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“V4r FALCON-studie med KL1333
| har nu oc}<sa satt i gang pa allvar,
&\ooh de férsta patienterna ge-
nomgar sIn obligatoriska screen-
1 gperiod]!pé 8 - 12 veckor innan
de kan fa sin forsta dos
av KL1333".

Forsta patienternascreenade

Varen ar i full gang! Under mitt
senaste besdk i Lund kunde jag
promenera bland b&de snddrop-
par, scilla och de forsta tecknen pa
magnoliablom. Var FALCON-stu-
die med KL1333 har nu ocksa satt
i gang pé allvar, och de forsta
patienterna genomgar sin obliga-
toriska screeningperiod pa 8 — 12
veckor innan de kan fa sin forsta
dos av KL1333. Ytterligare kliniska
centrum har aktiverats runt om i Europa och i USA, och de
kommer att fortsatta screena patienter i studiens Steg 1 nu
under varen.

| det hdr numret av nyhetsbrevet far ni traffa var nya Vice
President of Clinical Operations, Dag Nesse, som bdrjade
jobba hos oss nuifebruari. Dag och jag har arbetat tillsam-
mans forut, och jag ar jatteglad éver att han kommit hit till
oss. Med 6ver 25 ars erfarenhet inom klinisk verksamhet
var Dag avgorande for att ta TARPEYO® (Calliditas) genom
en registreringsgrundande studie till marknadsansdkan
och myndighetsgodkénnande. Han spelar en avgdrande
roll pd Abliva da vart kliniska team arbetar for att saker-
stélla att studien levereras i tid, inom budget och med hog-
kvalitativa data.

Pa den extra bolagsstamman den 8 mars valdes dr Edwin
Moses in i Ablivas styrelse. Dr. Moses ar kand inom bran-
schen for sin forméga att skapa hdgt virderade biotech-
bolag, och jag ser fram emot att arbeta med honom da vi
gor Abliva till en ledare inom utvecklingen av Idkemedel for
sjukdomar orsakade av mitokondriell dysfunktion. Las mer
om Edwin pa sidan 3.

Vi har ménga viktiga moéten och konferenser att se fram
emot under forsta halvaret. | mars presenterade vi bolaget
pa BioStock Investor Meeting (lank i slutet av nyhetsbre-
vet), och sedan deltog vi vid BIO-Europe. Vidare kommer
vi att delta vid tva stora méten inom mitokondriell medicin
som ager rum i juni: Euromit i Bologna, Italien, och UMDF:s
Mitochondrial Medicine i Charlotte, NC, USA. B&da dessa
moten samlar forskare, ldkare och patienter och deras
familjer for att dela kunskap, skapa forstaelse for utma-
ningarna inom omradet och for att skapa och stirka sam-
arbeten. Dessutom kommer vi far tillfalle att traffa delar av
den studiepersonal som arbetar med FALCON-studien, s&
att vi ytterligare stéarker banden med vart duktiga globala
studieteam. Se fler av Ablivas kommande event pa sidan 4.

Onskar er en trevlig pask!

Ellen Donnelly
VD
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AblivarekryterarVice President of
Clinical Operations

Intervju av BioStock, 10 februari 2023

I slutet av 2022 nddde Abliva sitt huvudmal for aret — ini-
tieringen av FALCON-studien med KL1333. Kandidaten,
som ar Ablivas huvudkandidat, utvecklas for behandling
av en grupp sallsynta sjukdomar som kallas primara mito-
kondriella sjukdomar. Lds mer om mitokondriell sjukdom
har.

Potentiellt registreringsgrundande fas lI-studie
Syftet med fas Il-studien FALCON ar att utvardera saker-
heten och effekten av KL1333 nar det galler att forbattra
kronisk trotthet och muskelsvaghet hos vuxna patienter
med primar mitokondriell sjukdom. KL1333 har tidigare
visat forbattringar i kronisk trétthet och muskelfunktion
hos patienter som behandlats med en 1ag dos lakemedel
under 10 dagars behandling. Abliva férséker nu bekrafta
dessa tidiga tecken pa effekt i den stora, globala FAL-
CON-studien.

