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Moberg Pharma uppnar det primara behandlingsmalet i fas 3 studie med
MOB-015 for behandling av nagelsvamp

Moberg Pharma AB (OMX: MOB) meddelar att MOB-015 (terbinafin utvartes I6sning) uppnadde saval det primara
behandlingsmalet som viktiga sekunddra behandlingsmal i den nordamerikanska fas 3-studien. Studien
inkluderade 365 patienter med mild till mattlig nagelsvamp som erhéll behandling dagligen i 48 veckor. Vecka 52
hade signifikant fler MOB-015 patienter uppnatt fullstiandig lakning jamfort med vehikeln (p=0,019).

Syftet med denna randomiserade, kontrollerade, multicenterstudie var att utvardera effekt och sékerhet fér MOB-015 hos
patienter med mild till mattlig nagelsvamp dar 20 - 60 procent av minst en stortanagel var paverkad av nagelsvamp. Fas
3-studien genomférdes pa 32 kliniker i USA och Kanada och inkluderade 365 patienter, dar 246 patienter behandlades
med MOB-015 och 119 patienter behandlades med vehikeln. Patienterna fick behandling under 48 veckor och féljdes
under totalt 52 veckor.

Det primara behandlingsmalet, andelen patienter som uppnadde fullstdndig lakning av den utvalda stortdnageln efter 52
veckor, uppnaddes hos 4,5 procent av patienterna fér MOB-015, men inte hos nagon av de patienter som fick vehikel
(p = 0,019). Fullsténdig lakning ar ett sammansatt effektmatt som inkluderar bade klinisk I&kning och mykologisk l&kning.
Mykologisk lakning, definierad som bade negativ mikroskopi och negativ svampodling, uppnaddes i 70 procent av
patienterna (p < 0,0001). "Treatment success” (mykologisk lakning i kombination med helt eller ndstan helt |&kt nagel)
uppnaddes hos 15,4 procent av patienterna (p = 0,0018). En klar majoritet (83 procent) av patienterna som avslutade
studien rapporterade synlig forbattring fran MOB-015 sa tidigt som 12 veckor efter behandlingsstart och vid vecka 52
rapporterade 33 procent att deras behandlade tanaglar var helt lakta eller nastan helt lakta.

MOB-015 tolererades i allmanhet val. Antalet patienter med biverkningar relaterade till behandlingen var liknande for MOB-
015 och vehikeln. Inga sékerhetsproblem identifierades i studien och inga allvarliga biverkningar relaterade till MOB-015
rapporterades.

"Den mykologiska lakningen som uppnaddes i denna studie ar anmarkningsvart hdg for en utvartes behandling, sannolikt
pa grund av den potenta svampdddande effekten av terbinafin i MOB-015. Vi skulle normalt férvanta oss att fler patienter
uppnar fullstandig lakning efter att mykologisk lakning uppnatts hos en sa klar majoritet av patienterna. Detta kommer att
undersokas vidare och vi forvantar oss ytterligare insikter frAn den pagaende europeiska studien (n = 452), dar MOB-015
jamfors med det mest anvanda utvéartes lakemedlet. Ett effektivt utvartes terbinafinpreparat med fa biverkningar som botar
svampinfektionen och framjar frisk nageltillvaxt &r attraktivt for lékare 6ver hela varlden ", sdger Amir Tavakkol, Senior
Advisor R&D pa Moberg Pharma AB.

"Att MOB-015 i denna studie botade svampinfektionen hos 70% av patienterna 6vertraffade vara férvantningar. Daremot
hade vi férvantat oss att en hogre andel skulle uppna fullstandig lakning, trots de valkanda utmaningarna i att uppna helt
friskt utseende pa nageln vid 52 veckor, aven efter att svampinfektionen &r botad. Studien bekraftade produktens formaga
att astadkomma snabb synlig forbattring, da fyra av fem patienter rapporterade forbattring redan vid forsta
uppfoliningsbesoket och vid studiens slut beddmde 33 procent av patienterna att deras tanaglar var helt eller nastan helt
lakta", sager Anna Ljung, VD fér Moberg Pharma AB.
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offentliggérande den 9 december 2019 kl. 08.00 CET.
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Om MOB-015 och nagelsvamp

Nagelsvamp ar 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 an hundra miljoner patienter och ett tydligt
behov av battre produkter.

MOB-015 ar en egenutvecklad topikal formulering av terbinafin som tagits fram av Moberg Pharma och bygger pa
foretagets tidigare erfarenhet av att ha utvecklat och kommersialiserat en ledande receptfri nagelsvampsbehandling.
Terbinafin ar fér narvarande den mest anvanda tablettbehandlingen mot nagelsvamp, men medfér 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.

| en tidigare klinisk fas 2-studie observerades att MOB-015 levererar héga mikrogramnivaer av terbinafin till nageln och till
nagelbadden. Plasmanivaer av terbinafin efter MOB-015 behandling var vasentligt Iagre an vid tablettbehandling, vilket
minskar risken for leverskada och andra systemiska biverkningar férknippade med tablettbehandling.

MOB-015 utvarderas for narvarande éver 52 veckor i tvd randomiserade och kontrollerade fas 3-multicenterstudier. Totalt
ingar omkring 800 patienter i de tva studierna i Nordamerika och Europa. Det primara effektmattet i bada studierna ar
andelen patienter som uppnar fullstédndig Iakning av den utvalda stortdnageln. Resultat fran studien i Nordamerika ar nu
tillgangliga och resultat i Europa vantas under det andra kvartalet 2020.

Om Moberg Pharma, www.mobergpharma.se

Moberg Pharma AB (publ) ar ett svenskt I1akemedelsbolag med fokus pa kommersialisering av egenutvecklade Iakemedel
baserade pa beprovade substanser. Bolagets framsta tillgang ar MOB-015 — en ny utvartes behandling av nagelsvamp,
med pagaende fas 3-studier av fler an 800 patienter. Toplinedata fran den nordamerikanska studien &r nu tillgangliga och
data fran den europeiska studien vantas under forsta halvaret 2020. | pipeline finns &ven BUPI fo6r smartlindring vid oral
mukosit. Kliniska data for de bada lakemedelskandidaterna indikerar att de har potential att bli marknadsledare i sina
respektive nischer. Moberg Pharma har huvudkontor i Stockholm och bolagets aktie &r noterad under Small Cap pa
NASDAQ OMX Nordic Exchange Stockholm (OMX: MOB).
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