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Abliva haller vid sin tidsplan gillande en fas 2/3-studie med KL1333. Bolagets malséittning ir
optimistisk och vi skjuter pa vart potentiella lanseringsar.

FALCON-studien startar screening inom kort

Abliva stér fast vid sin tidsplan for bolagets fas 2/3-studie med KL1333 pé patienter med primar mitokondriell
sjukdom. I rapporten fér andra kvartalet redogor bolaget for att varje patient ska sta p& observation under 2-3
manader innan den kan paboérja behandling. Vi raknar med att screening kommer igdng under arets sista kvartal

for att sedan behandling av de forsta patienter startar efter arsskiftet.

Denna procedur dr nédvindig for att ta reda pa om patienten uppfyller de ménga olika kriterier, t ex hog niva av
svar trotthet och muskelsvaghet, som styr om den fér delta i studien. Bolaget stér fast vid sin ambition att starta

dosering pa forsta patienten (FPI) under forsta kvartalet nésta ar.

Optimistisk malsédttning kan vara mojlig

Bolagets malsittning ar att presentera en interimsanalys av de férsta 40 patienterna i studien sent 2023 eller i
borjan av 2024. Det innebér att rekryteringen av dessa 40 patienterna maste vara klar fore halvarsskiftet nésta ar.
Med tanke péa att hur séllsynta dessa patienter dr och de manga restriktioner som omger studier pa sarsjukdomar

ter sig denna malséttning optimistisk i vara 6gon.

Patienterna i FALCON-studien &r diagnostiserade med olika multi-systemiska priméra mitokondriella
sjukdomar. Historisk har denna heterogena och sillsynta patientgrupp varit svar att diagnostisera och rekrytera

till industrisponsrade studier. I dagsliget pagar ytterligare tre fas 2/3-studier inom omréadet.

Interimsanalys mest trolig under 2024

Vi tror att det kan bli svart att rekrytera alla patienter pa mindre 4n sex manader, inte minst mot bakgrund av den
utdragna screeningperioden, och riknar med att interimsanalysen dréjer till forsta halvaret 2024. Det skulle
innebéara drygt 6-8 manaders rekryteringsperiod raknat fran forsta doserad patient till den fyrtionde. Till
bolagets fordel talar att férberedelserna infor studiestart har pagatt 4nda sedan 2021 och de kliniker som ska

involveras fran start ar sannolikt redan identifierade.

Lansering av KL1333 méjlig 2027

Vi skjuter pa potentiellt lanseringsar for KL1333 till 2027 fran ett tidigare antagande om 2026. Efter
presentationen av interimsrapporten under 2024 ska ytterligare patienter inkluderas och studiens hela
utstridckning ar dosering under 48 veckor per patient. Tills vidare bedémer vi att aktien kan fortsatta handlas

med rabatt mot underliggande varde p& 1,0 krona per aktie (1,2).

Ladda ner och lis den fullstindiga analysen i PDF-format hir:

https://www.aktiespararna.se/analysguiden/nyheter/analys-abliva-i-vantan-pa-patienter
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