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2021i sammandrag

2021 isammandrag

KL1333visartecken pa effekt hos patienter och har en godkand IND for en fas 2/3-studie
Requlatorisk aterkoppling for NV354 mojliggor klinisk utveckling

Vasentliga handelser under 2021 Vasentliga handelser efter periodens utgang

KL1333 e Extra bolagsstamma holls den 14 januari 2022. Stamman godkande
e | maj tillkdnnagavs data fran den kliniska fas 1a/b-studien med KL1333 styrelsens beslut frdn den 20 december 2021 om en riktad
vilka bekraftade substansens sakerhets- och farmakokinetiska profil. konvertibelemission om 26 MSEK.

Dessutom visade véletablerade relevanta kliniska effektmatt, inklusive tva
patientrapporterade méatt pa uttalad trétthet och utmattning (eng. fatigue)
och ett funktionellt effektmat, tecken pa effekt i en kohort pa tta patienter.
e Den studie som syftade till att skapa ett effektmatt for svar trétthet och
utmattning (eng. fatigue) vid primara mitokondriella sjukdomar och som ska
anvandas i fas 2/3-studien med KL1333, slutfordes i augusti.
e Den forsta toxikologiska langtidsstudien med KL1333 (sex manader)
slutférdes i september. Finansiell information
e Den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, godkande i november
Ablivas ans6kan om Klinisk prévning (IND) for KL1333, vilket mojliggor starten
av den registreringsgrundande fas 2/3-studien och rekrytering av de forsta Oktober-december 2021*
patienterna under 2022. ° Nettoomséttning: 48 (112) KSEK
Ovriga rorelseintakter: 126 (1 629) KSEK
Resultat fére skatt: -36 871 (-13 067) KSEK
Resultat per aktie fore utspadning: -0,09 (-0,03) SEK
Resultat per aktie efter utspadning: -0,09 (-0,03) SEK

NV354
e | september erhdlls positiv dterkoppling fréan Idkemedelsverket i Storbritannien
(MHRA) pa det prekliniska arbetet for NV354.

Finansiellt Januari-december 2021*
e En riktad nyemission i tva trancher om totalt 80 MSEK genomfdrdes i mars. e Nettoomsattning: 151 (216) KSEK

e Abliva beslutade i december om riktad emission av konvertibler om e Ovriga rérelseintikter: 0 (1648) KSEK
sammanlagt 26 MSEK, under forutsattning av bolagsstammans efterféljande e Resultat fore skatt: -123 494 (-59 994) KSEK
godkidnnande. e Resultat per aktie fore utspadning: -0,33 (-0,24) SEK
e Resultat per aktie efter utspadning: -0,33 (-0,24) SEK
Ovrigt

* APM Alternativa nyckeltal, se definitioner p& sidan 20.

e Dr. Ellen K. Donnelly, Ph.D. utségs till Ablivas nya VD.
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Vardet av IND-godkannande for KL1333

IND-godkannandet for KL1333 i slutet av november var en vik-
tig milstolpe fér bolaget av manga skal. For det forsta utgjorde
detta den hittills storsta éversynen av KL1333:s prekliniska och
kliniska data av en regulatorisk myndighet. Vi borjade med att
ta datapaketet till amerikanska FDA eftersom de ar kanda for
sin stringens, och vi visste att programmet skulle f& en grund-
lig granskning. Under sin granskning av dokumentationen for
KL1333 tittade FDA &ven pé fas 2/3-studiens design, och deras
vardefulla synpunkter anvandes for att fardigstalla protokol-
let for framtida ansdkningar av provningsgodkannande i andra
I&nder. | och med detta fick vi alltsa bekraftelse pa att de studier
som gjorts under de senaste fem aren var adekvata samt att
den kliniska studie vi raknar med att genomfdra under de kom-
mande tre aren ocksé &r valgrundad. En viktig milstolpe som
validerade atta ars arbete!

Minska riskerna i KL1333-programmet

Aven om IND-godkannandet var &rets hdjdpunkt, skulle det
vara missvisande om jag inte ndmnde n&gra av de andra vik-
tiga milstolparna i programmet. Fas 1b-data fran patienter med
mitokondriella sjukdomar gav viktiga beldgg for att KL1333 har
effekt i patienter. Denna effekt paverkar inte bara viktiga och
relevanta sjukdomsuttryck, utan dr ocksé beroende av expo-
neringen (dvs. patienter med mer KL1333 i blodet far battre

Kommentar fran vd Ellen Donnelly

for startavfas2/3-studie

2021 slutade pa ett mycket bra satt, med godkannandet fran FDA av ans6kan om klinisk prévning - Investigational New Drug
(IND) - for KL1333. Denna milstolpe ar bade en héjdpunkt under 2021 som bekraftar styrkan i KL1333-datan, och samtidigt
ett startskott fér 2022, vilket ger oss férutsattningar for att starta var fas 2/3-studie i USA. Godkannandet komi slutet av

ett viktigt och avgorande ar for bolaget da riskerna i KL1333-programmet reducerades i och med att resultat visade effekt

‘i patienter med mitokondriell sjukdom samt att vi slutforde toxikologiska langtidsstudier infor den globala fas 2/3-studien
2022. Dessutom granskades NV354-programmet framgangsrikt av MHRA vilket m&jliggor att ga in i klinisk utveckling under

effekt). Ytterligare hojdpunkter var att vi starkte vart fortroende
for substansens sakerhetsprofil genom de toxikologiska lang-
tidsstudierna och lakemedelsinteraktionsstudien, samt att vi
validerade vart effektmétt for svar trétthet och utmattning s
att det ar specifikt for primara mitokondriella sjukdomar. Slut-
ligen avslutades &ret med en produktiv resa till Seoul, Sydko-
rea for att tréffa och stirka samarbetet med Yungjin Pharm, var
partner i KL1333-projektet.

“2021 var ett avgérande ar for Abliva, med
fokus pa att uppna vara mal i programmen,
minska riskerna i vara tillgangar samt
bygga relationer for att forbereda for ett
framgangsrikt 2022”

NV354 tar ett steg narmare kliniken

NV354 gjorde ocksé goda framsteg under 2021 med slutféran-
det av det prekliniska datapaketet och ett framgangsrikt mote
med MHRA. Vi ser fram emot att utveckla detta program vidare
under 2022.

