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2022 isammandrag
Framgangsrik kapitalanskaffning mojliggjorde inledandet av FALCON-studien med KL1333

Vasentliga hdandelser under 2022 Vasentliga handelser efter periodens utgang

e | juni genomforede Abliva en riktad emission om cirka 150 MSEK till ett e Dag Nesse utsags till Vice President of Clinical Operations och gick in i
antal investerare inom life science och institutionella investerare, samt en Ablivas ledningsgrupp.
foretradesemission om cirka 50 MSEK. Bolaget tillférdes totalt ca 180 MSEK e Det amerikanska patent- och varumarkesverket beviljade ett
efter emissionskostnader. kompositionspatent for substansen NV354.

e | december inledde Abliva bolagets globala, potentiellt e Ablivas valberedning meddelade att de foreslar Edwin Moses som ny
registreringsgrundande, fas 2-studie med KL1333 (FALCON-studien) i styrelseledamot samt tilltradande ny styrelseordférande vid kommande
vuxna patienter med mitokondriell sjukdom orsakad av mutationer i det bolagsstammor.
mitokondriella DNA:t (mtDNA). e Abliva kallar till Extra bolagsstémma pa Medicon Village, Scheeletorget 11

Lund, onsdagen den 8 mars 2023 kl. 11.00.

Finansiell information

Oktober-december 2022*

e Nettoomsattning: 0 (48) KSEK

Ovriga rérelseintakter: 1504 (126) KSEK

Resultat fére skatt: -17 576 (-36 871) KSEK

Resultat per aktie fore utspadning: -0,02 (-0,09) SEK
Resultat per aktie efter utspadning: -0,02 (-0,09) SEK

Januari-december 2022*

e Nettoomséttning: 31 (151) KSEK

Ovriga rorelseintdkter: 1716 (0) KSEK

Resultat fore skatt: -85 264 (-123 494) KSEK
Resultat per aktie fore utspadning: -0,12 (-0,33) SEK
Resultat per aktie efter utspadning: -0,12 (-0,33) SEK

* APM Alternativa nyckeltal, se definitioner pa sidan 20.
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FALCON far luftundervingarna

Ablivas fjarde kvartal innebar starten av den potentiellt re-
gistreringsgrundande kliniska fas 2-studien FALCON, vilken
utvarderar effekten av KL1333 i vuxna patienter som lider av
priméar mitokondriell sjukdom. Denna milstolpe var resultatet
av tva ars arbete och representerar forflyttningen av KL1333
till sen klinisk utvecklingsfas.

KL1333 garinisen utvecklingsfas

Aret avslutades pa topp med initieringen av tvé av vara kliniska
centrum, starten av FALCON-studien, som var en viktig mil-
stolpe for bolaget. Som det forsta aktiverade kliniska centrumet
vill vi tacka Dr. Nicolai Rasmus Preisler och hans team vid Rigs-
hospitalet i Kbpenhamn fér deras harda arbete med att hjilpa
oss att uppna detta mal. Patienter med primar mitokondriell
sjukdom som uppfyller inklusionskriterierna i Danmark och Stor-
britannien dvervags nu for deltagande i studien. For mer infor-
mation om studien och inklusionskriterierna, se studiesidan pa
var webbplats (https://abliva.com/research-and-development/
clinicaltrials-falcon).

Denna viktiga milstolpe markerade 6vergéngen av KL1333 fran
framgangsrika fas 1-resultat till en klinisk fas 2-studie. Som jag
har betonat tidigare har vi kommit dverens med tillsynsmyndig-
heterna om att, med tanke pa att detta &r en sallsynt sjukdom,
endast en pivotal studie kan komma att kravas for att registrera
detta lakemedel. Kort sagt, vi har utformat studien for att fung-
era som en "registreringsgrundande” eller "pivotal” studie, men
detta kommer inte att bekraftas av tillsynsmyndigheterna férrén
de kan granska den slutliga dokumentationen. Av denna anled-
ning kommer vi ofta att hanvisa till studien som en “potentiellt”
registreringsgrundande studie for att klargora detta. Vi kom-
mer ocksa att hdnvisa till studiens "steg” framéver, Steg 1 dér vi
kommer att inkludera upp till 40 patienter fér en interimsanalys
och Steg 2 bestéende av den andra gruppen pa 80 — 140 patien-
ter, med mdjlighet till resultatdata forst efter att Steg 2 har slut-
forts.

Julledigheten strackte sig till mitten av januari i &r och detta,
i kombination med brist p& personal pa vissa administrativa

avdelningar, har lett till en férsening i uppstarten av ytterligare
kliniska centrum och i screeningen av vara férsta patienter. Det
gar nu framat och vi kan bérja inkludera patienter under de néar-
maste veckorna for att mojliggora att den forsta patienten dose-
ras under andra kvartalet (denna tidslinje inkluderar en scre-
eningperiod pa 8-12 veckor som ger ytterligare grunddata fér
studien). Ablivas team vidtar for nérvarande ytterligare atgérder
i syfte att ta tidslinjen tillbaka till den ursprungliga prognosen.

Dag Nesse ansluter till Ablivas team som VP Clinical
Operations

Med utvecklingen av KL1333 till en potentiellt registreringsgrun-
dande studie fokuserar vi inte bara pa studien utan pa upprat-
tandet av relevanta policyer, procedurer och standarder for

att stodja bade en studie i sen utvecklingsfas, inlamningen av
regulatoriska dokument samt kommersialiseringen som foljer
om studien skulle vara positiv. Vi hade turen att locka en mycket
erfaren person inom dessa omraden till Abliva, Dag Nesse, VP
Clinical Operations. Med 6ver 25 ars erfarenhet av klinisk verk-
samhet var Dag avgorande for att ta TARPEYO® (Calliditas)
genom en registreringsgrundande studie till marknadsansékan
och myndighetsgodkédnnande. Dag och jag arbetade tillsam-
mans p& Modus Therapeutics fér manga ar sedan och jag &r
glad ver att han har anslutit till vart team.

Vi sprider vart budskap

Vi fortsatter att arbeta for att 6ka medvetenheten om Abliva
bland en véxande grupp patienter, lakare, investerare, aktiea-
gare och bolag inom séllsynta sjukdomar. | slutet av aret fick vi
tillfalle att presentera bolaget for ett brett spektrum av aktie-
agare och investerare inklusive en skandinavisk publik under
Nordic Life Science Days 2022, amerikanska investerare vid
DNB-motet i New York City i december samt Aktiespararnas
medlemmar i Olofstrém, Tommarp och Stockholm. Dessutom
presenterade vara kollegor inom klinisk utveckling och forsk-
ning var vetenskap under Mitocons konferens om mitokondriella
sjukdomar i Italien i oktober och under konferensen Mitochond-
rial Medicine — Therapeutic Development i Cambridge i

“Denna viktiga
milstolpe
markerade
6vergangen
avKL1333 fran
framgangsrika
fas T-resultat
till en klinisk fas
2-studie”

november. En av &rets trevliga hdjdpunkter var att vi fangade
Van Lanschot Kempen NV:s uppmarksamhet d& de inledde sin
bevakning av bolaget den 15 december. Deras uppméarksam-
mande av Abliva ledde till att ett antal svenska medier féljde
efter, daribland Trading Direkt Healthcare som lyfte fram Abliva
som det biotechbolag i Sverige med storst potentiell kursupp-
gang (500%) vid tidpunkten da analysen sldpptes.

Ser tillbaka p4 2022

2022 var ett avgérande ar for bolaget dé vi gick frén att vara
ett bolag i tidig utvecklingsfas inom sallsynta sjukdomar till ett
bolag i sen utvecklingsfas som driver en stor, global potentiellt
registreringsgrundande studie. Denna studie mdjliggjordes av
en stor kapitalanskaffning pa 200 MSEK i juni som lockade nya
europeiska life science-investerare till bolaget. Med pengar pa
banken och studiestarten har vi nu ett huvudsakligt mal - att
leverera FALCON-studien fram till interimsanalysen.

