
Abliva AB (publ) • Medicon Village • 223 81 Lund • Sweden • info@abliva.com +46 46-275 62 20

Delivering 
mitochondrial health

Nyhetsbrev
December 2020

Kraften i dagens medicinska vetenskap är imponerande

Snart lägger vi det märkliga året 2020 bakom oss. Året har präglats av 
covid-19-pandemin som periodvis lamslagit världen och som fått oss att 
ändra våra beteenden och vanor både privat och som yrkesmänniskor. När 
vi nu snart går in i ett nytt år gör vi det med en större optimism än för bara 
någon månad sedan. Den snabba utvecklingen av nya vaccin gör att det finns 
goda skäl att tro att livet kommer att kunna återgå till en mer normal situa-
tion. Vaccinutvecklingen som ägt rum under 2020 visar vilken kraft och vilka 
möjligheter som finns i dagens medicinska vetenskap.

På Abliva är vi stolta att vara en förvisso liten men ändå en del av det kollek-
tiv av akademi och industri som arbetar för att göra världen bättre. Även vi 
har haft betydande framgångar under året, framför allt i vårt KL1333- 
projekt som utvecklas för behandling av primära mitokondriella sjukdomar. 
Efter positiva kontakter med det amerikanska läkemedelsverket FDA plane-
rar vi nu för att inleda en registreringsgrundande fas II/III-studie under andra 
halvåret 2021, vilket innebär att utvecklingen av detta projekt under året tagit 
ett avgörande språng mot marknad.

Med detta vill jag önska alla en riktigt God Jul och Gott Nytt År!

Passa också på att kika in på vår nya hemsida abliva.com som just lanserats.

Erik Kinnman, Vd

http://abliva.com


Det råder febril aktivitet på Abliva just nu. Under hösten gick bolaget ut med beskedet 
att planen för läkemedelskandidaten KL1333 läggs om för att avsevärt påskynda utveck-
lingen mot en behandling för patienter med primär mitokondriell sjukdom. Under andra 
halvåret 2021 beräknar Abliva kunna starta en registreringsgrundande klinisk effektstu-
die i patienter, vilken direkt kan komma att ligga till grund för ett marknadsgodkännande 
om den faller ut väl. Denna studie kommer att vara en kombinerad fas II/III-studie. 

Det vanligaste är att man först genomför en fas II-studie 
med ett begränsat antal patienter för att lära sig mer om 
läkemedlets effekter och doser, för att sedan göra två 
fas III-studier i ett större antal patienter för att bekräfta 
effektiviteten av läkemedlet. Beslutet att utföra en kom-
binerad fas II/III-effektstudie istället för flera separata 
effektstudier kan i bästa fall förkorta tiden till ett mark-
nadsgodkännande med upp till två år.

Innan effektstudien kan inledas kommer en rad viktiga 
förberedande aktiviteter att utföras. Matilda Hugerth är 
en nyckelperson i detta arbete på Abliva. Hon arbetar 
som chef för klinisk utveckling och regulatoriska frågor 
och har sitt kontor i företagets lokaler i Lund. Vi träffade 
henne för en intervju.

Nyheten att Abliva planerar att genomföra en 
registreringsgrundande kombinerad fas II/III-studie 
under andra halvåret 2021 kom som en mycket glad 
överraskning för många som följer bolaget. Kan du 
ge oss lite bakgrund till detta beslut?
-Det har vuxit fram till följd av interaktioner med den
amerikanska läkemedelsmyndigheten FDA. Storleksmäs-
sigt kommer vår studie att likna en fas II-studie för ett
läkemedel som utvecklas mot en vanlig sjukdom. Efter-
som vi rör oss inom särläkemedelsområdet och avser
att behandla patienter med svåra sjukdomar som idag
saknar behandling, möjliggörs den här komprimerade
utvecklingsplanen.

Ni har sagt att ni jobbar enligt en så kallad 
patientcentrerad approach. Vad innebär det och 
varför är det viktigt i läkemedelsutvecklingen?
-Patienterna är ju våra framtida mottagare – det är för
dem vi jobbar, så vi tycker att det är en självklarhet
att det är deras behov som ska ligga till grund för vårt
arbete. Vi jobbar aktivt med att sätta patienterna i cen-
trum i alla aspekter av det vi gör.