Etablera Abliva som ledande i lakemedelsutvecking inom
mitokondriell sjukdom

Ett viktigt fokus for Abliva ar att sprida kunskap om oss glo-
balt och utdka vart natverk av patienter, Idkare, investerare och

samarbetspartners dver hela varlden. Detta viktiga arbete ar

till stor del avgdrande med avseende pé inverkan i framtiden.
Under 2021 startade vi det amerikanska dotterbolaget for att
underlitta i detta arbete och vi férstarkte vart amerikanska nat-
verk. Vi samarbetade med ett antal patientorganisationer och
arbetade dven med patienter under valideringen av véra effekt-
matt for svar trétthet och utmattning, samt héll uppméarksam-
made presentationer vid viktiga moéten, inklusive konferensen
Mitochondrial Medicine i Cambridge i november. | slutet av aret
fokuserade vi pa Idkare och kliniska centrum, eftersom vi nu val-
jer ut vart natverk fér den kommande studien. Vi har Iart oss och
vuxit av dessa aktiviteter och vi ser fram emot att skorda fruk-
terna av dem under 2022.

2021 var ett avgérande ar fér Abliva, med fokus pa att uppna
véra mél i programmen, minska riskerna i vara tillgdngar samt
bygga relationer for att forbereda for ett framgéngsrikt 2022.

Ellen Donnelly
CEO
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Primé&ra mitokondriella sjukdomar - Projektportfolj

Priméra mitokondriella sjukdomar dr amnesomsattningssjukdo-
mar som drabbar cellernas energiomsattning. Sjukdomarna kan
yttra sig véldigt olika beroende pé vilka organ som &r paverkade.
De har historiskt beskrivits som kliniska syndrom och pa senare
tid som sjukdomasspektrum, orsakade av genetiska fel som
paverkar mitokondriefunktionen. Uppskattningsvis har 125 perso-
ner per 1000 000 en primar mitokondriell sjukdom.

Primara mitokondriella sjukdomar debuterar ofta i tidiga bar-
nadr och kan leda till svéra symptom som utvecklingsstérningar,
muskelsvaghet, uttalad trotthet och utmattning, hjartsvikt och

‘ - hjartrytmstorningar, diabetes, rorelsehinder, strokeliknande till-
JR—— - ' s stand, dévhet, blindhet, begrédnsad égonrérlighet och epileptiska
‘ ' kramper.
PROJEKT SJUKDOM UPPTACKT PREKLINIK FAS 1 FAS 2/3 MARKNAD
r ] & 3
* PMD
KL1333 (mtDNA-avvikelser) >
PMD >
(Leighs syndrom)
Tidiga program PMD _>

*Sarlakemedelsklassificering i USA och Europa

PMD star for primara mitokondriella sjukdomar (eng. Primary Mitochondrial Diseases).
mtDNA-avvikelser ar avvikelser som orsakas av mutation(er) i mitokodriellt DNA (till skillnad fran nukleart DNA).
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Strategiskt fokus

Strategiskt fokus: Primadra mitokondriella sjukdomar

Abliva stravar efter att bli det ledande biofarmabolaget inom
mitokondriell medicin och utveckla lakemedel for primara
mitokondriella sjukdomar (PMD) - ovanliga sjukdomar med
betydande icke tillgodosedda medicinska behov. Genom
atti framtiden bygga upp en kommersiell organisation som
integreras med var forsknings- och utvecklingskompetens
kommer vi att kunna ta vara framtida likemedel hela vigen
till patienterna.

Bygga det framsta bolaget inom mitokondriell medicin

Ablivas langsiktiga mal r att bli det ledande globala biofarma-
bolaget med fokus pé lakemedel mot mitokondriella sjukdomar.
Abliva har férutsattningarna for att astadkomma detta med en
tydlig strategi, en solid portfélj av lakemedel under utveckling,
en forskningsorganisation och ett team som har éver tva decen-
niers erfarenhet av mitokondriell medicin samt Iang erfarenhet
av lakemedelsutveckling.

Under de nérmaste fem dren kommer vi att bedriva klinisk
utveckling for att fora vara Idkemedelskandidater till markna-
den. Vi ska forstédrka vara forsknings- och utvecklingsméjlig-
heter och bygga en kommersiell organisation. Vi kommer att
leverera innovativa behandlingar och ldakemedel till sjukhusen
och expandera var pipeline med nya Idkemedelskandidater, i
takt med att de upptdcks. Abliva ska attrahera och behalla kom-
petenta kollegor med passion for I1akemedelsutveckling. Vi ska
bygga upp ett starkt natverk av experter som kompletterar,
forbattrar och stddjer véra insatser inom hela utvecklingsked-
jan som omfattar patienter, lakare, forskare, tillsynsmyndighe-
ter, betalande parter och tekniska experter. Framtida intékter
kommer att genereras pa tva satt: férsaljningsintéakter for lake-
medlen som Abliva har for avsikt att marknadsféra och intakter
frén utlicensierande tillgdngar (genom milstolpsbetalningar och
royalty).

Behandling av primdra mitokondriella sjukdomar (PMD)
Mitokondrierna fungerar som kraftcenter i véra celler och &r
avgorande for cellernas energimetabolism. PMD ar medfédda,
sdllsynta sjukdomar dar energimetabolismen i cellerna ar ned-
satt, vilket orsakar férsamringar som leder till mangfacetterade

stérningar och stort lidande for patienterna. Symtomen férvar-
ras med tiden och i ménga fall leder sjukdomarna till en for tidig
dod. Mitokondriell medicin har fatt ett stérre fokus inom I&ke-
medelsindustrin eftersom det fér narvarande inte finns négra
effektiva behandlingsalternativ. Genom Ablivas forskning och
utveckling har vi en méjlighet att forbattra 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 férbattrade energi-
nivaer. | KL1333-programmet har det slutforts ett antal viktiga
fas 1-studier, for att kunna inleda en registreringsgrundande
fas 2/3-studie under 2022. KL1333 skyddas av bade ett patent
for sjdlva amnessubstansen (composition of matter patent) och
sarlakemedelsklassificering i USA och i Europa. Den kommer-
siella mojligheten ar betydande, dven med forsiktiga uppskatt-
ningar dverstiger den totala marknaden 1 miljard USD i &rlig
forséljning.