Nu gor vi det har!

Ellen Donnelly
VD
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https://abliva.com/research-and-development/clinicaltrials-falcon
https://abliva.com/research-and-development/clinicaltrials-falcon

Innovativ programportfoljinom sdllsynta och svara mitokondriella sjukdomar

F

PROGRAM SJUKDOM

Mitokondriella
KL1333* sjukdomar
(MtDNA**)

Mitokondriella
sjukdomar
(Leighs syndrom)

Mitokondriella

Tidiga program sjukdomar

*Sarlakemedelsklassificering i USA och Europa.

UPPTACKT PREKLINIK

Priméara mitokondriella sjukdomar ar dmnesomsattningssjukdo-
mar som drabbar cellernas energiomsattning. Sjukdomarna kan
yttra sig valdigt olika beroende pa vilka organ som &r paverkade
samt antalet daligt fungerande mitokondrier i varje organ. De har
historiskt beskrivits som kliniska syndrom, men kunskapen om de
olika mutationerna som ligger bakom mitokondriell sjukdom har
Okat, vilket gjort det enklare att identifiera och behandla dessa
patienter. Uppskattningsvis har 125 personer per 1 000 000 en
primar mitokondriell sjukdom.

Primara mitokondriella sjukdomar debuterar ofta i tidiga bar-
nadr och kan leda till svara symptom som utvecklingsstérningar,
muskelsvaghet, uttalad trotthet och utmattning, hjartsvikt och
hjartrytmstorningar, diabetes, rorelsehinder, strokeliknande till-
stand, dévhet, blindhet, begrédnsad 6gonrérlighet och epileptiska
kramper.

FAS 1 FAS 2*** MARKNAD

>

—_—

—> =FALCON

*“*mtDNA-relaterade mitokondriella sjukdomar som orsakas av mutation(er) i mitokodriellt DNA (till skillnad fran nukleart DNA).
***Eftersom mitokondriella sjukdomar ar sallsynta sjukdomar har en fas 2-studie i dessa patienter, om den lyckas, potential att betraktas som registreringsgrundande.

ABLIVA
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Strategiskt fokus: Mitokondriella sjukdomar

Abliva stravar efter att bli det ledande biotechbolagetinom
mitokondriell medicin och utveckla lakemedel for behand-
ling av primédra mitokondriella sjukdomar - ovanliga sjukdo-
mar med betydande icke tillgodosedda medicinska behov.
Genom att i framtiden bygga upp en kommersiell organisa-
tion som integreras med var forsknings- och utvecklings-
kompetens kommer vi att kunna ta vara framtida ldkemedel
hela vagen till patienterna.

Bygga det framsta bolaget inom mitokondriell medicin

Ablivas langsiktiga mal &r att bli det ledande globala biotech-
bolaget med fokus pé lakemedel mot mitokondriella sjukdomar.
Abliva har férutsattningarna for att dstadkomma detta med en
tydlig strategi, en solid portfdlj av Iakemedel under utveckling,
en forsknings- och utvecklingsorganisation och ett team som
har Gver tva decenniers erfarenhet av mitokondriell medicin
samt 1ang erfarenhet av Iakemedelsutveckling.

Under de ndrmaste fem dren kommer vi att bedriva klinisk
utveckling for att ta vara Idkemedelskandidater till markna-
den. Vi ska forstérka vara forsknings- och utvecklingsmajlig-
heter och bygga en kommersiell organisation. Vi stravar efter
att leverera innovativa behandlingar och lakemedel till patien-
terna och expandera véar pipeline med nya lakemedelskandida-
ter, i takt med att de upptécks. Abliva ska attrahera och behélla
kompetenta kollegor med passion fér lakemedelsutveckling. Vi
ska bygga upp ett starkt natverk av experter som kompletterar,
forbattrar och stddjer vara insatser inom hela utvecklingsked-
jan som omfattar patienter, lakare, forskare, tillsynsmyndighe-
ter, betalande parter och tekniska experter. Framtida intakter
kommer att genereras pa tva satt: forsaljningsintéakter for lake-
medlen som Abliva har for avsikt att marknadsféra och intékter
frén utlicensierande tillgdngar (genom milstolpsbetalningar och
royalty).

Behandling av primara mitokondriella sjukdomar
Mitokondrierna fungerar som kraftcenter i véra celler och &r
avgorande for cellernas energimetabolism. Priméra mitokond-
riella sjukdomar @r medfddda, séllsynta sjukdomar déar energi-
metabolismen i cellerna ar nedsatt, vilket orsakar férsamringar

som leder till mangfacetterade stérningar och stort lidande fér
patienterna. Symtomen forvarras med tiden och i manga fall
leder sjukdomarna till en for tidig déd. Mitokondriell medicin har
fatt ett allt storre fokus inom Idkemedelsindustrin eftersom det
fér narvarande inte finns nagra effektiva behandlingsalternativ.
Genom Ablivas forskning och utveckling har vi en méjlighet att
forbattra halsan och livskvaliteten for dessa patienter.

Leverera en portfolj med forstklassiga lakemedel for
behandling

Ablivas interna FoU-kapacitet har bidragit till att skapa och
leverera en portfdlj som innehéller flera projekt med verknings-
mekanismer som ar lampliga for ett brett spektrum av mito-
kondriella sjukdomar.

KL1333 aterstéller balansen mellan koenzymerna NAD* och
NADH, vilket skapar nya mitokondrier och forbattrade energini-
véer. | KL1333-programmet har det slutforts ett antal viktiga fas
1-studier som mdjliggjorde inledandet av en potentiellt regist-
reringsgrundande fas 2-studie under 2022. KL1333 skyddas

av bade ett patent fér sjilva &mnessubstansen (composition

of matter patent) och sarlakemedelsklassificering i USA och i
Europa. Den kommersiella méjligheten ar betydande, dven med
konservativa uppskattningar déverstiger den totala marknaden 1
miljard USD i arlig férsaljning®.

NV354, en energiersattningsbehandling, ar ett @mne som i
kroppen omvandlas till succinat. Lékemedlet uppfanns av fors-
kare pé Abliva vid Lunds universitet och stéds av ett antal olika
patent. NV354 utvecklas inledningsvis for den mitokondriella
sjukdomen Leighs syndrom med potential att expandera till
andra indikationer dar det finns ett dysfunktionellt komplex I i
elektrontransportkedjan.

Abliva bedriver dessutom tidig forskning som &r fokuserad pé
reglering och stabilisering av mitokondriernas energiproduktion.

Skapa mervirde utifran méjligheter inom sallsynta sjukdomar
Abliva arbetar stdndigt for att skapa mervéarde utifrén de moj-
ligheter som finns for bolag som arbetar med séllsynta sjukdo-

1) Gorman et al., Prevalence of Nuclear and Mitochondrial DNA Mutations Related to Adult Mitochondrial Disease, 2015

2) Jayasundra et al. Orphanet J of Rare Dis. Estimating the clinical cost of drug development for orphan versus non-orphan drugs. 2019. 3) EvaluatePharma, Orphan Drug Report 2019.

mar. Féretaget har beviljats sarlakemedelsklassificering (ODD)
for KL1333 i badde USA och EU. Sarlakemedelsklassificering &r
ett juridiskt begrepp som ger foretagen med de klassificerade
lakemedelskandidaterna flertalet férdelar, som regelbundet
stdd och vetenskaplig rédgivning under utvecklingsprocessen,
lagre utvecklingskostnader, attraktiv prissattning och mark-
nadsexklusivitet (10 &r i EU och 7 &r i USA). Utsikterna att nd ut
pé marknaden &r ocksa battre &n for traditionella Idkemedel 23,

Vidare har vi s6kt vetenskapliga rdd om KL1333-programmet
fran lakemedelsmyndigheter i USA, Storbritannien och Europa.
Dessa rad har varit oerhért viktiga for bolaget, vilket tydligt
framgar av rédet frdn FDA som ledde oss till en enda, potenti-
ellt registreringsgrundande, fas 2-studie, sé att vi kan komma
ut pa marknaden snabbare. Vi har ocksa fatt vardefull och posi-
tiv feedback fran den brittiska IG&kemedelsmyndigheten om vart
NV354-program, vilket validerar dess potential att ga vidare till
studier i ménniska.