Hur påverkar det ert arbete rent konkret?
-Det påverkar som sagt allt, från den övergripande stra-
tegin när vi väljer effektmått samt små detaljer i studie-
protokollen, till att upplägget av studierna underlättar
så mycket som möjligt för de patienter som deltar i våra

KL1333 – utveckling med 
patienten i fokus

Matilda Hugerth är chef för klinisk utveckling och regu-
latoriska frågor på Abliva och en av nyckelpersonerna i 
KL1333-projektet.



studier. Genom att samarbeta med patientorganisatio-
nerna får vi information som möjliggör att vi kan ha det 
här angreppssättet. 

Ni har också berättat att ni planerar använda ett 
patientrapporterat mått för att mäta effekten i den 
registreringsgrundande studien och att ni kommer 
göra en studie nu för att validera det, kan du berätta 
mer om det? 
-Vi vill säkerställa att vi inkluderar alla dimensioner av de 
sjukdomsuttryck som är mest begränsande och besvär-
liga för patienterna. Vi vill alltså kunna mäta effekten av 
KL1333 på det sätt som är allra mest relevant. I studien 
kommer patienter med mitokondriell sjukdom att djupin-
tervjuas kring sin sjukdom och de skalor vi planerar att 
använda, enligt en etablerad metodik för den här typen 
av studier. Vi håller på att diskutera detaljerna i vårt 
föreslagna upplägg med FDA just nu, för att säkerställa 
att alla regulatoriska aspekter är täckta innan vi startar 
intervjustudien i början på nästa år.

Nu pågår också en läkemedelsinteraktionsstudie. 
Varför görs den studien?
-Patienter med mitokondriell sjukdom är dessvärre ofta 
multisjuka och får då många olika läkemedel samtidigt 
för att lindra symptomen. Genom att göra en studie i 
friska frivilliga där vi undersöker hur samtidig dosering av 
KL1333 och en rad olika representativa läkemedel påver-
kar omsättningen i kroppen av dessa läkemedel, kan vi 
underlätta för patienterna i vår kommande fas II/III-stu-
die. Det är ett regulatoriskt krav att man ska ha under-
sökt det här innan man går in i den registreringsgrun-
dande fasen av den kliniska utvecklingen.

Just nu pågår patientdelen i er fas Ia/b-studie. Vad är 
målet med denna del av studien?
-Det här upplägget har vi för att tidigt skapa erfaren-
het av hur KL1333 omsätts i kroppen hos patienter med 
mitokondriella sjukdomar. Det handlar om att samla så 
mycket information som möjligt som vi kan använda för 
att utforma fas II/III-studien på bästa sätt. 

Hur påverkas rekryteringen av patienter till denna 
studie av den pågående pandemin?
-För det första känner jag en stor tacksamhet för de här 
patienterna, som trots covid-19-pandemin och sin egen 
svåra sjukdom, ställer upp i den här intensiva studien där 
de genomgår massvis med undersökningar och provtag-
ningar. De får KL1333 eller placebo under tio dagar och 
testas före, under och efter den perioden som till största 
del spenderas på ett sjukhus. Vi försöker underlätta del-
tagandet i studien så mycket som möjligt, bland annat 
genom att erbjuda alternativ till att åka kollektivt nu 
under pandemin. Hittills har drygt hälften av patienterna 
gått igenom studien. 

Slutligen, vad betyder stödet från de amerikanska 
och brittiska läkemedelsmyndigheterna?
-Både de amerikanska och de brittiska läkemedelsmyn-
digheterna stödjer vår accelererade plan för KL1333, vil-
ket skapar möjligheter att kunna utföra den kombinerade 
effektstudien i både USA och Europa. Därmed kan vi nå 
fler patienter och samtidigt fördjupa samarbetet med de 
specialistcentrum som koordinerar vården av patienter 
med mitokondriell sjukdom.

Läkemedelskandidaten KL1333 utvecklas för behandling 
av vuxna patienter som lider av de allvarliga sjukdoms-
spektrumen MELAS-MIDD och CPEO-KSS. Patienter som 
lider av dessa sjukdomar drabbas av en lång rad svåra 
symtom och har ofta en förkortad förväntad livslängd. 



