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Active Biotech offentliggor ny inriktning

Lund den 5 februari 2020 - Active Biotech (NASDAQ STOCKHOLM: ACTI) meddelar att styrelsen har godkant en ny
inriktning for foretaget. Detta ar ett beslut som féljer av en analys av nya mojligheter fér bolagets dgda kliniska
tillgangar, laquinimod och tasquinimod. Baserat pa vetenskapliga publikationer, omfattande befintliga prekliniska
och kliniska data, analys av de kommersiella moéjligheterna, foljt av en utvardering av externa radgivare, har nya
indikationer och foretagsprioriteringar definierats for Active Biotech.

Tasquinimod kommer vidareutvecklas i ett nytt akademiskt samarbetsavtal, som en immunmodulerande produkt
med en ny verkningsmekanism, fér behandling av multipelt myelom. Laquinimod kommer att vidareutvecklas som
en immunmodulerande produkt med en ny verkningsmekanism, som en topikal behandling av inflammatoriska
ogonsjukdomar och som en oral behandling av patienter med Crohns sjukdom.

Framover kommer Active Biotechs projektportfolj besta av naptumomab, i klinisk fas 1b for behandling av solida
tumorer i samarbete med NeoTX, samt de nya kliniska och prekliniska programmen for tasquinimod och
laquinimod.

Inget ytterligare arbete med de tidigare kliniska programmen inom multipel skleros eller Huntingtons sjukdom for
laquinimod eller solida tumorer for tasquinimod kommer att fortsatta. Darutéver kommer bolaget for narvarande
att géra uppehall i paquinimod- och SILC-projekten for att skapa ett tydligt fokus pa de prioriterade aktiviteterna
och férvantas inte att kommunicera vidare om dessa projekt.

Utvdrdering av mojligheter och nya projekt i pipeline

Under de senaste 6 manaderna har vi genomfort en detaljerad utvardering av tasquinimod och laquinimod bade
utifran ett tekniskt och ett kommersiellt perspektiv, for att bedéma majliga vagar framat som kan skapa varde for
bolaget vid utvecklingen av dessa tillgangar. Analyserna omfattade uppdaterad vetenskaplig forstaelse om
substansernas verkningsmekanism, samt analyser av hur man optimalt kan anvanda befintliga kliniska
sdkerhetsdata. Ett brett natverk av internationella expertradgivare har varit delaktiga i den har processen, for att
sdkerstalla en tillrackligt hog grad av externt ifragasattande av idéer och inriktningar. De kliniska indikationer som
bolaget nu gar vidare med fér tasquinimod och laquinimod avser sjukdomar med ett betydande medicinskt behov
och dar immateriella tillgangar har sikrats eller registrerats.

Den nya projektportféljen bestar av indikationer med ett potentiellt hogt varde for vilka kliniska och prekliniska
resultat, utover omfattande CMC-dokumentation, redan har tagits fram. Bolagets nya strategi ar att ga vidare med
dessa projekt inom valdefinierade omraden, genom att anvanda befintliga resultat i kombination med mindre
bekraftande fas 2-studier. Detta for att mojliggora en tidig och kostnadseffektiv vardetillvaxt for Active Biotech
genom partnerskap/utlicensiering.

- Tasquinimod kommer att utvecklas som en ny produkt fér behandling av multipelt myelom
Baserat pa var utvardering och pagaende affarsutvecklingsaktiviteter meddelar vi idag ett akademiskt samarbete
med Perelman School of Medicine, University of Pennsylvania for utvecklingen av tasquinimod som en ny
immunmodulerande produkt for behandling av multipelt myelom. Omfattande prekliniska studier, utforda i
samarbete med Wistar Institute i Philadelphia under de senaste 24 manaderna, ger ett tydligt stod for att ga vidare
med tasquinimod inom multipelt myelom, dessa data kommer att publiceras i vetenskapliga tidskrifter. Parterna
planerar att inleda en fas 1b/2a-studie under andra kvartalet 2020 och forvéntar sig att den forsta patienten
paborjar behandling under tredje kvartalet 2020. Programmet har fatt finansiering fran Leukemia & Lymphoma
Society i USA.
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- Laquinimod som en ny produkt fér behandling av 6gonsjukdomar
Var utvardering har identifierat annu ej publicerade preklinisk data som stédjer anvandningen av laquinimod for
behandling av de tva 6gonsjukdomarna vat AMD och uveit. Vart fokus under de ndarmaste 12 manaderna kommer
att vara pa prekliniska studier for att 6ka forstaelsen for den terapeutiska potentialen hos laquinimod, och
faststadlla det basta sattet att utveckla laquinimod som en topikal behandling fér dessa sjukdomar.