Forma en organisation i varldsklass

Nyckeln till ett bolags framgéng &r de ménniskor som arbetar
dar, och ledningen pa Abliva har som ambition att attrahera och
behalla en grupp smarta, innovativa forskare, Idkare och exper-
ter pa ldkemedelsutveckling. Vi kommer att fortsitta skapa
utvecklingsmajligheter fér vara kollegor och se till att de har de
verktyg och resurser som krévs for att leverera vara mal. Ablivas
karnteam kompletteras med ett natverk av specialister, lakare,
radgivare och andra som tillfér expertis till vara program.

Tillgang till kapital for att finansiera visionen

Abliva r ett noterat féretag som handlas pa Nasdaq Stockholm
(ABLI, Small cap). Bolaget uppskattar vara aktiedgares fortsatta
engagemang och stravar efter att attrahera nya investerare nar
vi utvecklar var portfélj och bygger Abliva. Hadean Ventures
investering 2020 var det forsta steget i att integrera specialin-
vesterare i Abliva; 2022 investerade life science-specialisten

IP Group plc samt norska institutionella investeraren Oslo Pen-
sionsférsdkringar i bolaget. Bolagets mél &r att fortsatta attra-
hera nya specialiserade och institutionella investerare i Sverige,
Europa och USA.
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KL]. 33 3 Innovativ lakemedelskandidat i sen utvecklingsfas

FALCON-studienstartadeidecember 2022
Positiva sdkerhetsdata och tecken pa effekt fran fas 1a/b-studie

Regulatorisk vag framat faststalld

SJUKDOM UPPTACKTSFAS PREKLINIK FAS 1 FAS 2*** MARKNAD
. ] . ] . ]
Mitokondriella
KL1333* sjukdomar =
Sukdoma => ZFALCON

*Sarlakemedelsklassificering i USA och Europa.

**mtDNA-relaterade mitokondriella sjukdomar som orsakas av mutation(er) i mitokodriellt DNA (till skillnad fran nukleart DNA).
***Eftersom mitokondriella sjukdomar ar sallsynta sjukdomar har en fas 2-studie i dessa patienter, om den lyckas, potential att betraktas som registreringsgrundande.

Aktiviteter sedan fjarde kvartalets borjan

e | december inledde Abliva bolagets globala, potentiellt
registreringsgrundande, fas 2-studie med KL1333

(FALCON-studien).

SJUKDOMSOMRADE

KL1333 utvecklas som behandling for en under-
grupp av vuxna patienter med primar mitokondriell
sjukdom som lider av flera férsvagande symptom,
sasom kronisk trétthet och utmattning (eng. fati-
gue) samt muskelsvaghet (myopati). Diagnoser kan
inbegripa sjukdomasspektrumen MELAS-MIDD och
KSS-CPEO samt MERRF:s syndrom.
Lakemedelskandidaten &r avsedd for oral langtids-
behandling.

FALCON-STUDIEN

FALCON-studien &r en global, randomiserad, place-
bokontrollerad, potentiellt registreringsgrundande,
klinisk fas 2-studie med KL1333. Genom studien
kommer bolaget att utvardera sédkerheten och
effekten av KL1333 pa kronisk trotthet och utmatt-
ning samt muskelsvaghet hos vuxna patienter med
primar mitokondriell sjukdom orsakad av mutatio-

Mal for 2022

e Regulatoriska godkannanden for att starta FALCON-

studien i utvalda lander. v/
e Inleda FALCON-studien. v/

ner i mitokondriellt DNA. Bolaget kommer att rekry-
tera 120-180 patienter, i tva steg, som kommer att
fa KL1333 eller placebo tva ganger om dagen i 12
manader. En interimsanalys kommer att ske efter
Steg 1 och kommer att ge viktig statistisk informa-
tion om sakerhet och powerberakning infor Steg 2.

VAGEN TILL MARKNAD
Rekommendationen fran FDA att géra en samman-
hallen potentiellt registreringsgrundande studie
innebar betydande férdelar for KL1333-projektet,
och Ablivas intention &r att anséka om marknads-
godkannande under 2026. Antalet patienter i mal-
gruppen for behandling med KL1333 uppgar till ca
40 000" i Europa och USA. Vid en vanlig prissatt-
ning av sarlakemedel ar detta en blockbustermagj-
lighet.
1) Gorman e tal.,Prevalence of Nuclear and Mitochondrial DNA Muta-
tions Related to Adult Mitochondrial Disease, 2015

Mal fér 2023
o Full rekrytering i FALCON-studiens Steg 1.

e Forberedelse av kliniska centrum och dokumentation infor

FALCON-studiens Steg 2.

it
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KL1333 har férmagan att aterstélla nivderna av NAD+ och NADH och bidrar

darigenom till nybildning av mitokondrier och férbattrade energinivaer.
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N V354 Banbrytande lakemedelsbehandling for stort ouppfyllt behov

Positiv aterkoppling fran vetenskapligt radgivningsmote med brittiska MHRA

SJUKDOM

Mitokondriella

UPPTACKTSFAS

PREKLINIK FAS 1 FAS 2***

sjukdomar
(Leighs syndrom)

>

*mtDNA-relaterade mitokondriella sjukdomar som orsakas av mutation(er) i mitokodriellt DNA (till skillnad fran nukleart DNA).
**Eftersom mitokondriella sjukdomar ar sallsynta sjukdomar har en fas 2-studie i dessa patienter, om den lyckas, potential att betraktas som registreringsgrundande.

Aktiviteter sedan fjarde kvartalets borjan

e Den 31 januari 2023 utfardades patentet "Succinate
Prodrug, Compositions Containing the Succinate Prodrug
and Uses Thereof” av den amerikanska patentdomstolen
med patentnummer 11,565,998. Patentet omfattar s k

isolerade former av NV354.

PRIMART SJUKDOMSOMRADE

NV354 utvecklas for behandling av Leighs syndrom,
en svar primar mitokondriell sjukdom som vanligen
debuterar vid ett till tva ars alder. Sjukdomen &r dod-
lig och barn avlider i regel fore fem ars alder.

Symptomen omfattar férsenad utveckling, psykomo-
torisk regression och 1dg muskeltonus. Det finns idag
inga godkanda lakemedel. Lakemedelskandidaten ar
avsedd for oral Idngtidsbehandling.

UTOKAD MOJLIGHET

Den unika verkningsmekanismen och goda upptags-
formagan till hjarnan kan utnyttjas till att utveckla
NV354 aven for behandling av MELAS hos barn och
unga med neurologisk paverkan samt for behandling
av LHON. MELAS ar en allvarlig sjukdom med symptom
som muskelsvaghet, diabetes, uttalad trotthet, epilepsi

Mal

e Med tanke pé prioriteringen av KL1333-programmet

MARKNAD

kommer utvecklingen av NV354 till klinisk fas 1 att fortga

i lagre takt.

och annan allvarlig neurologisk paverkan samt forkor-
tad livslangd. LHON &r en sjukdom som ger plétslig
svar bestaende synnedsattning och kan leda till blind-
het pa bada 6gonen.