NV354, en energiersattningsbehandling, ar ett @mne som i
kroppen omvandlas till succinat. Lékemedlet uppfanns i Abli-
vas laboratorier vid Lunds universitet och stdds av ett antal
olika patent. NV354 utvecklas inledningsvis for den mitokondri-
ella sjukdomen Leighs syndrom med potential att expandera till
andra PMD-indikationer som har ett dysfunktionellt komplex I i
elektrontransportkedijan.

Abliva bedriver dessutom tidig forskning som &r fokuserad pé

reglering och stabilisering av mitokondriernas energiproduktion.

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

mar. Foretaget har beviljats sarldkemedelsklassificering (ODD)
for KL1333 i bdde USA och EU. Sarlakemedelsklassificering &r
ett juridiskt begrepp som ger foretagen med de klassificerade
lakemedelskandidaterna ett antal fordelar som regelbundet
stéd och vetenskaplig rddgivning under utvecklingsprocessen,
lagre utvecklingskostnader, attraktiv prissattning och mark-
nadsexklusivitet (10 &ri EU och 7 ar i USA). Utsikterna att na ut
pa marknaden &r ocksa battre &n for traditionella Iakemedel V2.

Vidare har vi sokt rad fran lakemedelsmyndigheter i USA, Stor-
britannien och Europa. Dessa rad har varit oerhort viktiga for
bolaget vilket tydligt framgar av radet fr&n FDA, som ledde oss
till en enda registreringsgrundande fas 2/3-studie (i motsats till
den traditionella sekventiella fas 2, foljd av fas 3), sa att vi kan
komma ut p& marknaden snabbare.

Forma en organisation i varldsklass

Nyckeln till ett bolags framgang &r de ménniskor som arbetar
dar, och ledningen pa Abliva har som ambition att attrahera och
behélla en grupp smarta, innovativa forskare, ldkare och exper-
ter pa lakemedelsutveckling. Vi kommer att fortsatta skapa
utvecklingsmojligheter for vara kollegor och se till att de har de
verktyg och resurser som kréavs for att leverera vara mal. Ablivas
kaérnteam kompletteras med ett natverk av specialister, lakare,
radgivare och andra som tillfér expertis till vara program.

Tillgéng till kapital fér att finansiera visionen

Abliva &r ett noterat féretag som handlas p& Nasdag Stockholm
(ABLI, Small cap). Bolaget uppskattar véra aktiedgares fortsatta
engagemang och stravar efter att attrahera nya investerare nar
vi utvecklar var portfdlj och bygger Abliva. Hadean Ventures
investering var det forsta steget i att integrera specialinveste-
rare i Abliva. Bolagets mal &r att forts&tta attrahera nya speciali-
serade och institutionella investerare i Sverige, Europa och USA,
dé bolagets finansiella behov 6kar med den registreringsgrun-
dande studien med KL1333, portféljens utveckling och upp-
byggnaden av den kommersiella organisationen.

1) Jayasundra et al. Orphanet J of Rare Dis. Estimating the clinical cost of drug

ABLIVA

development for orphan versus non-orphan drugs. 2019.
2) EvaluatePharma, Orphan Drug Report 2019.
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Projekt inom primara mitokondriella sjukdomar - KL1333

KL]. 33 3 Blockbusterkandidat pa vag motregistreringsgrundande fas 2/3 studie

IND-godkdannande maojliggor rekrytering av forsta patienten till registeringsgrundande fas 2/3-studie under 2022
Fas 1a/b-studie: Positiva sakerhetsdata och tecken pa effekt
Sdrlakemedelsklassificeringi Europa och USA

SJUKDOM UPPTACKTSFAS

PREKLINIK

PMD

FAS 1 FAS 2/3

MARKNAD

(mtDNA-avvikelser)

Aktiviteter under fjarde kvartalet

e Den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, godkande
Ablivas ansékan om klinisk provning (IND) fér KL1333,
vilket m&jliggor starten av den registreringsgrundande fas
2/3-studien och rekrytering av de forsta patienterna under
2022.

SJUKDOMSOMRADE

KL1333 utvecklas som behandling for en under-
grupp av vuxna patienter med primara mitokondri-
ella sjukdomar som lider av flera forsvagande symp-
tom, sasom mitokondriell trétthet och utmattning
(eng. fatigue) samt muskelsvaghet (myopati). Diag-
noser kan inbegripa sjukdomasspektrumen MELAS-
MIDD och KSS-CPEO samt MERRF:s syndrom.

Lékemedelskandidaten &r avsedd for oral langtids-
behandling.

VAGEN TILL MARKNAD

Rekommendationen fran FDA att géra en samman-
hallen, registreringsgrundande fas 2/3-studie inne-
bar betydande fordelar for KL1333-projektet, och
Ablivas intention ar att ansdka om marknadsgod-
kannande under 2025. Foérutsattningen for att starta
denna studie &r att bolaget har tillgang till finansie-
ring for hela studien. Antalet patienter i malgruppen
for behandling med KL1333 uppgar till ca

40 000" i Europa och USA. Vid en vanlig prissatt-
ning av sarldkemedel &r detta en blockbustermdj-
lighet.

>

Mal fér 2021
e Slutféra fas 1a/b-studien och rapportera resultat v/
o Slutfora lakemedelsinteraktionsstudien och rapportera
resultat v/
e Forberedande aktiviteter infor fas 2/3-studien:
- genomféra patientregisterstudie v/
- genomféra valideringsstudie av effektmatt v
- initiera toxikologiska I&ngtidsstudier v/
e Starta registreringsgrundande fas 2/3-studie.

Mal for 2022

e Inleda patientrekrytering till registreringsgrundande fas
2/3-studie.

e Inleda dosering i den forsta patienten i
registreringsgrundande fas 2/3-studie.

it

KL1333
KL1333 har férmagan att aterstélla balansen av NAD* och NADH och bidrar
darigenom till nybildning av mitokondrier och férbattrade energinivaer.

- @ <: 4 Energi
&
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Projekt inom primara mitokondriella sjukdomar - NV354

NV354 Banbrytande lakemedelsbehandlingsomn

Positiv aterkoppling fran brittiska MHRA
Klinisk fas 1-studie planerad att startaunder 2022

SJUKDOM UPPTACKTSFAS

PREKLINIK

>

FAS 1 FAS 2/3

MARKNAD
CEEEE———

PMD
(Leighs syndrom)

Aktiviteter under fjarde kvartalet
e Under kvartalet har bolaget fortsatt med forberedelserna
infor ansékan om klinisk prévning.