Studien ar en randomiserad, placebokontrollerad och
potentiellt registreringsstudie som kommer att inkludera
120-180 patienter. Abliva férvantar sig att den forsta
patienten kommer att doseras under Q1 2023.

Ny VP of Clinical Operations

For att ytterligare starka sitt team och sakerstélla ett
starkt fokus pa klinisk utveckling har Abliva rekryterat
Dag Nesse som Vice President of Clinical Operations.
Nesse ar en life science-veteran med 25 ars erfaren-
het frén alla utvecklingsstadier, inklusive lang erfarenhet
inom omradet séllsynta sjukdomar. Héjdpunkter fran hans
méangariga erfarenhet &r positioner som Head of Clinical
Operations pé Calliditas Therapeutics och Head of Clini-
cal Operations pad Modus Therapeutics, bédda bolag som
utvecklar behandlingar for sallsynta sjukdomar.

Som VP of Clinical Operations kommer Nesse att arbeta
i samarbete med Ablivas CMO Magnus Hansson med

Lundabaserade Ablivainleder 2023 med en rekrytering for
att starka teamet. Bioteknikbolaget har utsett Dag Nesse
till Vice President of Clinical Operations. En av Nesses
huvuduppgifter blir att ansvara for de operativa aspekterna
av FALCON-studien med huvudkandidaten KL1333.
BioStock kontaktade Nesse for att fa veta mer om honom
och hans nyaroll.

utvecklingsstrategin for Ablivas tvd kandidater, KL1333
och NV354. Han kommer ocksé att g& med i lednings-
gruppen och bidra till bolagets strategiska inriktning.

VP of Clinical Operations kommenterar
BioStock kontaktade Dag Nesse for att fa veta mer om
honom och hans nya roll pa Abliva.

Dag, vad attraherade dig till jobbet pa Abliva?

- Jag har alltid haft ett stort intresse for att arbeta med
bolag som fokuserar pd att utveckla behandlingar for
grupper av patienter som inte uppmarksammas dé det
helt enkelt inte &r tillrdckligt mé&nga personer som lider av
dessa sjukdomar for att de ska fa stor uppmarksamhet.
Ménga av dessa sjukdomar &r férodande for patienterna
och deras livskvalitet och har sallan prioriterats — sdsom
patienter som lider av mitokondriell sjukdom.

- Att arbeta inom omrédet séllsynta sjukdomar innebér att
vi arbetar vi nadra patientgrupper, specialistsjukhus och
kliniker samt dedikerad forskningspersonal, alla forenade
for att nd samma mal - att leverera hdgkvalitativa kliniska
studier som kan ligga till grund fér godkdnnande av nya
Idkemedel for patienter som inte har nagra tillgangliga
behandlingar for att minska sitt lidande.

- Att f& mgjligheten att vara en del av ett litet, dedikerat
och mycket erfaret team som fokuserar péa séllsynta sjuk-
domar och ar engagerade i att gora det mojligt fér patien-
ter att leva langre och battre liv, ar ett drémjobb fér mig,
och jag tror att jag kan vara med och gora skillnad.

Vad kommer du att bidra med till Abliva?

- Som ledare for Clinical Operations-gruppen kommer
jag att ta med mig min erfarenhet av lakemedelsutveck-
ling, operativ verksamhet och kvalitet samt sékerstélla att
de data vi levererar ar tillforlitliga och giltiga och att stu-



dien levereras med den kvalitet som kravs for att stodja
myndighetsgodkdnnande och marknadsgodkadnnande
om studieresultaten ar positiva. Jag har erfarenhet av att
framgangsrikt lansera ett sarlakemedel pa marknaden i
bade USA och EU och hoppas kunna anvanda mig av den
erfarenheten i arbetet med KL1333.