VAGEN TILL MARKNAD

Med tanke pa hur sallsynta dessa tillstand ar samt det
stora medicinska behovet, forvantas NV354 ha en
snabbare vag till marknaden samt en betydande kom-
mersiell mojlighet. Interna analyser pekar pa att en lan-
sering for Leighs syndrom foljt av en utékning till LHON
och MELAS kan resultera i en arlig toppforséljning som
narmar sig 1 miljard USD.

Mitokondrie med

Leighs syndrom

t Energi

Vid Leighs syndrom samt andra relaterade mitokondriella sjukdomar
fungerar inte det forsta steget (komplex 1) i energibildningen. NV354,
en prodrog av succinat, aterstéller den energi som behdvs.

Energi
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Tillgang utanfor fokusomradet: NeuroSTAT - for behandling av traumatisk hjarnskada

Traumatisk hjarnskada (Traumatic Brain Injury, TBI) uppkommer
vid externt vald mot huvudet med omedelbar skada pa nerv-
cellerna som foljd och skadan fortsatter férvarras under flera
dagar efter det akuta traumat.

Behandlingsmal

Mélet med NeuroSTAT, som riktar in sig pa mitokondrierna, &r
att motverka uppkomsten av neurologiska och funktionella
skador efter en traumatisk hjarnskada och déarmed etablera en
behandling som leder till 6kad éverlevnad, battre livskvalitet
och bevarad funktion.

Projektstatus

NeuroSTAT har uppvisat fordelaktiga egenskaper i en klinisk fas
1b/2a-studie och i avancerade experimentella modeller fér TBI
vid University of Pennsylvania (Penn). Biomarkérdata frén stu-
dierna har ocksa gett signal om klinisk effekt. NeuroSTAT har
sarldkemedelsklassificering bade i Europa och USA samt ett
IND-godkannande for klinisk utveckling samt Fast Track i USA.

1 TRACK-TBI Precision Medicine ar ett DOD-finansierat projekt som drivs av det ledande

traumatiska hjarnskadenéatverket for klinisk provning, TRACK-TBI i USA. Syftet med

projektet &r att validera nya bilddiagnostiska och blodbaserade biomarkérer for mattlig
/ svar TBI fér att méjliggéra precisionsmedicinska kliniska studier med fokus pé speci-

fika sjukdomspatologier och utékade studiepopulationer.

2 Informationen angdende Precision Medicin-projektet &r frén féretaget och kanske inte
&terspeglar den officiella policyn eller stdndpunkten fér avdelningen fér armén, for-

svars-departementet eller den amerikanska regeringen.

Abliva fortsatter prelimindra diskussioner med nétverket
TRACK-TBI om ett potentiellt samarbete inom ramen for Pre-
cision Medicine-projektet"? for en fas 2-studie i traumatisk
hjarnskada med NeuroSTAT. TRACK-TBI har uppdaterat sina
tidslinjer, och studien, om den godkanns av amerikanska for-
svarsdepartementet (DOD), kommer att pabérjas som tidigast
under 2023, beroende av DOD:s godkannande av tidigare steg
i projektet.

Vid ett eventuellt avtal med TRACK-TBI som partner kommer
bolaget att se dver mgjliga alternativ som kan majliggdra vidare
utveckling av NeuroSTAT-programmet.
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Koncernensrapport

Intakter

Resultat

till -85 264 (-123 494).

10kt, 2022 10kt, 2021 1jan, 2022 1jan, 2021
(KSEK) Not 31dec, 2022 31dec, 2021 31dec, 2022 31dec, 2021
Totalresultat i Nettoomséttning - 48 31 151
Ovriga rorelseintékter 1504 126 1716 -
Sammandrag 1504 174 1746 151
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -15 884 -33314 -68 298 -103 695
Koncernens omsattning under det fjarde kvartalet Personalkostnader ~2746 ~2945 -14 028 16844
2022 uppgick till 0 (48) KSEK. Koncernens évriga Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar -700 -784 -2610 -2764
rérelseintakter for det fjarde kvartalet blev 1,504 (126) Ovriga rérelsekostnader = - - -330
KSEK och avsag valutakursvinster. For heldret 2022 -19 329 -37 043 -84 937 -123 633
uppgick koncernens omsattning till 31 (151) KSEK. Ovriga
rérejseintékterfér heIé’nre;t uppgick till 1716 (0) KSEK och Rérelseresultat e 36 869 83190 123 482
avsag netto valutakursvinst.
Finansiella poster
Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anldggningstillgdngar 60 - 298 -
Finansiella intakter 201 - 392 -
Finansiella kostnader -12 -1 -2764 -12
Koncernens rorelseresultat for fjarde kvartalet blev 249 -1 -2073 =12
-17 825 (-36 869) KSEK och for heldret uppgick
rorelseresultatet till -83 190 (123 482) KSEK. Fjarde Resultat fore skatt -17 576 -36 871 -85 264 -123 494
kvartalets resultat fore skatt uppgick till -17 576 (-36
871) KSEK och fér heldret uppgick resultatet fore skatt Inkomstskatt 2 _ -4 _ -4
Periodens resultat -17 576 -36 875 -85 264 -123 498
Det negativa rorelseresultatet har paverkats av évriga
externa kostnader vilka under heldret 2022 uppgick Svrigt totalresultat
till -68 298 (-103 695) KSEK. Kostnader avseende - 5 s
e T s e Ak @ el e cem e Poster som senare kan omforas till resultatrakningen
en del av externa kostnader har paverkat periodens Omrékningsdifferenser vid omrédkning av utldndska dotterféretag -66 61 147 71
resultat med -58 884 (-90 690) KSEK varav -57 890 Summa totalresultat for perioden -17 642 -36814 -85117 -123 427
(-85 481) KSEK avser projekt i klinisk fas. Kostnaderna
avseende utveckling ar lagre under 2022 jamfort med Periodens resultat hanforligt till:
2021 pa grund av légre utvecklingstakt i bérjan av Moderféretagets aktiedgare -17 576 -36 870 -85 262 -123 492
RSB St A s it I T S
dessa ar Iégrejém‘;gg med 2021 d3 antalet anstélld; ~17576 "36875 85264 "123498
varit lagre samt att 16n under uppsagningstid samt
avgangsvederlag till tidigare VD var inkluderat i 2021 &rs Summa totalresultat for dret hanforligt till:
siffror. Ovriga rérelsekostnader uppgar till 0 (-330) KSEK Moderfbretagets aktiedgare -17 642 -36 809 -85117 -123 420
och avsag 2021 valutakursforluster. Innehav utan bestdmmande inflytande = -5 - -7
-17 642 -36814 -85117 -123 427
Resultat per aktie fore och efter utspddning (kr) baserat pd genomsnittligt antal aktier -0,02 -0,09 -0,12 -0,33
Genomsnittligt antal aktier fére och efter utspadning 1056 299 165 403 006 798 739 486 960 370168 023
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KSEK.

ovrigt totalresultat”.

varde.