Händelserik Q3 banar väg för Ablivas 
huvudkandidat KL1333
Årets tredje kvartal har varit händelserikt för biofarmabolaget Abliva, som släppte sin 
rapport i slutet av förra veckan. Kvartalet inleddes med att FDA gav tummen upp för en 
accelererad utvecklingsplan för huvudkandidaten KL1333 och nu har även den brittiska 
läkemedelsmyndigheten (MHRA) ställt sig positiv till planen. Samtidigt initieras en lä-
kemedelsinteraktionsstudie som en första del i förberedelserna inför den viktiga fas II/
III-studie som planeras till andra halvåret 2021. BioStock har talat med vd Erik Kinnman
om det gångna kvartalet.

Lundabaserade Abliva utvecklar läkemedel för behand-
ling av primära mitokondriella sjukdomar. Under årets 
tredje kvartal har huvudkandidaten KL1333, som riktas 
mot MELAS och liknande tillstånd uppnått viktiga mil-
stolpar.

Positiv feedback från FDA och MHRA
KL1333 har sedan tidigare särläkemedelsklassificering i 
både Europa och USA och i somras rekommenderade det 
amerikanska läkemedelsverket FDA bolaget att göra en 
sammanhållen registreringsgrundande fas II/III-studie. 
Därmed slipper Abliva att genomföra separata fas II- och 
fas III-studier, vilket hade varit både dyrare och mer tids-
krävande. Enligt bolaget beräknas en sammanhållen fas 
II/III-studie som denna kosta 30-40 MUSD fram till ansö-
kan om marknadsgodkännande, vilket uppskattningsvis 
är cirka 10-15 MUSD lägre jämfört med ett program med 
separata fas II- och fas III-studier. Vägledningen från 
FDA pekar också mot att tiden till ett potentiellt mark-
nadsgodkännande förkortas. 

I förra veckan gav även den brittiska läkemedelsmyndig-
heten MHRA positiv feedback på Ablivas accelererade 
utvecklingsplan. Detta positionerar KL1333 för ett pröv-
ningsgodkännande för den planerade registreringsgrun-
dande fas II/III-studien även i Storbritannien.

Ökad aktivitet sedan FDA-besked
Sedan FDA:s positiva besked under sommaren har bola-
get arbetat intensivt med förberedelse inför nästa steg 
i utvecklingen. Det avslutande kliniska programmet har 
designats om och målet är att kunna starta den regist-
reringsgrundande fas II/III-studien under det andra 
halvåret 2021. De obligatoriska toxikologiska studi-
erna planerar Abliva att genomföra parallellt med fas II/
III-studien, vilket man fått godkänt för av såväl FDA som
MHRA.

I den pågående fas Ia/b-studien med KL1333 utförs för 
närvarande patientdelen, där hälften av patienterna 
doserats.

Flera studier planeras
Inför fas II/III har Abliva planerat ett flertal studier. Bola-
get meddelade i förra veckan att man startat en läkeme-
delsinteraktionsstudie (DDI-studie) för att kunna bedöma 
vilken potentiell påverkan KL1333 kan ha på andra läke-
medel som ibland används vid symptomatisk behandling 
av patienterna. Här har de första friska frivilliga doserats 
och totalt kommer 14 friska frivilliga under 12 dagar att 
få en daglig dos av KL1333 tillsammans med en mix av 
andra läkemedel.

Utöver det planerar bolaget också en kvalitativ valide-
ringsstudie av specifika patientrapporterade effektmått, 
en klinisk doseringsstudie, samt genomför en patientre-
gisterstudie.

NV354 – mot klinik under 2021
När det gäller Ablivas andra huvudprojekt, NV354, för 
behandling av Leighs syndrom, har arbetet under kvar-
talet fortskridit och bolaget siktar på att kunna slutföra 
prekliniska farmakologi- och säkerhetsstudier under det 
första halvåret 2021 och att samtidigt kunna producera 
prövningsmaterial för att sedan påbörja kliniska studier 
under andra halvan av 2021.

Inlett process för att säkerställa finansiering
Abliva stärkte i somras kassan i två steg för att kunna 
genomföra det accelererade utvecklingsarbetet med i 
första hand KL1333. I maj inbringade en nyemission 54 
Mkr och kort därefter visade investmentbolaget Hadean 
Ventures sin tilltro till projektet genom att gå in med 
20 Mkr i en riktad emission. Vid utgången av det tredje 
kvartalet låg bolagets likvida medel på drygt 73 Mkr.

I ljuset av investeringsbehovet som kommer i och med 
fas II/III-studien nästa år har styrelsen dragit igång en 
process för att säkra ytterligare finansiering. I kvartals-
rapporten skriver Abliva att man undersöker olika möjlig-
heter, bland annat att försöka locka internationellt kapital 
till bolaget.