Mal for 2021

e Slutféra prekliniska farmakologi- och sikerhetsstudier v

® Producera prévningsmaterial av NV354 for kliniska
studier

e Forbereda klinisk provningsansdkan

armar sig klinisk utveckling

Mal fér 2022

e Producera prévningsmaterial av NV354 for kliniska
studier

e Forbereda klinisk provningsansdkan

e Starta klinisk fas 1-studie

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 forsenad utveckling, psykomo-
torisk regression och 1dg muskeltonus. Det finns idag
inga godkanda lakemedel. Lakemedelskandidaten ar
avsedd for oral Iangtidsbehandling.

VAGEN TILL MARKNAD

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 &r en allvarlig sjukdom med symptom
som muskelsvaghet, diabetes, uttalad trétthet, epilepsi
och annan allvarlig neurologisk paverkan samt forkor-
tad livslangd. LHON &r en sjukdom som ger plotslig
svar bestaende synnedsattning och kan leda till blind-
het pa bada 6gonen.

25 per 1000 000 barn berdknas fédas med Leighs syndrom. Aven MELAS och LHON skulle kunna behandlas med
NV354. Det finns ca 25 000 personer med LHON i Europa.”

Mitokondrie med

Leighs syndrom

Energi

t Energi

Vid Leighs syndrom fungerar inte det forsta steget i energibildningen.

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

NV354 aterstaller den energi som behévs i de sjuka mitokondrierna.

ABLIVA
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Ovriga projekt

Tillgang utanfor fokusomradet: NeuroSTAT - for behandling av traumatisk hjarnskada

Traumatisk hjarnskada (Traumatic Brain Injury, TBI) uppkommer Abliva fortsatter prelimindra diskussioner med nétverket

vid externt vald mot huvudet med omedelbar skada pa nerv- TRACK-TBI om ett potentiellt samarbete inom ramen for Preci-

cellerna som foljd och skadan fortsatter férvarras under flera sion Medicine-projektet"? for en fas 2-studie i traumatisk hjarn-

dagar efter det akuta traumat. skada med NeuroSTAT. Studien, om den godkanns av DOD,
kommer att pabdrjas 2022, beroende av DOD:s godkannande av

Behandlingsmal tidigare steg i projektet.

Mélet med NeuroSTAT, som riktar in sig pa mitokondrierna, &r

att motverka uppkomsten av neurologiska och funktionella Vid ett eventuellt avtal med TRACK-TBI som partner kommer

skador efter en traumatisk hjarnskada och déarmed etablera en bolaget att se dver mdjliga alternativ som kan méjliggdra vidare

behandling som leder till 6kad éverlevnad, battre livskvalitet utveckling av NeuroSTAT-programmet.

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 fran 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 biomarkdrer fér 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 fran féretaget och kanske inte
&terspeglar den officiella policyn eller stdndpunkten fér avdelningen fér armén, for-
svars-departementet eller den amerikanska regeringen.
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Finansiella rapporter

Koncernens rapport 1 okt, 2021 10kt, 2020 1jan, 2021 1jan, 2020
(KSEK) Not 31dec, 2021 31dec, 2020 31dec, 2021 31dec, 2020
Totalresultati s

Ovriga rorelseintékter 126 1629 - 1648

Sammandrag 174 1740 151 1864

Rorelsens kostnader

Intékter Ovriga externa kostnader -33314 -11 466 -103 695 -46 072
Koncernens omsattning under det fjarde kvartalet Personalkostnader -2 945 -2799 -16 844 -13 305
2021 uppgick till 48 (112) KSEK. Koncernens évriga Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella anldggningstillgangar -784 -644 -2764 -2 558
rorelseintakter for det fjarde kvartalet blev 126 (1629) Ovriga rérelsekostnader -0 0 -330 -
KSEK och avsag valutakursvinst. For helaret 2021 -37043 -14 909 -123633 -61935

uppgick koncernens omséttning till 151 (216) KSEK.
Ovriga rérelseintékter for heléret uppgick till O (1648)
KSEK och avség 2020 framst anslag frén Vinnova.

Rorelseresultat -36 869 -13 169 -123 482 -60 071

Finansiella poster

Resultat fran 6vriga vardepapper och fordringar som &r anlaggningstillgangar = 107 - 107
Resultat Finansiella kostnader =1 -5 -12 -30
Koncernens rérelseresultat for fjarde kvartalet blev -1 102 -12 77
-36 869 (-13 169) KSEK och for heldret uppgick
S el | S AR 10 Resultat fore skatt -36 871 -13 067 -123 494 -59 994
kvartalets resultat fore skatt uppgick till -36 871
(-13 067) KSEK och fér heldret uppgick resultatet fore
skatt till -123 494 (-59 994). Inkomstskatt 2 = - 4 -
Periodens resultat -36 875 -13 067 -123 498 -59994

Det negativa rorelseresultatet har paverkats av évriga

externa kostnader vilka under heldret uppgick till Ovrigt totalresultat

-103 695 (-46 072) KSEK. Okade externa kostnader Poster som senare kan omféras till resultatrdkningen
beror framst pa forberedelseaktiviteter och Omrakningsdifferenser vid omrakning av utldndska dotterfoéretag 61 -2 71 -3
uppstartsaktiviteter i KL1333 projektet inklusive en Summa totalresultat fér perioden -36814 -13 069 -123 427 -59997

utbetalning av uppnadd milstolpe till Yungjin Pharm om
USD 2 miljoner med andledning av IND-godkénnande

o . . Periodens resultat hanforligt till:
fran amerikanska lakemedelsmyndigheten. Kostnader

. X i T . Moderforetagets aktiedgare -36 870 -13 063 -123 492 -59 989
avseende utvecklingsprojekt i preklinisk och klinisk fas - -
som utgor en del av externa kostnader har paverkat Innehav utan bestammande inflytande * 4 6 >
periodens resultat med -90 690 (-29 510) KSEK varav -36 875 -13067 -123498 -59994
-85 481 (-22 817) KSEK avser projekt i klinisk fas
inklusive betalning till Yungjin Pharm om 18 198 KSEK. Summa totalresultat fér aret hanforligt till:
Personalkostnaderna for heldret uppgick till -16 844 Moderféretagets aktiedgare -36 809 -13 065 -123 420 -59 992
(-13 035) KSEK inkluderande I6n under uppsagningstid Innehav utan bestammande inflytande -5 -4 -7 -5
ﬁamt avgangsvederlag t|||t|d|g?r§ VD med SEK 2 881. -36814 -13069 -123427 -59997
Ovriga rérelsekostnader uppgar till 330 (0) KSEK och
avser valutakursforluster.
Resultat per aktie fore och efter utspddning (kr) baserat pd genomsnittligt antal aktier -0,09 -0,03 -0,33 -0,24
Genomsnittligt antal aktier fore och efter utspadning 403 006 798 296 340 132 370168 023 250 321 204
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Koncernens rapport