Koncernens rapport (KSEK) Not 31dec, 2022 31dec, 2021
. . TILLGANGAR
F I n a n S I e I I Anléggningstillgangar
s - Immateriella tillgangar 1
stadllning
Ovriga imateriella tillgéngar 1075 1210
Finansiell stéllning 20004 21503
Soliditeten var 89 (70) procent den 31 december 2022 Materiella anlaggningstillgangar
och det egna kapitalet uppgick till 164 287 (41 528) Inventarier 49 60
KSEK. | eget kapital ingar medel fran nyemissionerna Nyttjanderéttstillgdng 859 -
som genomfdrdes i juni om netto 137 362 KSEK efter 908 60
avdrag fér emissionskostnader om totalt 13 038 KSEK . . S
samt den 100% garanterade féretrddesemissionen Flnansiella tAlllgang“ar .
ijuli om netto 43 003 KSEK efter avdrag for Andra langfristiga vardepappersinnehav 13101 13101
emissionskostnader om totalt 8 289 varav 6 155 18 901 13101
utgjorde ersattning till garanter. | eget kapital ingér dven
konvertering av konvertibellan frén Hadean Ventures Summa anlidggningstillgangar 34013 34 664
om totalt 26 961 KSEK. Bolagets kortfristiga skulder
uppgick till 19 007 (17 390) KSEK per 31 december Omsittningstillgangar
2022, ocrj avser framst aktiviteter relateradentill FALCON Ovriga fordringar 848 912
studien. Ovriga kortfr|st|ga pla(,:erlngar upra'ga.r'flll /8 Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 3626 1003
949 (0) och avser placering av 6verskotts likviditet. -
Likvida medel uppgick till 66 392 (22 339) KSEK per Ovriga kortfristiga placeringar e -
31 december 2022 vilket innebar en 8kning med 44 Likvida medel 66 392 22339
053 KSEK jamfort med arets borjan. Totala tillgangar 149 815 24 254
uppgick den 31 december 2022 till 183 828 (58 918)
SUMMA TILLGANGAR 183 828 58918
Finansiella instrument
Abliva innehar onoterade vérdepapper. Dessa tillgdngar
varderas till verkligt vérde och klassificeras i kategorin
" finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via
Innehavet motsvarar cirka 10% i ett féretag som
bedriver utvecklingsverksamhet med vilket Abliva
samarbetar inom forskning och utveckling. Bolagets
beddmning ar att bokfért varde motsvarar verkligt
Ovriga finansiella tillgdngar och skulder varderas till
upplupet anskaffningsvarde. Redovisat varde for dessa
tillgédngar och skulder bedéms motsvara verkliga varden.
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Koncernensrapport (KSEK) Not 31dec,2022  31dec, 2021
. . EGET KAPITAL OCH SKULDER
F I n a n S I e I I Eget kapital hinférligt till moderféretagets aktiedgare
s I I " Aktiekapital 52815 20 150
Sta n I n g Ovrigt tillskjutet kapital 905 221 730 560
Reserver 833 688
Balanserat resultat -794 582 -709 879
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 164 287 41519
Innehav utan bestdmmande inflytande - 9
Summa eget kapital 164 287 41528
Langfristiga skulder
Ovriga I&ngfristiga skulder 534 -
534 -
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 4 860 9616
Ovriga skulder 548 277
Upplupna kostnader och foérutbetalda intakter 13 599 7 497
19 007 17 390
Summa skulder 19 541 17 390
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 183 828 58918
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Eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare

Innehav

Koncernensrapport ) utan
Ovrigt bestam- Summa
Fb r'a' n d ri n g a r i Aktie- tillskjutet Balanserat mande eget
- (KSEK) kapital kapital Reserver* resultat Summa inflytande kapital
eget ka pltal Ingéende balans per 1 jan 2021 14817 660 025 616 -586 802 88 656 0 88 656
Totalresultat
Periodens resultat - - - -123 492 -123 492 -6 -123 498
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - 72 - 72 -1 71
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - 72 - 72 -1 71
Summa totalresultat for perioden - - 72 -123 492 -123 420 -7 -123 427
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 5333 70535 - - 75868 - 75868
Nedskrivning immateriella tillgdngar i dotterbolag 415 415 415
Aktiedgartillskott - - - - - 16 16
Summa transaktioner med aktiedgare 5333 70535 - 415 76 283 16 76 299
Utgdende balans per 31 dec 2021 20 150 730 560 688 -709 879 41519 9 41528
Ingaende balans per 1jan 2022 20150 730 560 688 -709 879 41519 9 41528
Totalresultat
Periodens resultat -85 262 -85 262 -2 -85 264
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser 145 145 2 147
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - 145 - 145 2 147
Summa totalresultat for perioden - - 145 -85262 -85117 - -85117
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 32665 174 661 207 326 207 326
Aktierelaterade ersattningar 551 551 551
Transaktioner med innehavare utan bestémmande inflytande 9 9 -9 -
*Avser omrikningsreserv, dvs omrakningsdifferens vid Summa transaktioner med aktiedgare 32665 174 661 - 560 207 886 -9 207 877
omrakning av utlandska dotterbolag Utgaende balans per 31 dec 2022 52815 905 221 833 -794 581 164 288 0 164 287
**| eget kapital ingar medel fran den per 9 juni
genomfdrda riktad nyemissionen om netto 137 362 KSEK
reducerat med emissionskostnader om 13 038 KSEK och
den per 13 juli genomférda féretrddesemissionen om
netto 43 003 KSEK efter avdrag fér emissionskostnader
om totalt 8 289 varav 6 155 utgjorde ersattning till
garanter samt konverteringen av konvertibellan till
Hadean om totalt 26 961 KSEK.
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KSEK 43 952 (-39 372).

Koncernens rapport 10kt, 2022 10kt, 2021 1jan, 2022 1jan, 2021
(KSEK) 31dec, 2022 31dec,2021 31dec,2022 31dec, 2021
Ka S S a ﬂ 6 d e n Kassaflode fran den Iopande verksamheten
Rorelseresultat -17 825 -36 869 -83 190 -123 482
Kassaflode och investeringar Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet:
Fjarde kvartalets kassafléde fran den I6pande Avskrivningar 700 680 2610 2 660
verksamheten uppgick till -6 674 (-40 778) KSEK. Orealiserade interna kursdifferenser -92 -13 192 -7
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for heldret .
2022 uppgick till KSEK -159 560 (-114 075) varav -78 Utrangering - 104 - 1oa
949 avser kortfristig placering av 6verskottslikviditet. Aktierelaterade ersattningar 00 415 551 415
Kassaflodeseffekten av investeringar i immateriella Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anldggningstillgdngar 60 - 298
tillg&ngar uppgar for heldret till -882 (-1 024) KSEK. Erhéllen rénta 201 - 392 -
Kassaflodeseffekten for finansieringsverksamhet Erlagd rénta =12 -1 -25 -12
uppgar for helaret till 204 417 (75 792) KSEK och avser Betald skatt - -4 - -4
den riktade nyemissionen och foretrédesemissionen Kassafléde fran den Ipande verksamheten fére férandring i rérelsekapital -16 869 -35 688 -79172 -120 326
som paverkat kassaflédet positivt med 180 364 KSEK
samt konvertering av konvertibleldan som paverkat e .
kassaflédet positivt med 24 223 KSEK och amortering Iforandrmg irdrelsekapital
leasingskuld som paverkat kassaflédet negativt med 170 Okning/minskning av 6vriga kortfristiga fordringar 12 284 -83 -81 506 -400
KSEK.Koncernens kassafléde for fiirde kvartalet blev -7 Okning/minskning av 6vriga kortfristiga skulder -2 090 -5 007 1118 6651
001 (-40 990) KSEK. Kassaflédet for heldret 2022 blev Forandring i rérelsekapital 10 195 -5090 -80 388 6251
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -6 674 -40778 -159 560 -114 075
Investeringsverksamhet
Forvarv avimmateriella tillgdngar -238 -182 -882 -1024
Forvarv av materiella anldggningstillgdngar = - -23 -65
Kassaflode fran investeringsverksamheten -238 -182 -905 -1089
Finansieringsverksamhet
Aktiedgartillskott till dotterbolag = 2 - 16
Nyemission = -32 180 364 75 868
Amortering av leasingskuld =90 - -170 -92
Okning/minskning Iangfristiga skulder S - 24 223
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -90 -30 204 417 75792
Féréndring av likvida medel -7 001 -40 990 43952 -39372
Likvida medel vid periodens bdrjan 73 444 63 267 22 339 61643
Kursdifferens -51 62 101 68
Likvida medel vid periodens slut 66 392 22339 66 392 22339
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Moderf'c')retaget 1okt, 2022 1okt 2021  1jan,2022  1jan, 2021

