Pressmeddelande

Abliva AB (publ), 556595-6538
09 september 2020 20:30:00 CEST -
Lund

Abliva avser att starta en pivotal klinisk studie
med KL1333 under andra halvaret 2021

Abliva AB (Nasdaqg Stockholm: ABLI) meddelar idag att bolagets styrelse har beslutat att
paskynda det kliniska programmet for KL1333 med avsikt att starta en pivotal klinisk fas II/1Il-
studie, under andra halvaret 2021. Beslutet foljer den positiva feedback som bolaget nyligen
fatt fran den amerikanska Food and Drug Administration (FDA).

| sin formella feedback stédjer FDA den befintliga dokumentationen och de viktigaste delarna av den
kliniska utvecklingsplanen fér KL1333. FDA rekommenderade vidare foretaget att utvidga och
omforma den féreslagna konceptvalideringsstudien av KL1333, som skulle foljas av en pivotal studie,
till en pivotal placebokontrollerad studie, en rekommendation som styrelsen idag har agerat pa. Abliva
anser att beslutet idag i kombination med feedback fran FDA starker foretagets strategi att fokusera
pa sarlakemedel och primara mitokondriella sjukdomar (PMD).

Ablivas ledning har noga dvervagt mojligheterna och har rekommenderat att den kliniska
utvecklingsplanen for KL1333 uppdateras i enlighet med FDA:s feedback. Fdljaktligen har idag
styrelsen beslutat att stodja rekommendationerna att forenkla och paskynda det kliniska programmet
for KL1333 genom att ga direkt in i en pivotal klinisk studie, med syftet att mojliggora ett
marknadsgodkannande for en behandling av PMD.

"Jag &r glad att vi med den har pivotala KL1333-studien potentiellt sett skulle kunna na PMD-
patienter, med ett stort otillfredsstéllt medicinskt behov, mycket tidigare an vad som vore fallet om vi
genomfért en PoC-studie férst. Dessutom ar jag mycket glad éver att FDA accepterade att vi startar
den pivotala studien parallellt med langtidstoxikologiska studier vilket mojliggér start under andra
halvaret 2021. Med tanke pa de goda nyheterna kommer Abliva att aktivt soka finansiering for detta
program med inriktning ocksa pa internationella kapitalmarknader", sager Erik Kinnman, VD for Abliva.

Som en konsekvens av den uppdaterade Kliniska utvecklingsplanen fér KL1333 kommer Abliva under
andra halvaret 2020 att initiera en kvalitativ studie for validering av de specifika patientrapporterade
effektmatten, samt en lakemedelsinteraktionsstudie i friska frivilliga, for att méjliggéra starten av den
pivotala studien. Dessa studier kommer att paga parallellt med patientdelen av den pagaende fas la/b-
studien. Dessutom kommer langtidstoxikologiska studier initieras som kommer att kéras parallellt

med den pivotala studien, i samfoérstand med FDA.

Denna information &dr sddan information som Abliva AB é&r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons
férsorg, for offentliggérande den 2020-09-09 20:30 CEST.

Abliva AB (publ) — ett ledande féretag inom mitokondriell medicin. Féretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet ABLI.
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For mer information, kontakta:

Catharina Johansson, CFO, IR & Communications
+46 (0)46-275 62 21, ir@abliva.com

Abliva AB (publ)

Medicon Village, 223 81 Lund, Sverige
Tel: +46 (0)46 275 62 20 (véaxel)
info@abliva.com, www.abliva.com

For nyhetsprenumeration, ga in pa: http://abliva.com/sv/press-releases/subscription-page/
Folj oss pa LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/abliva

Prenumerera pa var YouTube-kanal: https://www.youtube.com/channel
/UChgP7Ky5caXtp72CELhD6Mg

Om priméra mitokondriella sjukdomar

Primé&ra mitokondriella sjukdomar ar &mnesomsattningssjukdomar som drabbar cellernas
energiomsattning. Sjukdomarna kan yttra sig valdigt olika beroende pa i vilka organ de genetiska
defekterna finns och beskrivs som kliniska syndrom. Uppskattningsvis har 125 personer per 1 000
000 en priméar mitokondriell sjukdom. Primar mitokondriell sjukdom debuterar ofta i tidiga barnaar och
kan leda till svara symptom sasom utvecklingsstorningar, hjartsvikt och hjartrytmstérningar, demens,
rorelsehinder, strokeliknande tillstdnd, dévhet, blindhet, begransad 6gonrorlighet, krakningar och
kramper.

Om KL1333

KL1333 ar en kraftfull reglerare av nivaerna av cellulart NAD#, ett koenzym centralt for cellens
energimetabolism. KL1333 har i prekliniska studier visats 6ka mitokondriens energiproduktion,
formedla langsiktiga positiva effekter pa energiomsattningen, starka muskelfunktion och forbattra
biomarkdrer for mitokondriell sjukdom. Lakemedelskandidaten &ar avsedd for oral behandling av
priméra mitokondriella sjukdomar, i synnerhet sjukdomsspektrat MELAS-MIDD som i regel orsakas
av mutationen m.3243A>G i mitokondriens DNA (mtDNA) vilket drabbar ca 35 av 1 000 000
personer. En ytterligare grupp ar sjukdomsspektrat PEO-KSS, som orsakas av en forlust (deletion)
av en stor del i mtDNA vilket drabbar 15 av 1 000 000 personer. Dessa patienter lider av
funktionsnedsattande symptom sdsom metabol dysfunktion, extrem trétthet, muskelsvaghet och
dovhet. KL1333 genomgar for narvarande kliniska fas I-studier och har erhallit
sarlakemedelsklassificering i bade Europa och USA. KL1333 har inlicensierats fran det koreanska
lakemedelsbolaget Yungjin Pharm.
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Abliva - Delivering mitochondrial health

Abliva utvecklar lakemedel fér behandling av primara mitokondriella sjukdomar. Dessa medfddda,
séllsynta och ofta mycket svara sjukdomar uppstar da cellens energiférsérjare, mitokondrierna, inte
fungerar som de ska. Bolaget fokuserar pa tva projekt. KL1333, en kraftfull reglerare av nivaerna av
NAD+, ar i klinisk utveckling och har tilldelats séarlakemedelsklassificering i Europa och USA. NV354,
en energiersattningsbehandling (succinat) ar i preklinisk utveckling. Abliva, med sin bas i Lund, &r
noterat p& Nasdaq Stockholm (kortnamn: ABLI).
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