Fiqan;iell
stallning

Finansiell stallning

Soliditeten var 70 (90) procent den 31 december 2021
och det egna kapitalet uppgick till 41 528 (88 656)
KSEK. | eget kapital ingér medel frdn nyemissionen som
genomférdes i tva steg i april och maj om totalt 75 868
KSEK efter avdrag for emissionskostnader om totalt
4132 KSEK. Bolagets kortfristiga skulder uppgick till

17 390 (10 209) KSEK per 31 december 2021, 6kningen
beror framst pé férberedande aktiviteter infér uppstart
av KL1333 fas 2/3 studien. Likvida medel uppgick till

22 339 (61643) KSEK per 31 december 2021 vilket
innebar en minskning med 39 304 KSEK jamfort med
arets borjan. Totala tillgéngar uppgick den 31 december
2021 till 58 918 (98 957) KSEK.

Styrelsen har initierat en process for att sékerstalla
verksamhetens behov av finansiering for att méjliggéra
genomférande av bolagets strategi med start av en
registreringsgrundande fas 2/3-studie i bolagets
KL1333-projekt under 2022.

Finansiella instrument

Abliva innehar onoterade vérdepapper. Dessa tillgangar
varderas till verkligt varde och klassificeras i kategorin

" finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via
ovrigt totalresultat”.

Innehavet motsvarar 10% i ett féretag som bedriver
utvecklingsverksamhet med vilket Abliva samarbetar
inom forskning och utveckling. Bolagets bedémning &r
att bokfort varde motsvarar verkligt varde.

Ovriga finansiella tillgdngar och skulder vérderas till
upplupet anskaffningsvarde. Redovisat varde for dessa

tillgdngar och skulder bedéms motsvara verkliga varden.

Finansiella rapporter

(KSEK) Not 31Dec, 2021 31Dec, 2020

TILLGANGAR

Anl3ggningstillgdngar

Immateriella tillgangar 1

Aktiverade utgifter for produktutveckling* - -

Patent 20293 20971

Ovriga imateriella tillgéngar 1210 1344
21503 22315

Materiella anlidggningstillgangar

Inventarier 60 41

Nyttjanderattstillgang - 343

60 384

Finansiella tillgdngar

Andra l&ngfristiga vardepappersinnehav 13101 13101
13101 13101

Summa anldggningstillgdngar 34664 35800

Omsittningstillgangar

Ovriga fordringar 912 928

Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 1003 586

Likvida medel 22339 61643
24 254 63157

SUMMA TILLGANGAR 58918 98 957

*Aktiverade utgifter for produktutveckling
Namnden for svensk redovisningstillsyn har granskat Bolagets delérsrapport per 30 september 2020 samt arsredovisningen fér 2020 avseende den redovisningméssiga hanteringen
av balanserade utvecklingskostnader och drendet 6verlamnades till Finansinspektionen (Fl). | oktober meddelade Fl att de skulle underséka om Abliva AB foljt regelverken for
redovisning i sin 8rs- och koncernredovisning fér 8r 2020. Mer specifikt, huruvida Abliva AB dvertratt bestdmmelserna i artikel 4 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1606/2002 av den 19 juli 2002 om tilldmpning av internationella redovisningsstandarder och &rsredovisningslagen (1995:1554) vad géller redovisningen av utvecklingsutgifter som
immateriell tillgdng. Som en anpassning till Namnden fér svensk redovisningstillsyns uppfattning angdende hanteringen av aktiverade utvecklingskostnader (IAS 38) har styrelsen
gjort en korrigering av Ingéende balanser 1januari 2020 mot Eget kapital, i enlighet med IAS 8 Redovisningsprinciper, Andringar i redovisningsuppskattningar och fel. Den totala
justeringen pa KSEK 51706 avser ackumulerade aktiverade utvecklingskostnader for NeuroSTAT-programmet som upparbetats fram till och med den 31 mars 2017.
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Koncernensrapport

Finansiella rapporter

(KSEK) Not 31dec, 2021 31dec, 2020
. . EGET KAPITAL OCH SKULDER
F I n a n S I e I I Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktieagare
nn I I = Aktiekapital 20 150 14817
Sta n I n g Ovrigt tillskjutet kapital 730 560 660 025
Reserver 688 616
Balanserat resultat* -709 879 -586 802
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 41519 88 656
Innehav utan bestdmmande inflytande 9 0
Summa eget kapital 41528 88 656
Langfristiga skulder
Ovriga I&ngfristiga skulder - 92
- 92
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 9616 4201
Ovriga skulder 277 675
Upplupna kostnader och foérutbetalda intakter 7 497 5333
17 390 10 209
Summa skulder 17 390 10 301
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 58918 98 957
*Balanserat resultat
For ytterligare information, se sidan 10, *Aktiverade utgifter for produktutveckling.
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Finansiella rapporter

