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Moberg Pharma kommenterar resultaten i den nordamerikanska fas 3
studien med MOB-015

Moberg Pharma AB (OMX: MOB): | mandags presenterades huvudresultaten fran den forsta studien i fas 3-
programmet for MOB-015 dar bade det primara behandlingsmalet och de tva sekundara behandlingsmalen
uppnaddes. Da resultaten ar delvis motstridiga och bolaget har fatt manga fragor vill vi tydliggora de olika
studieparametrarna samt var uppfattning om nuléget och nasta steg.

Bolagets kommentar kring resultaten

Mandagen den 9 december presenterades huvudresultaten fran den forsta av tva studier i fas 3-programmet fér MOB-
015. Det primara behandlingsmalet uppnaddes och forutsatt att &ven den andra studien ger positivt resultat kan bagge
studierna anvandas som underlag for produktregistrering. Utfallet i studien som helhet &r emellertid mer svartolkat.

Behandling av nagelsvamp handlar om tva saker, att bli av med svampinfektionen (mykologisk l&kning) samt att aterstalla
nagelns normala utseende (klinisk lakning), dar det forsta faststalls objektivt genom laboratorieresultat och det senare
beddéms subjektivt av lakare. Att MOB-015 i denna studie astadkom mykologisk lakning hos 70 procent av patienterna
Overtraffade vara forvantningar. Studien visade ocksa att MOB-015 ar signifikant battre an vehikeln' fér de viktigaste
behandlingsmalen, samt bekraftade produktens formaga att astadkomma snabb synlig forbattring. Redan vid férsta
uppféljningsbesdket uppgav 83 procent av patienterna att de sag en forbattring. Dock var lakarnas kliniska beddomning av
naglarnas utseende inte lika positiv.

Utfallet i studien ar férvanande, da hég mykologisk lakning normalt éver tid f6ljs av en normalisering av nagelns utseende.

Bolaget arbetar nu for fullt med att tillsammans med ledande experter ga igenom studieresultaten i detalj och bland annat
granska samtliga nagelfotografier for att battre férsta orsakerna till utfallet. Vi forvantar oss aven ytterligare insikter fran
den pagaende europeiska studien dar MOB-015 jamférs med det mest anvanda utvartes lakemedlet mot nagelsvamp.
Lardomar fran bagge studierna kan senare nyttjas for optimering av hur produkten anvands.

Det ar for tidigt att dra fullstandiga slutsatser fran den forsta studien i fas 3-programmet. Bolaget planerar att aterkomma
med en uppdatering da det finns ytterligare underlag.

Definitioner av behandlingsmal samt huvudresultat

Fullstandig lakning - Primart behandlingsmal

Det primara behandlingsmalet i studien ar fullstandig l&akning vid vecka 52, vilket &r ett sammansatt matt av mykologisk
lakning samt klinisk lékning. Det primara behandlingsmalet uppnaddes, da statistiskt signifikant fler patienter i MOB-015
gruppen - 4,5 procent - uppnadde fullstédndig lakning jamfort med noll patienter i kontrollgruppen (p=0,019).

Mykologisk lékning

Mykologisk lakning ar ett objektivt matt sammansatt av tva laboratorieresultat, svampodling och mikroskopi.
Lakaren/skoterskan tar ett prov frdn nageln som skickas till ett centralt laboratorium fér analys. Om svamp inte kan odlas
fram fran provet och svampfragment inte kan ses i mikroskopiundersékningen sa ar nageln mykologiskt lakt (svampfri). 70
procents mykologisk lakning efter ett ar ar anmarkningsvart hogt for en utvartes behandling och pa samma niva som den
basta tablettbehandlingen. Mykologisk Iakning definierades i studien som en "Key secondary endpoint”.

Klinisk l&kning

Klinisk lakning &r ett subjektivt matt dar en erfaren lakare pa respektive klinik gor en visuell bedémning av hur stor andel
av nageln som ar angripen av nagelsvamp. Inga tecken pa att nageln ar angripen av svamp far synas for att uppna klinisk
lakning. Detta behandlingsmal ar svarbedémt och tar dessutom olika tid att uppna for olika naglar, bland annat beroende

!'Vehikel — MOB-015 produkten utan dess aktiva substans terbinafin
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pa infektionens utbredning vid behandlingsstart. Data for klinisk Iakning har annu ej redovisats da det inte ingar i de
begransade data som levereras initialt, utan levereras forst i det fullstindiga datapaketet.

Treatment Success

Da svarigheten att uppna fullstandig lakning pa 52 veckor ar valkand anvands ocksa Treatment success, som ar ett
sammansatt matt av mykologisk lakning i kombination med en klinisk beddmning av lakt eller nastan helt l1akt nagel (upp
till 10 procent affekterad nagelyta). Treatment success uppnaddes hos 15,4 procent av patienterna, och var signifikant
battre an kontrollgruppen (p = 0,0018). Treatment Success definierades i studien som en "Key secondary endpoint”.

Patientens egen bedémning

Patientens egen beddmning ar ett subjektivt matt dar patienten bedémer forbattringen pa nageln enligt en standardiserad
skala. Av de patienter som slutférde studien uppgav 33 procent att deras behandlade tanaglar var fullstandigt eller nastan
helt lakta. Dessutom rapporterade 83 procent av patienterna synlig férbattring redan tolv veckor efter behandlingsstart.

Om fas 3-studien i Nordamerika

Den nyligen avslutade fas 3-studien genomférdes pa 32 kliniker i USA och Kanada och inkluderade totalt 365 patienter,
dar 246 patienter behandlades med MOB-015 och 119 patienter i en kontrollgrupp behandlades med vehikeln. Patienterna
hade minst en stortanagel som till 20—60 procent var paverkad av nagelsvamp. Behandling gavs dagligen under 48 veckor
och patienterna féljdes under totalt 52 veckor. Foér narvarande pagar en andra fas 3-studie i Europa vilken omfattar 452
patienter och vantas slutféras under varen.

For mer information, vanligen kontakta:
Anna Ljung, VD, telefon: +46 707 66 60 30, E-mail: anna.ljung@mobergpharma.se
Peter Wolpert, Styrelseordférande, telefon USA: +1 908 432 2203, e-mail: peter.wolpert@mobergpharma.se

Denna information

Denna information ar sadan information som Moberg Pharma AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen |dmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners forsorg, for
offentliggérande den 12 december 2019 kl. 08.00 CET.

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 &r 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 for 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 nagein.

| 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 forknippade med tablettbehandling.

MOB-015 utvarderas for narvarande 6ver 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 fullstandig lakning av den utvalda stortanageln. 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 Iakemedelsbolag med fokus pa kommersialisering av egenutvecklade lédkemedel
baserade pa beprovade substanser. Bolagets framsta tillgang &r MOB-015 — en ny utvartes behandling av nagelsvamp,
med pagaende fas 3-studier av fler &n 800 patienter. Toplinedata fran den nordamerikanska studien ar nu tillgangliga och
data fran den europeiska studien vantas under forsta halvaret 2020. | pipeline finns &ven BUPI fér smartlindring vid oral
mukosit. Kliniska data foér de bada lakemedelskandidaterna indikerar att de har potential att bli marknadsledare i sina
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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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