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Expertutvardering forklarar Fas 3 resultat och ger starkt stod for
MOB-015

Moberg Pharma AB (OMX: MOB) har nu slutfort expertutvarderingen av resultaten fran fas 3-studien i
Nordamerika. Analysen har genomférts tillsammans med ledande experter (key opinion leaders, KOL) och
bekréaftar studiens validitet samt 6kar forstaelsen for resultaten. De viktigaste slutsatserna inkluderar:

i) behandling med MOB-015 resulterar i en mycket hog mykologisk ldkning, i nivd med orala ldkemedel for
nagelsvamp och ar dessutom mer snabbverkande;

ii) Moberg Pharmas formuleringsteknologi 6kar hydreringen och permeabiliteten i nageln, vilket moéjliggor en
effektiv leverans av terbinafin, men férsvarar samtidigt bedémningen av klinisk ldkning och darmed ocksa
fullstandig lakning samt

iii) en sannolik I6sning pa problemet — en férkortad behandlingsperiod som potentiellt kan ge en betydligt hégre
andel patienter med fullstandig lakning vid 52 veckor.

| december 2019 presenterades initiala resultat fran de forsta av de tva kliniska studierna i fas 3-programmet for MOB-
015. Den nordamerikanska studien uppfyllde det priméara effektmalet, fullstandig l&kning vid vecka 52. Mykologisk l&kning
(svampfri) uppnaddes hos 70 procent av patienterna, vilket ar betydligt hogre an vad som har rapporterats for andra
topikala (utvartes) behandlingar (30-54 procent). Vidare redovisade 83 procent av patienterna en synlig forbattring av
naglarna redan vid det férsta uppféljningsbesoket. Trots den hoga mykologiska ldkningsgraden och den snabba synliga
forbattringen uppnaddes fullstandig lakning endast hos 4,5 procent av patienterna (normalt utseende pa nageln samt
svampfri), vilket ar férvanande eftersom hdg mykologisk Iakning vanligtvis foljs av klinisk l&kning och det sammansatta
mattet fullstandig lakning.

Moberg Pharma har sedan dess engagerat ledande experter for att verifiera resultaten och fa en battre forstaelse for
orsakerna till det motsagelsefulla utfallet genom detaljerade analyser av data och individuella foton fran studien. Den
viktigaste fragan for dessa experter har varit att bidra till bolagets forstaelse for varfor den hoga mykologiska lakningen
inte resulterade i en hog fullstandig lakning. Detta ar den forsta utvartes behandlingen som uppnatt mykologisk lakning i
nivd med oralt terbinafin, vilket samtliga experter fann imponerande och anméarkningsvart hég. Vidare var den
svampdddande effekten mer snabbverkande an for oral terbinafin; MOB-015 ger 55 procent mykologisk I&kning vid
6 manader (jamfort med 40 procent for oral terbinafin) och 37 procent redan vid 3 manader (jamfért med 15 procent for
oral terbinafin). Aven om bolagets teknologi méjliggér leverans av héga nivéer av terbinafin genom nageln, ger dess
hydrerande egenskaper ocksa upphov till vitaktiga missfargningar av naglarna. Fenomenet ar évergaende, men gor det
svart att beddma den kliniska lakningen och bidrog till den laga graden av fullstdndig lakning som observerades.

En I6sning pa problemet identifierades i samarbete med experterna. Efter analys av tillgangliga kliniska data, daribland
data fran den nyligen genomférda fas 3-studien, tidigare studier genomférda av Moberg Pharma samt externa data kom
bade KOL och bolagets experter fram till att hogre fullstandig lakning sannolikt kan uppnas genom en kortare
behandlingsperiod foljt av underhallsbehandling.

Den nuvarande standardbehandlingen vid nagelsvamp &r tre manaders tablettbehandling med terbinafin. Fére den nyligen
genomférda kliniska fas 3-studien med MOB-015 framstod det som orealistiskt att en utvartes behandling skulle na en
mykologisk lakning pa 70 procent - i likhet med oralt terbinafin. Koncentrationen av terbinafin har visats vara 1000 ganger
hogre i nageln och 40 ganger hogre i nagelbadden vid behandling med MOB-015 jamfért med oralt terbinafin. Med hansyn
till den snabbverkande och hdéga svampdddande effekten indikerar data att kortare behandlingstid potentiellt kan dka den
fullstdndiga lakningen. Expertutvarderingen konkluderar att daglig behandling i upp till tre manader folit av
underhallsbehandling en gang per vecka fram till vecka 48 bor uppratthalla hdga koncentrationer av terbinafin i vavnaden,
samtidigt som det minskar hydreringseffekterna efter den inledande perioden med daglig behandling och darmed dess
forsvarande av bedémningen av den kliniska lakningen i vecka 52.
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"Den hoga graden av mykologisk lakning som har uppvisats ar imponerande, och den snabba svampdddande effekten gor
detta till en intressant produkt. Jag kommer definitivt att anvanda preparatet till mina patienter. En hogre fullstandig lakning
kommer sannolikt att uppnas med kortare behandlingstid, vilket skulle vara mycket positivt for patienterna”, séager Dr Boni
Elewski, Professor, chef fér Avdelningen for Dermatologi, University of Alabama

