PHARMA

PRESSMEDDELANDE
STOCKHOLM DEN 11 SEPTEMBER 2018

Moberg Pharma har slutfort rekryteringen till fas 3-studien for MOB-015 |
Nordamerika

Moberg Pharma AB (OMX: MOB) har slutfort rekryteringen av 365 patienter med nagelsvamp till den pagéende fas
3-studien fér MOB-015 i Nordamerika. Studien utgdr en essentiell del av de kliniska data som kravs for registrering
och kommersialisering av MOB-015. Toplineresultat vantas under det fjarde kvartalet 2019.

Fas 3-studierna for MOB-015 avancerar i EU och Nordamerika, dar man undersoker effekt och sakerhet for MOB-015 som
ar Moberg Pharmas egenutvecklade topikala formulering av terbinafin. Det primara effektmattet i bada studierna ar andelen
patienter som uppnatt fullstandig lakning av den utvalda stortdnageln efter 52 veckor.

Rekryteringen till den nordamerikanska studien ar nu avslutad och 365 patienter har randomiserats vid 32 studiecenter i
USA och Kanada. Toplineresultat vantas under det fjarde kvartalet 2019.

"Den slutférda rekryteringen i Nordamerika &r en viktig milstolpe och resultatet av ett utmarkt arbete i teamet. Jag ar mycket
nodjd med utvecklingen och den omfattande screeningprocess som 6kar sannolikheten for starka fas 3-resultat”, séager
Peter Wolpert, VD fér Moberg Pharma AB.

For mer information, vanligen kontakta:
Peter Wolpert, VD, telefon: +1 908 432 2203, e-post: peter.wolpert@mobergpharma.se
Kjell Rensfeldt, Chief Medical Officer, telefon: +46 8 522 307 07, e-mail: kjell.rensfeldt@mobergpharma.se

Denna information
Moberg Pharma offentliggdér denna information i enlighet med EU-férordningen om marknadsmissbruk (MAR).
Informationen ldmnades for offentliggérande den 11 september 2018 klockan 08:30 CET genom kontaktpersonerna ovan.

Om MOB-015 och nagelsvamp

Nagelsvamp &r en vanligt forekommande infektion som drabbar cirka 10 % av befolkningen, dar majoriteten av patienterna
idag ar obehandlade. Den globala marknadspotentialen &r mycket stor med fler &n hundra miljoner patienter och ett tydligt
behov av battre produkter. Moberg Pharma beddmer att den arliga forsaljningspotentialen for MOB-015 uppgar till
250-500 miljoner dollar.

MOB-015 ar en egenutvecklad topikal formulering av terbinafin som tagits fram av Moberg Pharma och bygger pa
foretagets ledande receptfria nagelsvampsbehandling Kerasal Nail®/Emtrix®. Terbinafin ar for narvarande den mest
anvanda tablettbehandlingen mot nagelssvamp, men medfor risker sdsom interaktion med andra lakemedel och
leverskador, vilka undviks med topikal behandling. Tidigare forsok till topikal behandling med terbinafin har misslyckats pa
grund av svarigheten att leverera tillrackligt med aktiv substans genom nageln.

Moberg Pharmas prekliniska och kliniska data bekraftar att MOB-015 levererar hoga mikrogramnivaer av terbinafin till
nageln och till nagelb&dden. | en tidigare klinisk fas 2-studie observerades mykologisk l&kning hos 54 % av patienterna
och avsevard frisk nageltillvaxt hos de patienter som slutférde behandlingen. Resultaten &r anmarkningsvarda da
majoriteten av patienterna hade svart drabbade naglar; i genomsnitt var ca 60 % av nagelytan drabbad av infektionen.
Plasmanivaer av terbinafin efter MOB-015 behandling var vasentligt lagre an vid tablettbehandling, vilket minskar risken
for leverskada och andra systemiska biverkningar forknippade med tablettbehandling.

MOB-015 utvarderas for narvarande 6ver 52 veckor i tvd randomiserade och kontrollerade fas 3-multicenterstudier. Det
primara effektmattet i bada studierna ar andelen patienter som uppnar fullstandig lakning av den utvalda stortanageln.
Totalt férvantas cirka 750 - 800 patienter ingd i de tva studierna i Nordamerika och Europa.
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Moberg Pharma AB (publ) ar ett snabbt vaxande svenskt lakemedelsbolag med egen forsaljningsorganisation i USA och
forsaljning via distributérer i fler an 30 lander. Bolagets portfolj inkluderar receptfria produkter under varumarkena Kerasal®,
Kerasal Nail®, New Skin®, Dermoplast® och Domeboro®. Kerasal Nail® (Emtrix® Zanmira® eller Nalox™ pa méanga
marknader) &r det ledande receptfria preparatet for behandling av nagelsjukdomar i USA, Kanada samt i flera lander i EU
och Sydostasien. Bolaget vaxer organiskt och genom forvarv. Intern produktutveckling fokuserar pé innovativ drug delivery
av beprovade substanser och inkluderar tva projekt i sen klinisk fas, MOB-015 (nagelsvamp, fas 3-studier pagar) samt
BUPI (smartlindring vid oral mukosit, fas 3-forberedelser pagar). Moberg Pharma har kontor i Stockholm och New Jersey
och bolagets aktie &r noterad under Small Cap pA NASDAQ OMX Nordic Exchange Stockholm (OMX: MOB).
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