4132 KSEK.

Koncernens rapport Eget kapital hanférligt till moderféretagets aktieédgare Innehav
LI LIl L] L] Utan
Fo randrlngar I Ovrigt bestim- Summa
. Aktie- tillskjutet Balanserat mande eget
eget ka pltal (KSEK) kapital kapital Reserver* resultat Summa inflytande kapital
Ingdende balans per 1jan 2020 9298 592 980 619 -475 107 127 791 5 127 795
Korrigering av fel avseende balanserade utvecklingskostnader*** - - - -51706 -51706 - -51706
Omraknat totalt eget kapital vid arets borjan 9298 592 980 619 -526 813 76 084 5 76 089
Totalresultat
Periodens resultat - - -59 989 -59 989 -5 -59 994
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - -3 -3 - -3
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - -3 - -3 - -3
Summa totalresultat for perioden - - -3 -59 989 -59 992 -5 -59 997
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 5519 67 045 - - 72 564 - 72 564
Summa transaktioner med aktiedgare 5519 67 045 - - 72564 - 72564
Utgaende balans per 31 dec 2020 14817 660 025 616 -586 802 88 656 0 88 656
Ingdende balans per 1jan 2021 14817 660 025 616 -586 802 88 656 0 88656
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
*Avser omrakningsresery, dvs omrakningsdifferens vid Transaktioner med aktiedgare
omrakning av utlandska dotterbolag Nyemission** 2333 70534 - . 75868 - 75868
Aktierelaterade ersattningar - - - 415 415 - 415
**| eget kapital ingar medel frén den per 6 april och 4 Aktieagartiliskott - - - . . 16 16
P G Gl e Saee Summa transaktioner med aktiedgare 5333 70534 - 415 76 283 16 76 299
5 868 KSEK reducerat med emissionskostnader med Utgaende balans per 31 dec 2021 20150 730560 688 -709 879 41519 9 41528
***Justeringen avser ackumulerade aktiverade
utvecklingskostnader, for ytterligare information, se
sidan 10, *Aktiverade utgifter for produktutveckling.
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Finansiella rapporter

Koncernens rapport 10kt, 2021 10kt, 2020 1jan, 2021 1jan, 2020
. (KSEK) 31dec, 2021 31dec,2020 31dec, 2021 31dec, 2020
Ka s S a ﬂ 0 d e n Kassaflode fran den Iopande verksamheten
Rorelseresultat -36 869 -13169 -123 482 -60 071
Kassaflode och investeringar Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet:
Fjarde kvartalets kassafléde fran den I6pande Avskrivningar 680 644 2 660 2558
verksamheten uppgick till -40 778 (-11154) KSEK. Orealiserade interna kursdifferenser =13 - -7
Kassefﬂéc?et frén den I6pande verksarrjh?ter? for heléret Utrangering 104 B 104 B
uppgick till KSEK -114 075 (-67 558) dar 6kningen beror
pa utdkade aktiviteter i KL1333 programmet samt en Aktierelaterade ersattningar £le N 415 N
milstolpe betalning under inlicensieringskontraktet med Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anldggningstillgdngar = - 107
Yungjin Pharm. Kassaflddeseffekten av investeringar i Erlagd ranta -1 -5 -12 -30
immateriella tillgdngar uppgick for heldret till -1 089 Betald skatt -4 - -4 -
(-1407) KSEK. Koncernens kassafléde fér fjérde Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandring i rorelsekapital -35688 -12 530 -120 326 -57 436
kvartalet blev -40 990 (-11 367) KSEK. Kassaflodet for
helaret blev KSEK -39 372 (3 300). Férandring i rérelsekapital
Okning/minskning av évriga kortfristiga fordringar -83 -86 -400 86
Okning/minskning av &vriga kortfristiga skulder -5007 1462 6651 -10 208
Forandring i rérelsekapital -5090 1376 6 251 -10 122
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -40778 -11154 -114 075 -67 558
Investeringsverksamhet
Forvarv avimmateriella tillgdngar -182 -320 -1024 -1407
Forvarv av materiella anlaggningstillgédngar - - -65 -
Kassaflode fran investeringsverksamheten -182 -320 -1089 -1407
Finansieringsverksamhet
Aktiedgartillskott till dotterbolag 2 - 16
Nyemission =82 - 75 868 72 564
Amortering av leasingskuld = - -92 -269
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -30 - 75792 72295
Forandring av likvida medel -40 990 -11 367 -39 372 3330
Likvida medel vid periodens bdrjan 63 267 73013 61643 58 319
Kursdifferens 62 -4 68 -6
Likvida medel vid periodens slut 22 339 61643 22339 61643
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Finansiella rapporter

Moderﬂjretaget 10ct, 2021  10ct, 2020  1Jan,2021  1Jan, 2020
(KSEK) Not 31Dec, 2021 31Dec,2020 31Dec,2021 31Dec, 2020
L -
Resultatraknlng Nettoomsttning 48 112 151 216
Ovriga rorelseintékter 0 1603 0 1648
48 1715 151 1864
Moderforetaget Rérelsens kostnader
Moderbolagets resultat efter skatt for fjarde kvartalet Ovriga externa kostnader -36 999 -11 508 -107 521 -46 411
uppgar till -39 727 (13 043) KSEK. Resultat efter Personalkostnader -2 203 -2799 -12952 -13305
shettfor el Uaagen i) RS2 (S . Avskrivningar och nedsrivningar p& materiella och immateriella anlaggningstillgdngar -698 -558 -2 420 -2215
KSEK. Huvuddelen av koncernens verksamhet sker i -
[P S . Ovriga rorelsekostnader 126 - -330 -
moderbolaget. Darfor lamnas i 6vrigt ingen ytterligare
specifik information avseende moderbolaget. 39775 -14 865 123223 -61931
Rorelseresultat -39727 -13 150 -123 072 -60067

Resultat fran finansiella poster

Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anldggningstillgdngar = 107 = 107
Rantekostnader och liknande resultatposter - 0 - -1
- 107 - 106
Resultat efter finansiella poster -39727 -13043 -123 072 -59 961
Skatt pa arets resultat 2 - - - -
Periodens resultat -39727 -13 043 -123 072 -59 961
Moderfﬁretaget 10ct, 2021  10ct, 2020  1Jan,2021  1Jan, 2020
(KSEK) Not 31Dec, 2021 31Dec,2020 31Dec,2021 31Dec, 2020
Totalresultati
Periodens resultat -39727 -13 043 -123 072 -59 961

Sa m m a n d ra g Ovrigt totalresultat = - - -

Summa totalresultat -39727 -13043 -123 072 -59 961
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Finansiella rapporter

Moderforetaget (KSEK) Not 31dec, 2021 31dec, 2020
. . TILLGANGAR
B a Ia n s ra k n I n g Anliggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgdngar 1
Aktiverade utgifter for produktutveckling* - -
Patent 20293 20971
Programvara 1210 1344
21503 22315
Materiella anlidggningstillgangar
Inventarier 60 41
60 a1
Finansiella tillgdngar
Andra l&ngfristiga vardepappersinnehav 13101 13101
Andelar i koncernforetag 3 24 557 23625
37 658 36726
Summa anldggningstillgdngar 59 222 59082

Omsittningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Ovriga fordringar 890 926
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1003 585

1893 1511
Kassa och bank 21696 61634
Summa omséttningstillgdngar 23589 63145
SUMMA TILLGANGAR 82810 122226