- Laquinimod som en ny produkt fér behandling av Crohns sjukdom
Vi har ocksa beslutat att ga vidare med laquinimod, som en immunomodulerande substans med en ny
verkningsmekanism, fér behandling av Crohns sjukdom, en indikation dar en tidigare klinisk fas 2a-studie visar
overtygande data. Var granskning av den omfattande prekliniska vetenskapliga profileringen av laquinimod i
modeller fér mag- och tarmsjukdomar forstarker ytterligare en potentiell roll for laquinimod vid behandlingen av
Crohns sjukdom. Vi kommer under de ndrmaste 12 manaderna att uppdatera tidigare erhallen regulatorisk
radgivning fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, samt undersoka olika former av samarbeten,
inklusive akademiska samarbetsavtal, for att ga vidare med utvecklingen av laquinimod for denna indikation.

"Efter en omfattande analys av var projektportfolj gar vi nu vidare med vara huvudprojekt i en ny riktning for att
bast maximera mojligheten till vardetillvaxt for Active Biotech. Vi ar mycket entusiastiska infor att vidareutveckla
tasquinimod och laquinimod i dessa indikationer med stort medicinskt behov dar befintliga data kan anvdndas pa
ett optimalt satt” sager Helén Tuvesson, VD for Active Biotech. "Det kommersiella vardet som var och en av dessa
indikationer representerar ar stort och vart mal ar att genomfora utvecklingen pa ett kostnadseffektivt satt via
akademiska partnerskap och vart natverk”, fortsatter Helén Tuvesson.

Finansiell paverkan

Likvida tillgdngar vid utgangen av 2019 forvantas finansiera pagaende aktiviteter enligt bolagets nya inriktning
under 2021. Darutover utvarderas strukturella aktiviteter for att bredda aktiedgarbasen, samt forstarka
projektportfoljen.

”Den omfattande vetenskapliga profileringen och tidigare investeringar i stora kliniska program fér laquinimod och
tasquinimod majliggdr nu en snabbare och mer fokuserad utveckling for olika kliniska tillampningar. Vi har
utnyttjat denna omfattande evidensbas pa ett strukturerat satt for att faststalla vara prioriteringar for
projektportfoljen och ser fram mot att genomféra denna nya inriktning”, sager Michael Shalmi, styrelseordférande
i Active Biotech.

| samband med arsstamman i Active Biotech i maj kommer bolaget att bjuda in intresserade parter for att delta i
ett separat investerarmote, dar det medicinska behovet och det vetenskapliga stodet for de planer och aktiviteter
som nu definierats for tasquinimod och laquinimod presenteras. Mer information kommer att meddelas senare.

Om tasquinimod och laquinimod

Laquinimod, ar en substans i tablettform med unika immunmodulerande egenskaper som tidigare har utvecklats
framst inom neurodegenerativa sjukdomar. Tasquinimod dr en immunmodulerande och anti-angiogen substans i
tablettform som framst har studerats for solida cancerformer och som paverkar tumérens mojlighet att véxa och
sprida sig. Under aren av sen klinisk produktutveckling genererades klinisk data avseende klinisk effekt och
sakerhets for laquinimod och tasquinimod i fler an 5 000 respektive 1 500 patienter, vilket motsvarar éver 14 000
respektive 650 patientar av exponering. Darutéver har dataset som omfattar fullskalig tillverkning och prekliniska
sakerhetsdata till stod for regulatoriska ansékningar gallande laquinimod fér multipel skleros och tasquinimod for
langt framskriden prostatacancer tagits fram.
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Om multipelt myelom

Multipelt myelom &r en obotlig form av blodcancer dar onormala plasmaceller i benmargen vaxer okontrollerat,
medan andra blodbildande celler som vita och réda blodkroppar och blodplattar undertrycks. Detta leder till
blodbrist, infektioner, nedbrytning av benvavnad och njursvikt. Trots nya behandlingar, som avsevart forbattrat
livslangden for patienter med multipelt myelom, ar sjukdomens biologiska heterogenitet och uppkomsten av
lakemedelsresistens en stor utmaning och det medicinska behovet av innovativa behandlingsmetoder ar
fortfarande stort.