(KSEK) Not 31dec, 2022 31dec, 2021 31dec, 2022 31dec, 2021
L -
Resultatra knlng Nettoomséttning - 48 31 151
Ovriga rorelseintakter 1504 - 1716 -
1504 48 1746 151
Moderforetaget Rérelsens kostnader
Moderbolagets resultat efter skatt for fjarde kvartalet Ovriga externa kostnader -16 890 -36 999 -72 875 -107 521
uppgar till -17 456 (-39 727) KSEK. Resultat efter Personalkostnader -1726 -2203 -8 580 -12952
shettifor [kIC ATl S0 106 (MBS 072)' Avskrivningar och nedsrivningar p& materiella och immateriella anlaggningstillgdngar -614 -698 -2 439 -2420
KSEK. Huvuddelen av koncernens verksamhet sker i .
[P S . Ovriga rorelsekostnader = 126 - -330
moderbolaget. Darfor lamnas i 6vrigt ingen ytterligare
specifik information avseende moderbolaget. 19229 -39775 83894 -123 223
Rorelseresultat -17 726 -39727 -82 148 -123072

Resultat fran finansiella poster

Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anldggningstillgdngar 60 - 298 -

Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 201 - 392 -

Rantekostnader och liknande resultatposter - - -2738 -

261 - -2048 -

Resultat efter finansiella poster -17 465 -39727 -84 196 -123 072

Skatt pé arets resultat 2 - - - -

Periodens resultat -17 465 -39727 -84 196 -123 072

Moderfdretaget 10kt, 2022  10kt, 2021  1jan, 2022 1jan, 2021
(KSEK) Not 31dec,2022 31dec,2021 31dec,2022 31dec, 2021

TOtaIrESUItat i Periodens resultat -17 465 -39727 -84 196 -123 072
Sa m m a n d ra g Ovrigt totalresultat = - -

Summa totalresultat -17 465 -39727 -84 196 -123 072
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Moderf'c')retaget (KSEK) Not 31dec, 2022  31dec, 2021

TILLGANGAR

Balansrdkning

Immateriella anldggningstillgdngar 1
Patent 18 928 20 293
Programvara 1075 1210
20004 21503
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 49 60
49 60
Finansiella tillgdngar
Andra l&ngfristiga vardepappersinnehav 13101 13101
Andelar i koncernforetag 3 24 557 24 557
37 658 37658
Summa anlidggningstillgangar 57711 59221
Omsittningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Fordringar hos koncernféretag = -
Ovriga fordringar 825 890
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 3626 1003
4 451 1893
Ovriga kortfristiga placeringar 78 949 -
Kassa och bank 65 123 21696
Summa omséttningstillgdngar 148 522 23589
SUMMA TILLGANGAR 206 234 82810
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Moderf'c')retaget (KSEK) Not 31dec, 2022 31dec, 2021

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Balansrakning

Bundet eget kapital

Aktiekapital 52815 20 150
Reservfond 1856 1856
Fond for utvecklingsutgifter 1247 2613
55919 24619

Fritt eget kapital
Overkursfond 174 661 70534
Balanserat resultat 41 844 93017
Periodens resultat -84 196 -123 072
132 309 40479
Summa eget kapital 188 228 65098

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 4602 9616
Skulder till koncernforetag 1290 1253
Ovriga skulder 213 273
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 11 901 6570

18 006 17712
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 206 234 82810
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Noter

Not 1 - Immateriella tillgangar

(KSEK) Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingéende anskaffningsvérden 1jan 2022 35180 2864 38044
Periodens forvérv 906 - 906
Utrangering - - -
Utgaende ack. anskaffningsvarden 31 dec 2022 36 086 2864 38950
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingdende avskrivningar 1jan 2022 -14 887 -1654 -16 541
Periodens avskrivningar -2271 -134 -2 406
Utrangering - - -
Utgéende ack. Avskrivningar per 31 dec 2022 -17 158 -1789 -18 947
Redovisat varde 31 dec 2022 18928 1075 20003
(KSEK) Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingdende anskaffningsvarden 1 jan 2021 33771 2864 36 635
Periodens aktiverade utgifter/forvarv 1561 - 1561
Utrangering -153 - -153
Utgaende ack. anskaffningsvarden 31 dec 2021 35179 2864 38043
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingéende avskrivningar 1 jan 2021 -12 800 -1519 -14 319
Periodens avskrivningar -2136 -135 -2 271
Utrangering 49 - 49
Utgdende ack. Avskrivningar per 31 dec 2021 -14 887 -1654 -16 541
Redovisat varde 31dec 2021 20293 1210 21503

Not 2 - Skatter

Koncernens samlade underskottsavdrag uppgér per den 31 december 2022 till 809
484 KSEK (746 806). Moderféretagets samlade underskottsavdrag uppgar per den
31december 2022 till 783 041 KSEK (720 526). D& foretaget genererar forluster
kan féretagsledningen inte beddma nér de skatteméassiga underskottsavdragen kan
komma att utnyttjas.

Not 3 - Aktier och andelar i koncernforetag

Aktierna avser innehavet av dotterbolaget NeuroVive Pharmaceutical Asia, Ltd. med
sate i Hong Kong, aktier i dotterbolaget Abliva Inc, Boston samt aktier i det svenska
dotterbolaget Abliva Incentive AB som innehar optioner i optionsprogram till VD.
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Ovriga upplysningar

Transaktioner med nérstaende

Transaktioner mellan foretaget och dess dotterféretag, vilket
ar narstéende till féretaget, har eliminerats vid konsolideringen
och upplysningar om dessa transaktioner lamnas darfor inte.

1jan, 2022 - 1jan, 2021 -
(KSEK) 31dec, 2022 31dec, 2021
Eskil EImér, CSO 1 5
Magnus Hansson, CMO 1 3
Summa transaktioner narstaende 2 8

Under perioden har ersattning baserad pé forsaljning utgatt
under Bolagets avtal avseende projekt for mitokondriell energi-
reglering, med Forskargruppen pa Lunds universitet, dar bland
andra CSO Eskil EImér och CMO Magnus Hansson ingar. Utéver
ersattningar till ledande befattningshavare i enlighet med nedan
tabell har inga transaktioner med narstdende part skett.

Segmentinformation

Den finansiella information som rapporteras till den verkstal-
lande hogste beslutsfattaren, som underlag for férdelning av
resurser och bedémning av koncernens resultat, delas inte upp
pa olika rérelsesegment. Koncernen utgdr darfér ett enda rorel-
sesegment.

Personal
Medelantalet anstéllda i koncernen uppgick for perioden januari
till december 2022 till 8 (9), av vilka 6(6) &r kvinnor.

Vasentliga handelser tredje kvartalet (okt - dec 2022)
For vidare information, se sidan 2.

Vasentliga handelser efter periodens utgang
For vidare information, se sidan 2.

Incitamentsprogram

Vid bolagsstamman den 20 maj 2021 beslutades om ett fyraar-
igt personaloptionsprogram 2021/2025 for Bolagets verskstal-
lande direktor. En personaloption berattigar innehavaren till en

ny stamaktie i Abliva AB upp till maximalt 4 600 000 stamaktier.

Losenpriset uppgar till 0,725 6re. Programmet vestas med 25%
per ar den 1juni 2022, 1juni 2023, 1juni 2024 och 1juni 2025.
Senaste inlosen dag &r 31 december 2025.

Granskning av revisor
Delarsrapporten har ej varit féremal for granskning av bolagets
revisor.

Kommande finansiella rapporter
,&rsredovisning 2022

Deldrsrapport januari-mars 2023
Delérsrapport januari-juni 2023
Delérsrapport januari-september 2023
Bokslutskommuniké 2023

Vecka 13, 2023
23 maj 2023

18 augusti 2023
17 november 2023
23 februari 2024

Delrsrapporter samt arsredovisningen finns tillganglig pé
www.abliva.com.

