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Lund, 3 oktober 2021 - Active Biotech (NASDAQ STOCKHOLM: ACTI) meddelar idag att
den pagaende kliniska studien med tasquinimod i multipelt myelom har natt en viktig
milstolpe. Tio patienter har behandlats med 6kande doser av tasquinimod, vilket i all-
méanhet tolererades vil. Den optimala dosen och behandlingsschemat for tasquinimod,
ndr det anvdnds som monoterapi i patienter med multipelt myelom, har faststallts till 1
mg per dag efter en veckas uppstart med 0,5 mg dagligen. Detta ar jamforbart med det
behandlingsschema som anvants i tidigare studier med tasquinimod.

Studien gar nu vidare till en redan tidigare planerad kombinationsdel, dér behandling med
tasquinimod kommer att testas i patienter med multipelt myelom i kombination med de oralt adminis-
trerade terapierna for behandling av multipelt myelom ixazomib, lenalidomid och dexametason (IRd).
Nar en optimal dos och ett behandlingsschema for tasquinimod i IRd -kombinationen har faststallts
kommer en expansionskohort att rekryteras for att vidare dokumentera tasquinimods biologiska akti-
vitet i myelompatienter. Viktiga sekunddra mal kommer att inkludera anti-myelom aktivitet utvdrderat
med givna responskriterier fran den internationella myelomgruppen “International Myeloma Working
Group”.

Studien genomfors i ett partnerskap med Abramson Cancer Center, University of Pennsylvania med
Dr. Dan Vogl som huvudprévare. Detaljerad information om studien finns tillganglig pa
clinicaltrials.gov NCT04405167).

"Vi dr mycket glada 6ver att ha avslutat den forsta delen av denna studie, som bekréftar den tidigare
sakerhetsprofilen for tasquinimod hos patienter med multipelt myelom och definierat en optimal dos
och behandlingsschema for tasquinimod i denna patientpopulation. De patienter som ingick i denna
studiefas var kraftigt férbehandlade, med en median pa 8 tidigare behandlingslinjer; 8 av de 10 patien-
terna var trippelt refraktdra mot mot Imids, proteasomhammare och anti-CD38 monoklonala anti-
kroppar. Aven om ingen av patienterna formellt uppnédde ett partiellt svar, uppnadde tva patienter
med progressiv myelomsjukdom vid studiens intrade signifikanta perioder av stabil sjukdom vid be-
handling med tasquinimod som monoterapi, vilket tyder pa att tasquinimod har anti-myelom aktivitet
i patienter med avancerad sjukdom som &r resistenta mot etablerade terapier. Dessa resultat gor det
mojligt for oss att ga vidare till kombinationsdelen av studien, dér tasquinimod kommer att kombine-
ras med en standardbehandling mot myelom. Vara prekliniska laboratoriemodeller tyder pa att denna
kombinationsstrategi kan vara ett sarskilt effektivt satt att anvdnda tasquinimod vid behandling av
myelom.” séger Dr Dan Vogl, huvudprévare.
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“Vi dr mycket néjda dver att ha natt denna milstolpe och kan ddarmed avsluta den forsta fasen av
studien. Baserat pd faststéllda sakerhetsdata, tillsammans med de uppmuntrande anti-myelom
aktiviteter som observerats, ser vi fram emot att fortsétta studien. | den kommande fasen kommer
tasquinimod att utvarderas i kombination med ixazomib, lenalidomid och dexametason (IRd), som
redan dr etablerade i klinisk anvandning. Anvandningen av tasquinimod, som en ny behandlingsklass
for multipelt myelom, i kombination med behandlingar som anvands for patienter i tidigare stadium,
Overensstammer med nuvarande forstdelse for tasquinimods verkningsmekanism hos dessa patienter”
sager Helén Tuvesson, VD, Active Biotech AB.

For ytterligare information, vdnligen kontakta:
Helén Tuvesson, VD, 046 19 21 56, helen.tuvesson@activebiotech.com
Hans Kolam, CFO, 046 19 20 44, hans.kolam@activebiotech.com

Denna information dr sddan information som Active Biotech dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstaende kontaktpersons férsorg, fér
offentliggérande 3 oktober 2021, kl. 21.30.

Om tasquinimod

Tasquinimod &r en oral immunmodulerande och anti-angiogen substans som paverkar tumérens
férmaga att vaxa och metastasera. Tasquinimod utvecklas som en ny immunmodulerande behand-
ling for multipelt myelom. Tasquinimod har tidigare studerats som ett anticancermedel hos patienter
med solida cancertumorer, inklusive en randomiserad fas 3-studie pa patienter med metastaserande
prostatacancer. Tasquinimods tolerabilitet ar val studerad i dessa tidigare studier. Tasquinimod har
visat en klar terapeutisk potential i prekliniska modeller av multipelt myelom, nédr det anvands som en
monoterapi och i kombination med standardbehandling for multipelt myelom.

Om multipelt myelom

Multipelt myelom &r en obotlig blodcancer dér onormala plasmaceller i benmargen véxer okontrol-
lerat medan andra blodbildande celler som vita och réda blodkroppar och blodplattar undertrycks.
Detta leder till anemi, infektioner, nedbrytning av benvavnad och gradvis nedsatt njurfunktion. Trots
att nya behandlingar avsevart har forbattrat dverlevnaden hos flera myelompatienter, dr sjukdomens
biologiska heterogeniteten och uppkomsten av lakemedelsresistens en stor utmaning, och det medi-
cinska behovet av innovativa behandlingsmetoder forblir stort. Under 2017 diagnostiserades 81000
nya fall av multipelt myelom pa de atta storsta lakemedelsmarknaderna. Den globala férsaljningen av
ldkemedel mot multipelt myelom uppgick till 16 miljarder USD under 2017 och forséljningen férvantas
Oka 48% fram till 2026 (ref Global Data 2019).

Active Biotech

Active Biotech AB (publ) (NASDAQ Stockholm: ACTI) ar ett bioteknikforetag som anvander sin omfat-
tande kompetensbas och projektportfolj for att utveckla unika immunmodulerande behandlingar for
specialiserade onkologi- och immunologiska indikationer med stort medicinskt behov och betydande
kommersiell potential. Efter beslut om en ny inriktning av forsknings- och utvecklingsverksamheten
syftar Active Biotechs affarsmodell till att driva projekt till klinisk utvecklingsfas for att sedan vidare-
utveckla dessa internt eller i externa partnerskap. Active Biotech har for ndrvarande tre projekt i
projektportfoljen: Naptumomab, som utvecklas i samarbete med NeoTX Therapeutics, dr en tumor-
riktad immunterapi. Ett kliniskt fas Ib/ll-program i patienter med avancerade solida tumorer pagar.
Tasquinimod och laquinimod, som & immunomodulerande smamolekyler med en verkningsmeka-
nism som innefattar modulering av funktionen hos myeloida immunceller, avses att anvandas for be-
handling av hematologiska cancerformer respektive inflammatoriska 6gonsjukdomar. Tasquinimod &r
i klinisk fas Ib/lla for behandling av multipelt myelom. Laquinimod gar vidare till en klinisk fas I-studie
med en 6gondroppsformulering, foljt av en fas ll-studie fér behandling av icke-infektios uveit. Besok
www.activebiotech.com fér mer information.
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