*Aktiverade utgifter for produktutveckling

Namnden fér svensk redovisningstillsyn har granskat Bolagets delérsrapport per 30 september 2020 samt arsredovisningen fér 2020 avseende den redovisningméssiga hanteringen
av balanserade utvecklingskostnader och drendet 6verlamnades till Finansinspektionen (Fl). | oktober meddelade Fl att de skulle understka om Abliva AB féljt regelverken for
redovisning i sin ars- och koncernredovisning fér ar 2020. Mer specifikt, huruvida Abliva AB dvertratt bestdmmelserna i artikel 4 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1606/2002 av den 19 juli 2002 om tilldmpning av internationella redovisningsstandarder och &rsredovisningslagen (1995:1554) vad géller redovisningen av utvecklingsutgifter som
immateriell tillgdng. Som en anpassning till Namnden fér svensk redovisningstillsyns uppfattning angdende hanteringen av aktiverade utvecklingskostnader (IAS 38) har styrelsen
gjort en korrigering av Ingéende balanser 1januari 2020 mot Eget kapital, i enlighet med IAS 8 Redovisningsprinciper, Andringar i redovisningsuppskattningar och fel. Den totala
justeringen pa KSEK 51706 avser ackumulerade aktiverade utvecklingskostnader fér NeuroSTAT-programmet som upparbetats fram till och med den 31 mars 2017.
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Finansiella rapporter

Moderforetaget (KSEK) Not 31dec, 2021 31dec, 2020
. . EGET KAPITAL OCH SKULDER
Balansrakning
Bundet eget kapital
Aktiekapital 20 150 14817
Reservfond 1856 1856
Fond fér utvecklingsutgifter** 2613 3821
24619 20494
Fritt eget kapital
Overkursfond 70534 67 045
Balanserat resultat* 93017 84725
Periodens resultat -123 072 -59 961
40 479 91809
Summa eget kapital 65098 112 302
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 9616 4201
Skulder till koncernféretag 1253 -
Ovriga skulder 273 406
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 6570 5317
17713 9924
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 82810 122 226

*Balanserat resultat
For ytterligare information, se sidan 15, *Aktiverade utgifter for produktutveckling.

** Fond for utvecklingsutgifter.

Som en konsekvens av justering av balanserade utvecklingskostnader har en justering av fond for utvecklingsutgifter genomforts i moderbolaget om totalt KSEK 9 755 avseende
ackumulerade balanserade utvecklingskostnader vilket innebar att nytt ingdende saldo Fond for utvecklingsutgifter per 1januari 2020 uppgér till KSEK 4 351. Ingdende balans 1
januari 2020 fére justering uppgick till KSEK 14 106. Justering har skett mot balanserat resultat och nettoeffekten i eget kapital blir noll
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Finansiella rapporter

Noter

Not 1 - Immateriella tillgangar

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingéende anskaffningsvérden 1jan 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

Ingdende avskrivningar 1 jan 2021 - -12 800 -1519 -14 319
Periodens avskrivningar - -2136 -135 -2271
Utrangering 49 - 49
Utgéende ack. Avskrivningar per 31 dec 2021 - -14 887 -1654 -16 541
Redovisat varde 31 dec 2021 - 20293 1210 21503

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingdende anskaffningsvarden 1 jan 2020 51706 32279 2864 86 849
Korrigering av fel avseende blanserade utvecklingsutgifter* -51706 - - -51706
Omréknat Ingdende anskaffningsvérde 1jan 2020 - 32279 2864 35143
Periodens aktiverade utgifter/férvarv - 1492 - 1492
Utgaende ack. anskaffningsviarden 31 dec 2020 - 33771 2864 36 635
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingdende avskrivningar 1jan 2020 - -10778 -1385 -12163
Korrigering av fel avseende blanserade utvecklingsutgifter* - - - -
Omraknad Ingdende anskaffningsvarde 1jan 2020 - -10778 -1385 -12 163
Periodens avskrivningar - -2022 -134 -2156
Utgaende ack. Avskrivningar per 31 dec 2020 - -12 800 -1519 -14 319
Redovisat véarde 31dec 2020 - 20971 1345 22315

Not 2 - Skatter

Koncernens samlade underskottsavdrag uppgér per den 31 december 2021 till 746
806 KSEK (619 183). Moderféretagets samlade underskottsavdrag uppgar per den
31december 2021 till 720 526 KSEK (593 525). D4 féretaget genererar forluster kan
foretagsledningen inte beddéma nér de skattemassiga underskottsavdragen kan
komma att utnyttjas.

*Retroaktiv justering av balanserade utvecklingskostnader.
For ytterligare information, se sidan 10, *Balanserade utvecklingskostnader.

Not 3 - Aktier och andelar i koncernforetag

Aktierna avser innehavet av 82,47% i dotterbolaget NeuroVive Pharmaceutical

Asia, Ltd. med sate i Hong Kong, aktier i det heldgda dotterbolaget Abliva Inc som
registrerades i mars 2021 samt aktier i det svenska dotterbolaget Abliva Incentive AB
som registrerades i maj 2021 och innehar optioner i optionsprogram till VD.
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Ovrig information

Ovriga upplysningar

Transaktioner med nérstaende Vasentliga handelser under 2021 Arsstimma 2022
Transaktioner mellan foretaget och dess dotterféretag, vilket For vidare information, se sidan 2. Ablivas drsstdmma kommer att hallas pa Medicon Village, Sche-
ar narstéende till féretaget, har eliminerats vid konsolideringen eletorget 1i Lund, onsdag den 27 april 2022 kl. 16.00.

och upplysningar om dessa transaktioner lamnas darfor inte.

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

1jan, 2021 - 1jan, 2020 -
(KSEK) 31dec, 2021 31 dec, 2020 Incitamentsprogram
Eskil EImér, CSO 5 6 Vid bolagsstdmman den 20 maj 2021 beslutades om ett fyradr-
Magnus Hansson, CMO 3 4 igt personaloptionsprogram 2021/2025 fér Bolagets verskstal-
Summa transaktioner nirstaende 8 10

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. Under
perioden har inga andra transaktioner med nérstdende part
skett.

Segmentinformation
Den finansiella information som rapporteras till den verkstal-

lande direktor. En personaloption berattigar innehavaren till en

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

Lésenpriset uppgar till 0,725 6ére. Programmet vestas med 25%
per ar den 1juni 2022, 1juni 2023, 1juni 2024 och 1juni 2025.
Senaste inlésen dag ar 31 december 2025.