Extrabolagsstamma

Extra bolagsstdmma i Abliva AB (publ) kommer att hallas pd Med-
icon Village, Scheeletorget 1i Lund, onsdagen den 8 mars 2023
kl. 11.00.

Fullstandig kallelse och 6vriga dokument for stamman finns till-
géngliga pa https://abliva.com/sv/investerare/bolagsstamma/.

Arsstamma 2023
Arsstamma i Abliva AB (publ) kommer att hallas p& Medicon Vil-
lage, Scheeletorget 1i Lund, fredagen den 5 maj 2023 kl. 10.00.
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Risker och osdakerhetsfaktorer

Ett forskningsbolag som Abliva AB (publ) kdnnetecknas av en
hég operationell och finansiell risk, da projekt som bolaget dri-
ver befinner sig i olika faser av utveckling dar ett antal parame-
trar paverkar sannolikheten for kommersiell framgéng. Sam-
manfattningsvis ar verksamheten férenad med risker relaterade
till bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens, teknologi-
utveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbehov, valutor och
rantor

Finansiering

Styrelsen 6vervakar och utvarderar kontinuerligt bolagets
finansiella behov och finansiella stéllning. Bolaget aviserade
en kapitalanskaffning om 200 MSEK i juni 2022. Bolaget tillstar
dock behovet av ytterligare finansiering i framtiden, inklusive
eget kapital, anslag och partnerskap.

Principer for rapportens upprdattande

Paverkan av covid-19 pa Bolagets kliniska studiert

Aven om covid-19 har minskat i allvarlighet och frekvens, &r
effekterna av pandemin fortfarande kdnnbara i manga geogra-
fier inom manga branscher, i synnerhet nar det géller priorite-
ringar av resurser och bemanning pa grund av arbetskraftsbrist
och leveransproblem. Den framtida effekten av covid-19 pa
Bolagets verksamhet (kliniska provningar, tillverkning, leveran-
torer) ar okand men det finns en risk att fortsatta utbrott kan
paverka den globala FALCON-studien med KL1333 och/eller
fortsatt utveckling av NV354.

Makroekonomiska och geopolitiska faktorer

Den ryska invasionen av Ukraina i februari 2022 har forvar-

rat det politiska sakerhetsléget i resten av varlden och skapat
betydande osékerhet pé finansmarknaderna, vilket kan komma
att paverka bolaget. Bolaget har ingen direkt verksamhet i,
och bedriver inte heller nagra prekliniska eller kliniska studier

i Ukraina eller Ryssland, men ser en risk att bolaget s& sméa-

ningom kommer att drabbas av 6kade ravaru- och energipriser,
vilket sannolikt kommer att dversattas till bade hojda priser pa
varor och tjanster samt en féréandrad strategi frén investerare
och potentiella partners.

Tvister
Abliva &r inte part i ndgra tvister.

For mer detaljerad redovisning av risker och osakerhetsfaktorer
hanvisas till férvaltningsberéattelsen i arsredovisningen fér 2021
samt prospektet som publicerades den 8 juni 2022.

Abliva uppréattar sin koncernredovisning i enlighet med Inter-
national Financial Reporting Standards (IFRS) utgivna av Inter-
national Accounting Standards Board (IASB) samt tolknings-
uttalanden frén IFRS Interpretations Committee, sdsom de har
antagits av EU for tillampning inom EU. Deldrsrapporten ar upp-
rattad i enlighet med IAS 34 Deldrsrapportering.

Moderfdretaget tillampar Arsredovisningslagen och "Radet for
finansiell rapportering” RFR 2 Redovisning for juridiska perso-

ner. TillAmpning av RFR 2 innebér att moderfoéretaget sé langt

som mojligt tilldmpar alla av EU godkanda IFRS inom ramen for
Arsredovisningslagen och Tryggandelagen samt beaktat sam-
bandet mellan redovisning och beskattning.

Koncernen och moderfdretaget har tilldmpat de redovisnings-
principer som beskrivs i drsredovisningen fér 2021 pa sidorna
43-58.
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Definitioner alternativa nyckeltal

Alternativa nyckeltal &r matt som inte definieras i finansiella rapporter upprattade enligt IFRS. Av nedan nyckeltal &r det endast
nyckeltalet Resultat per aktie fére och efter utspadning som &r obligatoriskt och definierat enligt IFRS. Av 6vriga nyckeltal

ar nettoomsattning, resultat per aktie fére och efter utspadning, kassafléde fran den Idpande verksamheten och periodens

kassaflode definierade enl. IFRS.

Foljande nyckeltal anvands:

Definition

Anledning for anviandning

Nettoomsattning

Ovrigarérelseintikter

Rorelseresultat

Resultat fore skatt

Resultat per aktie fore utspadning (kr)
baserat pa genomsnittligt antal aktier

Resultat per aktie efter utspadning (kr)
baserat pa genomsnittligt antal aktier

Kassaflode fran den I6pande
verksamheten

Periodens kassafléde

Genomsnittligt antal aktier fore och
efter utspadning

Soliditet %

Kassalikviditet %

Intakter fran salda varor och tjanster somingar i foretagets normala
verksamhet

Intakter fran sekundéra aktiviteterinom ordinarie verksamhet sdsom
erhélina bidrag och anslag

Nettoomsattning och évriga intékter minus kostnader for Ovriga externa
kostnader, personalkostnader, avskrivningar och nedskrivningar samt
ovriga kostnader

Rorelseresultat efter finansiella poster och bokslutsdispositioner

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier fore
utspéadning vid periodens utgang

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier efter
utspéadning vid periodens utgang

Kassaflode fran I6pande verksamhet inklusive kassaflode fran
rorelsekapital, dvs férandring i kortfristiga skulder och kortfristiga
fordringar

Foretagets totala kassaflode fran den I6pande verksamheten,
investeringsverksamhet samt finansieringsverksamhet

Genomsnittligt antal aktier fore och efter utspadning

Eget kapitali procent av balansomslutningen

Omséttningstillgangar dividerat med kortfristiga skulder

Mater verksamhetens resultat

Mater verksamhetens resultat efter finansiella posteroch
bokslutsdispositioner

Méater totalt kassafléde genererativerksamheten

Méter totalt kassaflode genererativerksamheten inklusive
investeringsverksamhet samt finansieringsverksamhet

Mater genomsnittligt antal aktier under perioden fore respektive
efter utspadning. Da koncernens resultat ar negativt foreligger ingen
utspadning

Visar hur mycket av foretaqgets tillgdngar som finansierats med eget
kapital och visar pa foretagets betalningsféormaga

Visar pa foretagets kortsiktiga betalningsféormaga
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Styrelsens och vd:s forsakran

Deldrsrapporten ger en rattvisande 6versikt av moderbolagets och koncernens verk-
samhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osékerhetsfaktorer
som moderbolaget och de féretag som ingér i koncernen star infor.

Lund den 24 februari 2023

David Laskow-Pooley David Bejker

Styrelsens ordférande Styrelseledamot
Denise Goode Jan Tornell
Styrelseledamot Styrelseledamot

Roger Franklin
Styrelseledamot

Ellen Donnelly
Verkstallande direktor

Fragor avseende denna rapport hanvisas till vd Ellen Donnelly,

telefon: 046-275 62 20.

Informationen Iamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 24 februari 2023, kl. 08.30.

JanTornell

Ellen Donnelly
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Ordlista

Fas (1, 2 och 3). De olika stadierna for studier av ett I1akemedels effekt

i manniska. Se dven "Klinisk studie”. Fas-1 undersoker sakerhet i friska
manniskor, fas-2 undersoker effekt i patienter med aktuell sjukdom och
fas-3 &r en storre studie som ska bekrafta tidigare uppnadda resultat.

| utvecklingen av nya lakemedel dar olika doser prévas och sakerheten
utvarderas hos patienter med aktuell sjukdom gérs ofta en uppdelning
av fas 2i2aoch 2b.

