA beviljar sarlakemedelsklassificering (orphan drug designation) till MIV-818 fér behandling
av hepatocellular cancer (HCC), den vanligaste formen av primér levercancer.

FDA beviljar sarlakemedelsklassificering for lakemedel som ar tankta att behandla séllsynta sjukdomar som
forekommer hos farre an 200 000 personer i USA. Sarlakemedelsklassificering mojliggor en rad fordelar under
lakemedelsutveckling, bland annat skattelattnader for kliniska studier utférda i USA, befrielse fran avgifter vid
ansokan om marknadsforingsgodkdannande samt mojlighet till sju ars marknadsexklusivitet efter godkdannande.

”Det ar mycket tillfredsstallande att MIV-818 klassificeras som sarlakemedel fér behandling av HCC bade av EMA
och FDA”, sager Uli Hacksell, VD pa Medivir.

For ytterligare information kontakta:
Dr Uli Hacksell, VD Medivir AB, tel: +46 (0)8-5468 3100.

Denna information dr sGdan som Medivir AB (publ) ska offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning.
Informationen Iimnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 6 maj 2020,
kI 08.30.

Om hepatocelluladr cancer

HCC ar den femte vanligaste orsaken till cancerrelaterade dédsfall i varlden men ar en ovanlig sjukdom i
Europa och USA. Trots att existerande behandlingar for HCC kan forlanga patienternas liv ar
behandlingsférdelarna ofta marginella och dédligheten ligger kvar pa en hég niva. HCC ar en mycket
heterogen sjukdom med flera cancercellstyper och utan specifika mutationer. Detta har bidragit till bristen pa
framgang for molekylart riktade substanser i HCC. Bristen pa 6vergripande nytta, tillsammans med den
generellt daliga prognosen for patienter med medellangt och langt framskriden HCC resulterar i ett stort
medicinskt behov.

Om MIV-818

MIV-818 ar en prodrog som har utformats for att ge en riktad anti-tumor effekt i levern samtidigt som
eventuella biverkningar minimeras. MIV-818 har potential att bli det férsta oralt administrerade leverriktade
lakemedlet for patienter med HCC.

Om Medivir

Medivir utvecklar innovativa lakemedel med fokus pa cancersjukdomar dar de medicinska behoven ar stora.
Foretaget satsar pa indikationsomraden dar tillgangliga behandlingsmetoder ar begransade eller saknas och
det finns stora maojligheter att erbjuda betydande forbattringar till patienterna. Samarbeten och partnerskap
ar en viktig del av Medivirs affairsmodell 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.com.