- Dessutom har jag arbetat i klinisk verksamhet Over
hela varlden, bott i USA, Australien, Saudiarabien, Sve-
rige, Danmark och Norge samt arbetat nastan i jordens
alla hérn. Jag tror att denna erfarenhet kommer att gynna
Abliva nar vi driver var globala studie och arbetar med
partners dver hela varlden. Jag ar mycket glad over att
vara med pa denna resa och leverera mitokondriell hélsa
till patienter som ar desperata efter behandlingar.

Vad ar dina huvudmal fér 2023 i den nya roll?

- Mitt huvudfokus under férsta halvaret 2023 kommer att
vara verksamhetsoptimering pa alla nivaer i FALCON-stu-
dien med KL1333 och att arbeta med var kliniska projekt-
ledare Fia Ence och var CMO Magnus Hansson, vér CRO
ICON och véra kliniska siter for att sdkerstélla att studien
ar val genomférd och att allt &r pé plats for att patien-
ter ska kunna screenas, doseras och stanna kvar i stu-
dien under hela 48-veckorsstudien. Samtidigt som vart
primara fokus &r studieutférande kommer jag ocksa att
arbeta for att sakerstélla att lampliga rutiner och proces-
ser finns pé plats hos Abliva for att stddja eventuell regist-
rering och marknadsgodkdnnande.

- Jag ser ocksé fram emot att arbeta med ledningsgrup-
pen for att fortsatta utveckla bolagsstrategin och hitta
ytterligare majligheter for Abliva att vaxa till ett globalt
erkant bolag inom mitokondriell sjukdom.

Vi vill garna veta lite mer om dig. Vad tycker
du om att gora nar du inte jobbar?

—Jag alskar att laga mat. Jag deltog till och med i
en dokusapa i Norge, likt Masterchef, vilket defi-
nitivt var utanfor min “comfort zone”, att vara i
TV. Min familj kommer frén den norska vastkus-
ten, framst med gardar och smé& byar, dar allt
brukade tillverkas fran grunden, med alla delar
av djuren eller produkterna. Matlagning ar som
meditation for mig, och att tilloringa en lang dag
i koket och bjuda familj eller vdnner pa middag

utgor den perfekta helgen.

— Jag édlskar ocksa att resa och har varit i 6ver
120 lander, antingen via jobbet eller privat. Mitt
mal &r att kanske en dag ha besdkt alla I1ander i
varlden. Och som norrman tycker jag definitivt

om skiddkning och snowboard."

Dr Edwin Moses vald till
ny styrelsemediem

Pa den extra bolagsstimman den 8 mars
valdes dr Edwin Moses in i Ablivas styrelse.
Dr Moses primara fokus ligger pa bolag med
hog tillvaxt, och han har sarskild expertis
inom lakemedelsupptackt och utveckling.

o Se pressmeddelandet har

o Las mer om Ablivas styrelse har



https://abliva.com/sv/news/ablivas-valberedning-foreslar-edwin-moses-som-ny-styrelseledamot-samt-tilltradande-ny-styrelseordforande-vid-kommande-bolagsstammor/
https://abliva.com/sv/om-oss/var-styrelse/

Ablivaivarilden

Att kommunicera var mission, var strategi och vara data utat (till patienter, ldkare, fors-
kare, investerare) ar avgorande da vi arbetar for att bygga det framsta féretaget inom mi-
tokondriell medicin. Primar mitokondriell sjukdom &r ett omrade som ar okant for manga,
sa vi stravar efter att utbilda och informera allt eftersom vi jobbar mot att utveckla lake-
medel for att behandla dessa patienter. Vara senaste event har bland annat varit:

BioStock Investor Meeting (Digital) BlO-Europe Spring Digital
16 mars 2023. 20 - 22 mars 2023.
Presentation: https://youtu.be/6FjwP6vsk5c

Kommande event

Il

See you in Boston

at BIO 2023

ﬂEvents

= International
»][®" Convention
BIO International Convention

Amsterdam, Nederldanderna Boston, USA.
25 - 26 april 2023 5-8juni 2023
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EUROMIT UMDF:s Mitochondrial Medicine
Bologna, Italien. Charlotte, NC, USA.

11-15juni 2023 28 juni - 1juli 2023
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