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Tva projekt i klinisk utveckling néasta ar

Den senaste manaden har varit mycket spannande eftersom NV354, en sub-
stans utvecklad av var egen forskargrupp, har fatt positiv feedback fran den
brittiska Idkemedlesmyndigheten och kommer att g& vidare till klinisk utveck-
ling nasta ar. Detta betyder att NV354 tillsammans med KL1333 kommer att
ingd i var kliniska pipeline. Genom utvecklingen av dessa tva program &r vi
glada dver att kunna valkomna tva kliniska experter till vart team, Dr. Sam
Lindgren och Dr. Joy Chukwujindu.

Vi fortsatter att planera forberedelserna infér var kommande fas 2/3-studie
med KL1333 i mito-patienter; se Fias intervju for mer information.

Under World Mitochondrial Disease Week arbetade vi for att 6ka medveten-
heten om mitokondriella sjukdomar. Vi lyfte fram ett antal av véra egna pro-
gram i de filmer som vi publicerade dagligen och jag uppmuntrar er att kika

pa dem pa abliva.com.

Dessutom fick jag i veckan antligen tillfélle att traffa er i verkligheten under
fyra intensiva dagar i Stockholm och Lund. Jag uppskattade verkligen véra
diskussioner och jag vill tacka for era uppriktiga frégor och feedback. Vi
kommer att halla fler evenemang i framtiden s& hall utkik efter dessa framo-
ver.

Folj med pé en spannande resa framat!

Ellen Donnelly
VD

Abliva AB (publ) « Medicon Village « 223 81 Lund « info@abliva.com « 046-275 62 20
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Intervju

FiaEnce om KL1333:svdg framat

Ablivas lakemedelskandidat KL1333 har avancerat snabbt under det senaste halvaret.

Forberedande aktiviteter infor den kommande registreringsgrundande fas 2/3-studien
i patienter med mitokondriella sjukdomar pagar for fullt. Ablivas projektledare inom kli-
nisk utveckling, Fia Ence, har koll pa laget.

Hej Fia! Du ingar i det kliniska utvecklingsteamet pa
Abliva. Vilken ar din specifika roll?

-Inom det kliniska utvecklingsteamet ansvarar jag for kli-
nisk verksamhet — det innebéar att jag har ett nara sam-
arbete med Abliva-teamet for att utforma och méjliggora
den kliniska studie som vi kommer att genomfora med
KL1333 i patienter med primara mitokondriella sjukdomar.
Jag ar ocksé kontaktperson for kontraktssamarbetspart-
nern, kallad CRO, som hjalper oss att driva studien. Jag
gillar verkligen mitt jobb eftersom jag fér vara en del av ett
fantastiskt och kreativt team, fokuserade pé att utveckla
nya mediciner for att kunna férbattra livet for patienter
med mitokondriell sjukdom.

Ablivas huvudkandidat KL1333 har visat gynnsamma
lakemedelsegenskaper i flera tidigare studier och har
nyligen visat pa klinisk effekt i en kohort av patienter.
Hur kommer ni att anvanda er av dessa resultat framat?
-Dessa studier ar alla av avgérande betydelse eftersom
de minskar risken i vart program da vi slutfér utform-
ningen av var kommande studie. For det forsta har vi nu
doserat i 6ver 110 patienter och friska frivilliga med var
substans, s& vi ar val inférstddda med sakerhetsprofi-
len. De senaste resultaten fran var studie i patienter med
mitokondriell sjukdom bidrog till att bekrafta vilka patien-
ter som ar lampligast att inkludera i studien och gav oss
viktig information om ratt dos i den kommande studien.
Slutligen motiverade de starka data, om b&de utvarde-
ringsméatten for svar trétthet och utmattning samt for
det funktionella effektmattet, oss att Iagga till ytterligare
ett primart effektmétt i studien. Detta ar verkligen goda
nyheter eftersom vi nu har tva “skott pd mal” for en fram-
gangsrik studie.

“..jag far vara en del av ett fantas-
tiskt och kreativt team, fokuserade
pa att utveckla nya mediciner for
att kunna forbattra livet for patien-
ter med mitokondriell sjukdom.”

Vilka forberedande aktiviteter infor den kommande fas
2/3-studien pagar och hur langt har ni kommit?

-Som ni férmodligen kan forestélla er ar det mycket
arbete med att starta en global registreringsgrundande
studie som kommer att krdva sekventiella aktiviteter
under manga ménader. For det férsta valde vien CRO tidi-
gare i ar. Det &r viktigt for oss att samarbeta med en CRO
som forstar omradet sillsynta sjukdomar och som kan
alla kvalitetsstandarder. Vi arbetar nu med en CRO for att
mojliggora studien och for att satta upp alla logistikdelar.
Vi fortsatter ocksa vara diskussioner med tillsynsmyndig-
heter for att sakerstélla att vi genomfér en val utformad
studie - ett aktuellt exempel var vart mote efter fas 1-stu-
dien (End Of Phase 1 - EOP1) med amerikanska ldkeme-
delsmyndigheten FDA tidigare i somras.