Under 2017 diagnostiserades 81 000 nya fall av multipelt myelom pa de atta storsta lakemedelsmarknaderna. Den
globala forséaljningen* av lakemedel for multipelt myelom uppgick till 16 miljarder USD 201 och forsaljningen
forvantas oka med 48% fram till 2026.

Om aldersrelaterad makuladegeneration och uveit

Aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) orsakas av skador pa gula flacken eller nathinnan, vilket leder till
suddigt seende eller synnedsattning i mitten av synfaltet och ar den framsta orsaken till blindhet i vastvarlden. Vid
neovaskuldar AMD (vat AMD) leder en onormal tillvéxt av blodkarl i 6gat till att synen gar forlorad. Blédningar,
lackage eller arrbildning fran dessa blodkarl kan orsaka irreparabla skador och nathinneavlossning. Ungefar 10-20
procent av fallen av AMD i ett sent skede leder vidare till vat AMD, som star for 90 procent av fallen av akut
blindhet till foljd av aldersrelaterad makuladegeneration. Behandling av vat AMD bestar av intravitreala injektioner
i 6gat av lakemedel som hammar tillvaxtfaktorn VEGF (vaskuldra endotelvaxtfaktor). Men dven med dessa
behandlingar finns det ett stort behov av nya effektiva behandlingar som kan administreras utan att anvanda
invasiva metoder.

Uppskattningsvis 3 miljoner manniskor i de sju storsta lakemedelsmarknaderna berdknas ha vat AMD 2018. Den
globala forsaljningen* av lakemedel fér vat AMD uppgick till 6,3 miljarder USD 2018 och férséljningen férvantas
O0ka med 67% fram till 2026.

Uveit ar en inflammation i uvealkanalen (iris, ciliarkropp och aderhinna), men kan dven orsaka inflammationer i
intilliggande vavnader, sdsom nathinnan, den optiska nerven och glaskroppen. Vanliga symptom ar allmanna
synproblem, flackar i synfaltet, sméarta i 6gonen och réda 6gon, ljuskdnslighet, huvudvark, sma pupiller och
forandrad farg pa iris. Om uveit inte behandlas kan det leda till allvarliga problem med 6gonen, bland annat
blindhet, starr, glaukom, skador pa den optiska nerven samt nathinneavlossning. Vid icke-infektios uveit finns det
behov av nya behandlingar for att undvika komplikationer av ldngvarig anvandning av kortikosteroider.

Cirka 1 miljon manniskor i de 7 storsta lakemedelsmarknaderna beraknas ha uveit 2017. Den globala férsaljningen*
av lakemedel for uveit uppgick till 615 miljoner USD 2017 och férsaljningen forvantas dka med 70% fram till 2026.

Om Crohns sjukdom

Crohns sjukdom ar en autoimmun sjukdom som klassificeras som en inflammatorisk tarmsjukdom (IBD).
Symptomen kan variera betydligt bland dem som &r drabbade. De framsta gastrointestinala symptomen ar
magsmartor, diarré eller viktminskning. Crohns sjukdom kan ocksa orsaka komplikationer utanfér magtarmkanalen
sdsom hudutslag, artrit och 6goninflammation. Aven om behandling med likemedel och/eller kirurgi kan leda till
kliniskt betydande forbattring av sjukdomen, ar aterfall ett problem och langvarig ldkning av tarmslemhinnan ar en
utmaning.

Under 2018 uppgick antalet behandlade patienter med Crohns sjukdom pa de sju stérsta marknaderna till cirka 0,5
miljoner. Den globala forsaljningen* av lakemedel mot Crohns sjukdom uppgick till 12,4 miljarder USD under 2018
och forsaljningen forvantas 6ka med 32% fram till 2026.

* Uppskattat av Global Data
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For ytterligare information, vanligen kontakta:
Helén Tuvesson, VD
Tel. 046 19 21 56

Hans Kolam, CFO
Tel 046 19 20 44

Active Biotech AB (publ) (NASDAQ Stockholm: ACTI) ar ett bioteknikforetag fokuserat pa utveckling av lakemedel
mot autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar och cancer. For ytterligare information besdk
www.activebiotech.com.

Active Biotech AB
(org.nr 556223-9227)
Box 724, 220 07 Lund
Tfn 046-19 20 00

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande den 5 februari 2020,
kl. 08.30.


http://www.activebiotech.com/
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