"Jag ar en stark anhéngare av det har konceptet. Med ett optimerat doseringsschema har den hér produkten stor potential
och kan bli det behandlingsalternativ som valjs i forsta hand, inte bara som enskild behandling, utan &ven som
underhéllsbehandling for att minska aterfall efter tablettbehandling”, sédger Dr Aditya Gupta, Professor, Avdelningen for
Medicin, University of Toronto.

"Baserat pa flera decenniers erfarenhet av terbinafin och évriga ingredienser i MOB-015 &r jag 6vertygad om att en kortare
behandlingsperiod har potential att &stadkomma hogre grad av fullstandig lakning. Den svampdddande effekten &r central
for att ocksa né fullstandig lakning”, sdger Dr Jan Faergemann, Professor i dermatologi, Sahlgrenska Akademin, Goteborgs
Universitet.

Det primara behandlingsmalet uppnaddes i den nordamerikanska studien och forutsatt att &ven den europeiska studien
ger positivt resultat kan bagge studierna anvandas som underlag for produktregistrering. Tidpunkten for att optimera
doseringsschemat kommer bero pa utfallet av den europeiska studien.

"Utifrdn ett medicinskt och kommersiellt perspektiv ar ett doseringsschema med daglig behandling under maximalt tre
méanader, foljit av underhallsbehandling en gang per vecka, mycket attraktivt och forbattrar ytterligare den tankta
produktprofilen for MOB-015. Detta stods ytterligare av marknadsdata fran USA som indikerar att den verkliga
anvandningen av befintliga utvartes behandlingar i genomsnitt &r 3—4 manader, trots att dessa forskrivs for 48 veckors
daglig behandling.” sager Dr Amir Tavakkol, CSO fér Moberg Pharma AB.

"Vi & mycket tacksamma for experternas grundliga analys som inte bara gav forstaelse for orsakerna till fas 3-resultaten,
utan aven starker var évertygelse om att MOB-015 har potential att bli den framtida marknadsledaren inom nagelsvamp”,
sager Anna Ljung, VD for Moberg Pharma AB.

Presskonferens
En presskonferens kommer att hallas i form av en telefonkonferens idag, den 22 januari 2020, kl. 15.00 CET.
Telefon: SE: +46 8 505 583 53, US: +1 833 526 83 80.

Definitioner av behandlingsmal samt huvudresultat i den nordamerikanska Fas 3 studien for MOB-015

Fullstandig lakning - Primart behandlingsmal

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

Mykologisk lakning

Mykologisk lakning ar ett objektivt matt sammansatt av tva laboratorieresultat, svampodling och mikroskopi.
Lakaren/skoterskan tar ett prov fran 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 1akt (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 lakning

Klinisk lakning ar ett subjektivt matt dar en erfaren lakare pa respektive klinik gér 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
pa infektionens utbredning vid behandlingsstart. Den kliniska lakningen var identisk med den fullstdndiga lakningen.
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Treatment Success

Da svarigheten att uppna fullstandig lakning pa 52 veckor ar valkdnd anvands ocksa Treatment success, som ar ett
sammansatt matt av mykologisk lakning i kombination med en klinisk beddmning av lakt eller nastan helt 1akt 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 slutforde 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. Fér narvarande pagar en andra fas 3-studie i Europa vilken omfattar 452
patienter och vantas slutféras under andra kvartalet. Upplagget i den europeiska studien ar identiskt med det i den
nordamerikanska studien, férutom att i den europeiska studien jamféors MOB-015 med det mest anvanda utvartes
lakemedlet mot nagelsvamp i stéllet for att vara vehikelkontrollerad.

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 &r sadan information som Moberg Pharma AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades for offentliggérande den 22 januari 2020 klockan 08.00 CET
genom kontaktpersonerna ovan.

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 andra kvartalet 2020. | pipeline finns dven BUPI fér sméartlindring 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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