Om man tittar pa de ndrmaste manaderna, vad kommer
du och teamet att fokusera pa i KL1333-programmet?
-Vi haller pa att vélja ut de kliniska centra som ska delta
i studien. Nar vi val har valt ut vara centra kommer vi
paborja arbetet med att starta upp dem samt att ansoka
om regulatoriskt godkannande i varje land. Parallellt med
detta kommer vi att borja forbereda véara leverantorer
sé att de &r redo. Till exempel kommer vi att packa och
distribuera lakemedelsprodukten, inratta en studiedata-
bas, forbereda allt utbildningsmaterial samt manga andra
saker som tillsammans majliggdr starten av patientinklu-
dering under nasta ar.



“..behandlingen har potential att
andra sjukdomsférloppet och géra
skillnad i manga patienters liv. ”

Intervju

Alvar Gronbergserstor
potentialiNV354

NV354, en substans som kommer fran Ablivas egen forskning, fick nyligen positiv feed-
back fran de brittiska tillsynsmyndigheterna. Det innebar att den kommer att ga vidare
till klinisk utveckling nasta ar och saledes inga tillsammans med KL1333 i bolagets kli-
niska pipeline. Alvar Gronberg, Ablivas chef for preklinisk utveckling, ser stor potential i

projektet.

Hej Alvar! Du har en imponerande bakgrund inom
lakemedelsutveckling, med fokus pa icke-kliniskt
arbete. Vilka ar dina huvudsakliga arbetsuppgifter pa
Abliva?

-P& Abliva Gvervakar jag planering och utférande av de
prekliniska experiment som bade stddjer vara tillgangar i
sen fas och hjalper oss att ta fram nya lakemedelskandi-
dater till portfoljen. Det &r viktigt eftersom det ar det pre-
kliniska datapaketet som visar for tillsynsmyndigheterna
att vara lakemedel har den profil som kravs (ar sdkra och
har potential att vara verkningsfulla) for att fa prévas pa
friska frivilliga och dérefter p& patienter. Fér mig &r det
prekliniska omrédet valdigt givande, eftersom det &r sti-
mulerande och spannande bade vetenskapligt och intel-
lektuellt. De studier som vi behover utfora omfattar ett
mycket brett spektrum av dmnesomraden, fran kemi till
avancerad biologi, och ger upphov till helt nya data.

For bara nagra veckor sedan offentliggjorde Abliva

att ett andra program, NV354, ska ga vidare till klinisk
utveckling. Vilken ar den framsta orsaken till beslutet?
-Nar det prekliniska programmet hade slutforts bad vi om
ett méte med den brittiska tillsynsmyndigheten MHRA f6r
att diskutera de viktigaste aspekterna av programmet.
Vara diskussioner avldpte val och darfor ska NV354 tas
vidare till klinisk fas under 2022.

Vilka ytterligare aktiviteter kravs innan ni kan inleda

en klinisk fas 1-studie, er forsta studie i manniska, med
detta program?

-Vi har slutfért de centrala aktiviteterna som kravs for
att stddja den kliniska utvecklingen, och fortsatter nu
att bygga upp och starka det prekliniska paketet pa sikt.

Just nu ligger emellertid vart fokus pé att tillverka kliniskt
provningsmaterial och att satta ihop en ansdkan om kli-
nisk prévning som ska lamnas in till tillsynsmyndighe-
terna. N&r det dokumentet val dr godkant kan vi pabérja
dosering med NV354 i var forsta friska frivilliga forsok-
sperson.

NV354 ar resultatet av forskning som har bedrivits

pa Abliva. Om lakemedelskandidaten nar marknaden,
hur kommer det forhoppningsvis att fordandra livet for
patienter med mitokondriella sjukdomar?

-NV354 &r utformad att kompensera for en viss typ av
mitokondriell dysfunktion som ar vanligt forekommande
i den priméara patientmalgruppen. NV354 har egenskaper
som tillater bekvam oral dosering och effektiv adminis-
trering av den aktiva substansen till alla organ i kroppen,
inklusive det drabbade nervsystemet. Det innebar att
behandlingen har potential att andra sjukdomsférloppet
och gora skillnad i manga patienters liv.

Vi har ocksé férhoppningar nar det géller mojligheterna
att utvidga anvandningen av NV354 till fler omraden inom
mitokondriell medicin och andra indikationer.

