Active") Biotech

FORSTA FORSOKSPERSONEN DOSERAD |
KLINISK FAS I-STUDIE MED LAQUINIMOD
OGONDROPPAR

Lund, 10 december 2021 - Active Biotech (NASDAQ STOCKHOLM: ACTI) tillkannager idag
att den forsta forsokspersonen har doserats i den kliniska fas I-studien med den
nyutvecklade 6gondroppsformuleringen av foretagets likemedelskandidat
laquinimod.

Laquinimod utvecklas som en ny behandling for icke-infektios, icke-framre uveit och har potential att
anvdndas i den forsta behandlingslinjen som ett tillagg till steroider samt i den andra behandlingslin-
jen for patienter dér steroidbehandling saknar effekt.

Prekliniska data tyder pa att laquinimod kan paverka inflammatoriska dgonsjukdomar nar det ges
bade som tablett och direkt pa 6gat. Active Biotech har utvecklat en 6gondroppsformulering av
laquinimod i syfte att anvanda den for behandling av inflammatoriska dgonsjukdomar, framst i
patienter med icke-infektios, icke-framre uveit. Detta ar patienter som idag saknar tillrackligt effektiva
och sdkra behandlingar. Dessutom finns det for ndrvarande ingen fungerande 6gondroppsbehandling
tillganglig for dessa patienter.

Ett prekliniskt program visar att gondroppsformuleringen av laquinimod &r saker och tolereras val,
och sékerheten fér denna nya formulering kommer nu att testas i en klinisk fas I-studie i friska forsoks-
personer. Det primdra malet i studien &r att bestdmma sdkerheten och tolerabiliteten av 6gon-
dropparna efter singel- och upprepade doser. Det sekunddra malet inkluderar 6gontoxicitet och
farmakokinetik.

"Jag ar glad att kunna rapportera att vi har pabdrjat den kliniska utvecklingen av den nya formu-
leringen av laquinimod och jag ser fram emot att ta del av resultaten fran denna forsta sakerhets-
studie. Laquinimod har potential att anvdndas vid behandling av allvarliga 6gonsjukdomar, vilket
understdds av prekliniska data. | ndsta steg kommer vi att fortsatta den kliniska undersékningen av
laquinimod i patienter med uveit, med malet att ta fram en ny behandling fér denna synhotande
ogonsjukdom”, sdger Helén Tuvesson, VD for Active Biotech.

For ytterligare information, vianligen 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 sadan information som Active Biotech dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iémnades, genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér
offentliggérande 10 december 2021, kl. 08.30.

ACTIVE BIOTECH AB (ORG.NR. 556223-9227) / SCHEELEVAGEN 22, 223 63 LUND / +46 46-19 20 00 / WWW.ACTIVEBIOTECH.COM 1



PRESSMEDDELANDE, LUND 10 DECEMBER 2021 - ACTIVE BIOTECH (NASDAQ STOCKHOLM: ACTI)

Om laquinimod

Laquinimod ér en first-in-class immunmodulator som paverkar antigenpresenterande celler och om-
programmerar dem till att bli tolerogena, vilket leder till induktion av ett anti-inflammatoriskt immun-
svar. Laquinimod utvecklas som en ny behandling for inflammatoriska 6gonsjukdomar, i forsta steget
icke-infektids, icke-framre uveit. Laquinimod har tidigare studerats i patienter med neurodegenerativa
och inflammatoriska sjukdomar och ett randomiserat fas lll-studieprogram i patienter med multipel
skleros (MS) har genomfdrts. Den kliniska sakerheten och tolerabiliteten for laquinimod &r valkand och
prekliniska data i sjukdomsmodeller stodjer anvéandningen av laquinimod for behandling av allvarliga
o6gonsjukdomar, inklusive uveit.

Om uveit

Uveit ar ett samlingsnamn for inflammationer i 6gats druvhinna (uvea). Hit raknas iris, ciliarkropp och
aderhinna. Uveit kan ocksa leda till inflammationer i intilliggande vavnader, sdsom nathinnan, den
optiska nerven och glaskroppen. Uvea dr avgdrande for tillforsel av syre och naringsamnen till 6gon-
vavnaden, och inflammation i uvea kan orsaka allvarliga véavnadsskador i 6gat som kan leda till all-
manna synproblem och risk for blindhet. Behandlingsméjligheterna for patienter med icke-infektits
icke-framre uveit ar begrénsade och oftast behandlas patienter med langvarig, hégdos steroid-
behandling. Trots detta uppnas inte sjukdomskontroll i manga patienter. Alternativt kan inte patienten
fortsatta med steroidbehandling pa grund av allvarliga biverkningar. Det finns sdledes ett behov av
sakrare terapier som kan minska eller ersatta anvandningen av steroider och en behandling som kan
administreras pa 6gat for att minimera systemiska biverkningar.

Om Active Biotech

Active Biotech AB (publ) (NASDAQ Stockholm: ACTI) ar ett bioteknikforetag som anvander sin
omfattande kompetensbas och projektportfolj for att utveckla unika immunmodulerande behand-
lingar for specialiserade onkologi- och immunologiska indikationer med stort medicinskt behov och
betydande kommersiell potential. Efter beslut om en ny inriktning av forsknings- och utvecklings-
verksamheten 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 fér ndrvarande tre
projekt i projektportféljen: Naptumomab, som utvecklas i samarbete med NeoTX Therapeutics, ar en
tumorriktad immunterapi. Ett kliniskt fas Ib/ll-program i patienter med avancerade solida tumorer
pagar. Tasquinimod och laquinimod, som dr immunomodulerande smamolekyler med en verknings-
mekanism som innefattar modulering av funktionen hos myeloida immunceller, avses att anvdndas for
behandling av hematologiska cancerformer respektive inflammatoriska 6gonsjukdomar. Tasquinimod
ar 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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