FALCON-studien. Ablivas globala kliniska, potentiellt registreringsgrun-
dande, fas 2-studie med ldkemedelskandidaten KL1333. | studien utvar-
deras effekten av KL1333 pa fatigue (extrem trotthet och utmattning)
och muskelsvaghet i vuxna patienter med priméra mitokondriella sjuk-
domar orsakade av medfédda mutationer i det mitokondriella DNA:t.
Fatigue (eng). Extrem trotthet och utmattning. Innefattar ofta muskel-
trotthet med traningsintolerans.

FDA. Den amerikanska lakemedelsmyndigheten, Food and Drug Admi-
nistration.

Indikation. Ett sjukdomstillstand som kraver behandling, exempelvis
Leighs syndrom eller traumatisk hjarnskada.

Interimsanalys. Analys av data i en klinisk prévning som jamfor stu-
diens patientgrupper innan prévningen formellt avslutats, vanligtvis
innan rekryteringen av patienter ar klar. Kan anvandas for olika andamal,
till exempel att bedéma studiens statistiska styrka att mota de forutbe-
stdmda effektmatten.

Klinisk studie. En undersokning i friska eller sjuka manniskor for att
studera sakerhet och effekt av ett tdnkbart Iakemedel eller en behand-
lingsmetod.

KSS. Mitokondriell sjukdom, Kearns-Sayres syndrom. Sjukdomen borjar
fore 20 ars alder och kannetecknas av symtom fran 6gonen med pig-
mentinlagring i nathinnan och férlamning av de yttre gonmusklerna
samt paverkan pa hjartats retledningssystem och pa lillhjarnan med
stérningar i samordningen av muskelrérelser (ataxi).

Leighs syndrom. Mitokondriell sjukdom. Leighs syndrom ar ett allvarligt
tillstdnd med karaktaristiska forandringar i hjarnan som oftast drabbar
sma barn. Sjukdomen som orsakas av fel i de energiproducerande
mitokondrierna kallas dven subakut (hastigt insattande) nekrotiserande
(vavnadsforstorande) encefalomyopati (sjukdom i hjarnan och ryggmar-
gen).

LHON. Mitokondriell sjukdom, Lebers hereditara optikusneuropati.
Paverkar framfor allt nathinnan och synnerven, men symtom kan i séll-
synta fall finnas i andra delar av centrala nervsystemet. Det finns ingen
botande behandling, utan insatserna inriktas framst pa att kompensera
for synskadan.

Lag muskeltonus. En onormalt 1ag niva av spanning, viktig for kropps-
hallninghen, i vilande muskler.

Lakemedelskandidat. En viss bestdmd substans som utses under pre-
klinisk fas. Lakemedelskandidaten ar den substans som sedan prévas i
ménniska i kliniska studier.

MELAS. Mitokondriell sjukdom. MELAS har fatt sitt namn efter begyn-
nelsebokstaverna i mitochondrial encephalomyopathy (hjarn- och mus-
kelsjukdom) with lactic acidosis (6kad mangd mjolksyra i blodet) and
stroke-like episodes (slaganfallsliknande attacker).

MERRF. (Myoclonic epilepsy with ragged-red fibers). Primar mitokond-
riell sjukdom med symptom som epilepsi, ofrivilliga muskelryckningar
och svarigheter att samordna muskelrérelserna, men sjukdomen kan
paverka manga funktioner. Muskelvavnaden har vid undersékning i mik-
roskop karakteristiska férandringar.

MHRA. Den brittiska lakemedelsmyndigheten, Medicines and Health-
care products Regulatory Agency.

MIDD. Maternally Inherited Diabetes and Deafness

Mitokondrie. Den del i varje cell som star for effektiv energiproduktion
i form av omvandling av kroppens syrgas och naringsamnen till kemisk
energi.

Mitokondriell medicin. Amnesomrade som innefattar forskning och
utveckling av mitokondrieskyddande lakemedel.

mtDNA. Mitokondriellt DNA. Mitokondriernas egen avsmassa som
endast arvs pa modernet. Skild fran cellernas arvsmassa (nukleart DNA
= nDNA) som &rvs av bada foraldrar.

NAD*/NADH. Ett koenzym som deltar i &mnesomsattningen. NAD* och
NADH har centrala roller inom cellernas och mitokondriernas metabo-
lism och energiproduktion.

ODD. Se Sérldkemedelsklassificering.

PEO/CPEO. Mitokondriell sjukdom, progressiv extern oftalmoplegi/
progressiv kronisk extern oftalmoplegi (Progressive External Ophthal-
moplegia/Chronic Progressive External Ophthalmoplegia).

Preklinisk. Den del av Idkemedelsutvecklingen som &ger rum innan en
ldkemedelskandidat prévas pa manniskor.

Priméra mitokondriella sjukdomar. Amnesomséttningssjukdomar som
drabbar cellernas energiomsattning. Uppskattningsvis 12 personer per
100 000 drabbade. Debuterar ofta i tidiga barnaar och kan leda till svara
symptom som utvecklingsstorningar, hjartsvikt och hjartrytmstérningar,
demens, rorelsehinder, strokeliknande tillstand, dovhet, blindhet,
begréansad 6gonrdrlighet, krdkningar och kramper.

Psykomotorisk regression. D& utvecklingen av formagan att utfora vil-
jestyrda rorelser ar initialt normal men férsamras under spadbarnstiden
eller tidig barndom.

Sarlakemedelsklassificering. Underlattar utveckling och kommersia-
lisering samt kan vid marknadsgodkannande ge sarlakemedelsstatus
med sju eller tio ars marknadsexklusivitet (i USA respektive Europa).
TBI. Traumatic Brain Injury, traumatisk hjarnskada. Skada p& hjarnan dar
en del nervcellerna tar omedelbar skada. Skadan forvarras emellertid
flera dagar efter tillbudet, vilket i manga fall far en vasentlig effekt pa
den totala skadeverkningen.
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Om Abliva

Abliva bedriver forskning och utvecklar lakemedel

for behandling av mitokondriella sjukdomar. Dessa
medfédda, sallsynta och ofta mycket svara sjukdomar
uppstér da cellens energiférsérjare, mitokondrierna,
inte fungerar som de ska. Bolaget fokuserar pa tva

-;‘

projekt. KL1333, en kraftfull reglerare av nivaerna av de
essentiella koenzymen NAD* och NADH, &r pa vagini
sen utvecklingsfas. NV354 ar en energiersattningsbe-
handling dar den prekliniska utvecklingen har slutforts.
Abliva har sin bas i Lund.

Vad ar primar mitokondriell sjukdom? .
Primara mitokondriella sjukdomar ar amnesomsatt-
ningssjukdomar som drabbar cellernas energiomsatt-
ning. Sjukdomarna kan yttra sig valdigt olika beroende
pa vilka organ som &r paverkade samt antalet daligt
fungerande mitokondrier i varje organ. De har historiskt
beskrivits som kliniska syndrom, men kunskapen om
de olika mutationerna som ligger bakom mitokondriell
sjukdom har 6kat, vilket gjort det enklare att identifiera
och behandla dessa patienter. Uppskattningsvis har
125 personer per 1000 000 en primar mitokondriell
sjukdom.

Ablivas tidiga forskningsprojekt fokuserar pa att fa
djupare forstédelse om mekanismerna bakom primara
mitokondriella sjukdomar, for att kunna utforma nya mo-
lekyler samt utveckla nésta generation av substanser
for primara mitokondriella sjukdomar.

Marknadsplats
Abliva ar noterat pa Nasdaq Stockholm
(kortnamn: ABLI).

Abliva AB (publ)

Medicon Village, SE-223 81 Lund
Tel: 046-275 62 20 (vaxel)
ir@abliva.com

www.abliva.com


mailto:ir@abliva.com
http://www.abliva.com
https://www.linkedin.com/company/abliva

