Pressmeddelande 24 april 2008

Resultaten fran TMC435350 doserat i patienter med kronisk hepatit C-
infektion som tidigare inte svarat pa behandling visar antiviral effekt

Resultaten frén en liten explorativ studie kommer att presenteras imorgon vid det 43:e &rliga
konferensen for European Association for Study of the Liver (EASL) i Milano, Italien. Detta &r de
forsta resultaten som presenteras dar TMC435350 givits till hepatit C-patienter. Vidare kommer
en poster att presenteras under titeln; “ Once-daily regimens of the HCV NS3/4A-protease
inhibitor TMC435350 are predicted to provide therapeutic exposure in plasma and liver”.

Medivir och Tibotec Pharmaceuticals Ltd. har genom ett gemensamt forskningssamarbete
upptakt TMC435350 vilken ar en potent hammare av hepatit C (HCV) NS3/4A proteaset.
Substansen befinner sig for ndarvarande i en klinisk fas IIa-studie (OPERA-1) som genomfors i
Europa.

Data om studien

Syftet med fas Ia-studien var att utvardera farmakokinetik och sakerhet fér TMC435350 i friska
frivilliga samt effekt, sakerhet och farmakokinetik fér TMC435350 i HCV infekterade patienter i
den efterféljande fas Ib-studien. Studien inkluderade 52 friska frivilliga och 6 patienter med HCV-
infektion vilka doserades med TMC435350.

Resultat fran fas Ib-studien

Fem dagars dosering med 200 mg TMC435350 givet en gadng om dagen resulterade i att
medianmangden virus minskade med 3.9 logio enheter/mL (99,98%) dag sex. En snabb
virusminskning observerades i samtliga patienter, bade genotyp 1a och 1b. Alla patienter bibehall
en oférandrat sankt virusnivd dven under tre dagar efter att behandlingen avslutats. Fyra veckor
efter sista dosering hade samtliga virusnivder atergatt till ursprungsnivaer. Biverkningar i
patienter och friska frivilliga beddmdes alla som milda och inga allvarliga biverkningar
observerades. Ingen avbrét behandlingen pd grund av lakemedlet.

Slutsats

TMC435350 tolererades val under fem dagars dosering och visade en kraftig och snabb
virusminskning i patienter med HCV genotyp 1. Resultaten frdn denna fas I-studie, i bade friska
frivilliga och patienter med kronisk hepatit C-infektion lade grunden for den nu pagdende fas Ila-
studien.

Den poster som presenteras vid EASL finns tillganglig pa:
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