Verkningssattet och egenskaperna hos NV354 komplet-
terar dem hos KL1333, som &r vér andra ldkemedelskan-
didat som redan ariklinisk utveckling. Tillsammans har de
har lakemedlen potential att ge behandlingsalternativ till
patienter som for narvarande inte har nagonting.
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World Mitochondrial Disease
Week 2021

World Mitochondrial Disease Week ar ett initiativ fran International Mito Patients (IMP) for
ar att 6ka medvetenheten om mitokondriell sjukdom pa global niva genom utbildnings-,
insamlings- och paverkansaktiviteter. | ar deltog Abliva genom att publicera filmer med
fokus pa att 6ka forstaelsen i samhallet for utvecklingen inom séallsynta sjukdomar samt
for utvecklingen av nyaldkemedelsbehandlingar for primara mitokondriella sjukdomar.

Klicka nedan for att titta.
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Dag 2: Designa Iékemédels-
kandidater for mitokondriell
sjukdom, samt Ablivas NV354

sjukdom
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Dag 3: Att leva med mitokondriell Dag 4: Lakemedelsutveckling
inom mitokondriell sjukdom,
samt Ablivas KL1333
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Dag 5: Ablivas kommande fas Dag 6: Utveckling av lakemedel

2/3-studie med KL1333 for sallsynta sjukdomar -
Sarlakemedel

Las mer: https://abliva.com/sv/
posts/events-and-presentations/
world-mitochondrial-disease-

week-2021/

Dag 7: Fatigue vid primara
mitokondriella sjukdomar: Forstaelse
for patientens upplevelse


https://youtu.be/A31SDUNYeNI
https://youtu.be/Z_3nrli3JF4
https://youtu.be/zOM1Ugu109c
https://youtu.be/Mt49zWRd5LQ
https://youtu.be/hqHQTs_6jbc
https://youtu.be/alBPqFmV9t4
https://youtu.be/vq79FPRLmIs
https://youtu.be/A31SDUNYeNI
https://youtu.be/A31SDUNYeNI
https://youtu.be/zOM1Ugu109c
https://youtu.be/Mt49zWRd5LQ
https://youtu.be/hqHQTs_6jbc
https://youtu.be/alBPqFmV9t4
https://youtu.be/vq79FPRLmIs
https://abliva.com/sv/posts/events-and-presentations/world-mitochondrial-disease-week-2021/
https://abliva.com/sv/posts/events-and-presentations/world-mitochondrial-disease-week-2021/
https://abliva.com/sv/posts/events-and-presentations/world-mitochondrial-disease-week-2021/
https://abliva.com/sv/posts/events-and-presentations/world-mitochondrial-disease-week-2021/

Nya samarbeten

Forstarkningidetkliniska
utvecklingsteamet

Abliva har haft turen att kunna rakna in ett antal experter inom lakemedelsutveckling i
teamet. De stodjer projektportféljen inom specialiserade omraden sdsom regulatoriska
fragor, statistik, tillverkning, sdkerhet och en mangd andra omraden. Bolaget har nyligen
starkt sitt team med tva kliniska experter, Dr. Sam Lindgren och Dr. Joy Chukwujindu.

Joy Chukwujindu &r legitimerad lakare i Stor-
britannien med specialistregistrering inom
ldkemedelsmedicin. Hon har arbetat pa flera
stora och medelstora lakemedelsforetag och
kontraktsorganisationer (CRO:s) i mer an 25 ar
och har lIang erfarenhet inom alla delar av glo-
bal sakerhetsdvervakning (s.k. pharmacovigi-
lance) i alla lakemedelsutvecklingsfaser och
efter marknadsféring. Joy ar ocksa kunnig
inom sakerhetsovervakning i realtid av data
frén kliniska prévningar. Joy kommer att kom-
mer att hjalpa till med sakerhetsarbetet for fas
2/3-studien med KL1333.

Sam Lindgren ar legitimerad ldkare och filo-
sofie doktor, med en masterexamen i Busi-
ness Administration (MBA), som utbildade sig
till kardiolog vid Lunds universitetssjukhus.
Han tillfor mer &n 25 ars erfarenhet av klinisk
lakemedelsutveckling, translationell medicin,
sakerhetsdvervakning (pharmacovigilance),
strategiutveckling och ledande roller frén
AstraZeneca, Novartis, Lundbeck och Novo
Nordisk. Sam kommer att arbeta med den
kliniska utvecklingen av bade NV354- och
KL1333-programmen.




Fireside chatiStockholm och Lund

I slutet av september arrangerade Abliva tva informella moéten, "fireside chats”, med
bolagets VD Ellen Donnelly. Ellen, som ar amerikan och bor i Boston, fick mojlighet att traffa
kollegor, aktiedgare och andra som ar intresserade av bolaget for forsta gangen efter att ha
tagit over som VD.

Kommande event
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Biotech in Europe Forum BioStock Life Science Summit

Se tidigare presentationer har: https://abliva.com/sv/poster/presentationer/
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