Vi kontaktade vd Erik Kinnman för en kommentar.

Denna artikel publicerades på BioStock den 25 november 2020.



Erik, till att börja med, hur skulle du 
beskriva kvartalet som gått?
– Det har varit ett framgångsrikt och 
spännande kvartal där vi nu raskt när-
mar oss den registreringsgrundande fas 
II/III-studien med KL1333. Strax efter 
kvartalets utgång doserade vi för första 
gången patienter med KL1333 och vi ser 
nu fram emot möjligheten att leverera en 
behandlingsmöjlighet av patienter med 
primär mitokondriell sjukdom för vilka det 
för närvarande inte finns någon behand-
ling. Det är ett område med ”blockbus-
ter”-potential.

Brittiska läkemedelsmyndigheten 
MHRA tar nu rygg på FDA och ger 
er positiv feedback gällande den 
accelererade utvecklingsplanen 
för KL1333. Vad betyder detta för 
utvecklingen av KL1333?
– Dels banar återkopplingen väg för den 
planerade registreringsgrundande stu-
dien, dels validerar återkopplingen från 
bägge myndigheter dokumentationen 
och därmed projektet. Det är viktigt 
också när vi nu diskuterar olika möjlig-
heter till kommande finansiering av verk-
samheten.

Just nu verkar det ske mycket i 
speciellt utvecklingen av KL1333. 
Vilka aktiviteter ser du som allra 
viktigast i närtid?
– De aktiviteter som behöver slutföras 
inför start av den registreringsgrun-
dande studien, dvs. läkemedelsinterak-
tionsstudien och valideringsstudien av 
det patientrapporterade effektmåttet, 
är allra viktigast. Vi räknar med att ha 
resultat från dessa studier i god tid innan 
ansökan om start av den registrerings-
grundande studien.



En del av arbetet på Abliva består i att 
synliggöra bolagets verksamhet i olika 
publika sammanhang, dels för att öka 
förståelsen för de oerhört stora medi-
cinska behoven som personer med pri-
mär mitokondriell sjukdom har, men ock-
så för att öka intresset för bolaget bland 
potentiella investerare eller partners. 
Sedan covid-19-pandemin slog till på 
allvar har alla varit tvungna att ställa om. 
Detta har dock inte hindrat möjligheten 
till virtuellt nätverkande och kunskaps-
spridande. Abliva har under den senaste 
tiden medverkat vid följande event:

Aktiespararna – Kvinnokvällen
Den 12 oktober 2020

Catarina Johansson, CFO, och Eleonor Åsander Frost-
ner, R&D and Communications, presenterade bolaget 
under kvällen. Eventet arrangerades av Aktiespararna.
https://youtu.be/Vuwyc48oWu0 

Redeye Life Science Day
Den 26 november 2020

VD Erik Kinnman presenterade en uppdatering om bola-
get under dagen.
https://www.redeye.se/video/event-
presentation/800122/abliva-ceo-erik-kinnman-
presents-at-redeye-lifescience-day-2020

10th Italian Meeting on Mitochondrial Diseases
Den 9 – 10 oktober 2020

Magnus Hansson, Ablivas medicinske chef, presente-
rade bolagets innovativa läkemedelsutvecklingspro-
gram för primära mitokondriella sjukdomar samt gav en 
uppdatering om projektstatus och mål. Mötet arrange-
rades av den italienska patientorganisationen Mitocon.
https://youtu.be/oKa1xLUHgGI 

BioStock Life Science Summit
Den 17 – 18 november 2020

VD Erik Kinnman presenterade bolaget. Eventet hålls 
vanligtvis inför publik på Medicon Village i Lund, men 
genomfördes i år virtuellt.
https://youtu.be/2L7z3rwu3UQ 

Mitochondrial Medicine 2020
Den 30 november – 2 december 2020.

Konferensen samlar akademiska forskare och läkeme-
delsbolag från hela världen. Ablivas medicinska chef 
Magnus Hansson presenterade en poster med titeln 
Targeting NAD⁺:NADH ratio in primary mitochondrial 
disease with KL1333.
https://youtu.be/FUi_PcvoXhI 

Abliva i (den virtuella) världen

Tips! Kika in på vår nya hemsida abliva.com
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