Granskning av revisor
Deldrsrapporten har ej varit féremal for granskning av bolagets

revisor.

Kommande finansiella rapporter

lande hogste beslutsfattaren, som underlag for férdelning av Arsredovisning Veckan som barjar
resurser och bedémning av koncernens resultat, delas inte upp med 28 mars 2022
pa olika rérelsesegment. Koncernen utgdr darfér ett enda rorel- Deldrsrapport januari-mars 2022 20 maj 2022
sesegment. Delérsrapport januari-juni 2022 19 augusti 2022
Delarsrapport januari-september 2022 22 november 2022
Personal Bokslutskommuniké 2022 21 februari 2023

Medelantalet anstéllda i koncernen uppgick for perioden januari
till december 2021 till 9 (9), av vilka 7(5) &r kvinnor.

Delérsrapporter samt arsredovisningen finns tillganglig pa
www.abliva.com.
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Risker och osdakerhetsfaktorer

Ovrig information

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 fér kommersiell framgang. 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. Bolagets framsta
projekt KL1333 stér infor start av en registreringsgrundande fas

Principer for rapportens upprdattande

2/3-studie. Forutsattningen for att starta denna studie ar att
bolaget har tillgéng till finansiering for hela studien. Om bolaget
inte lyckas med finansiering av KL1333-programmet finns det
en risk att starten av programmet forsenas.

Paverkan av covid-19 pa Bolagets kliniska studier

Covid-19 kan bland annat medfora forseningar i Bolagets kli-
niska studier men det &r i dagslaget svart att bedéma alla de
potentiella effekter som covid-19 kan ha pa Bolaget. Pa grund
av covid-19 finns risk for ytterligare forseningar eftersom sjuk-
vardsmyndigheter och vardgivare kan komma att omprioritera
tillgdngliga resurser, vardplatser och personal inom varden for
att battre kunna moéta tillstrdmningen av covid-19-patienter. Det

finns en risk for att starten av den kommande fas 2/3-studien
med KL1333, som berdknas kunna inledas under 2022 forsenas
ytterligare p& grund av covid-19. Aven bolagets andra ldkeme-
delskandidat NV354 som forbereds for en fas 1-studie under
2022, riskerar att férsenas pé grund av covid-19-pandemin.

Abliva &r inte part i ndgra tvister.
For mer detaljerad redovisning av risker och osakerhetsfaktorer

hanvisas till férvaltningsberéattelsen i arsredovisningen fér 2020
samt prospektet som publicerades den 30 april 2021.

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 fér tillampning inom EU. Delarsrapporten &r upp-
rattad i enlighet med IAS 34 Deldrsrapportering.

Moderforetaget tillimpar Arsredovisningslagen och "Radet for
finansiell rapportering” RFR 2 Redovisning for juridiska perso-

ner. Tillampning av RFR 2 innebér att moderféretaget sa langt
som majligt tilldampar alla av EU godkéanda IFRS inom ramen for
Arsredovisningslagen och Tryggandelagen samt beaktat sam-
bandet mellan redovisning och beskattning.:

IFRS 2 Aktierelaterade ersattningar tillampas for incitaments-
program som regleras med egetkapitalinstrument. Verkligt
varde for personaloptioner beréknas enligt Black & Scholes var-
deringsmodell vid tidpunkten for tilldelning av optionerna. Kost-

naden, som fordelas 6ver intjdnandetiden pa fyra ar, redovisas
mot eget kapital. Inga kostnader for sociala avgifter forvantas
uppsta.

Koncernen och moderfdretaget har i 6vrigt tillampat de redo-
visningsprinciper som beskrivs i drsredovisningen fér 2020 pa
sidorna 46-61.
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Ovrig information

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 Intakter fran salda varor och tjanster somingar i foretagets normala

verksamhet
Ovrigarérelseintikter Intakter fran sekundéra aktiviteterinom ordinarie verksamhet sdsom

erhallna bidrag och anslag

Rorelseresultat Nettoomsattning och évriga intékter minus kostnader for Ovriga externa Mater verksamhetens resultat
kostnader, personalkostnader, avskrivningar och nedskrivningar samt
ovriga kostnader

Resultat fore skatt Rorelseresultat efter finansiella poster och bokslutsdispositioner Méter verksamhetens resultat efter finansiella posteroch
bokslutsdispositioner

Resultat per aktie fore utspadning (kr) Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier fore
baserat pa genomsnittligt antal aktier utspéadning vid periodens utgang
Resultat per aktie efter utspadning (kr) Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier efter
baserat pa genomsnittligt antal aktier utspadning vid periodens utgang
Kassaflode fran den I6pande Kassaflode fran I6pande verksamhet inklusive kassaflode fran Méater totalt kassafléde genererativerksamheten
verksamheten rérelsekapital, dvs férandring i kortfristiga skulder och kortfristiga
fordringar
Periodens kassaflode Foretagets totala kassaflode fran den I6pande verksamheten, Mater totalt kassafldde genererativerksamheten inklusive
investeringsverksamhet samt finansieringsverksamhet investeringsverksamhet samt finansieringsverksamhet
Genomsnittligt antal aktier fore och Genomsnittligt antal aktier fore och efter utspadning Mater genomsnittligt antal aktier under perioden fore respektive
efter utspadning efter utspadning. Da koncernens resultat ar negativt foreliggeringen
utspadning
Soliditet % Eget kapitaliprocent av balansomslutningen Visar hur mycket av foretaqgets tillgangar som finansierats med eget
kapital och visar pa foretagets betalningsformaga
Kassalikviditet % Omsattningstillgangar dividerat med kortfristiga skulder Visar pa foretagets kortsiktiga betalningsféormaga
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Ovrig information

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 22 februari 2022

David Laskow-Pooley

David Laskow-Pooley David Bejker Roger Franklin
Styrelsens ordférande Styrelseledamot Styrelseledamot
Denise Goode JanTornell Ellen Donnelly
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstallande direktor

Jan Tornell ' EllenDonnelly

Fragor avseende denna rapport hinvisas till vd Ellen Donnelly,
telefon: 046-275 62 20.

Informationen Iamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 22 februari 2022, kl. 08.30.
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Ordlista

Ovrig information

DDI-studie (Ladkemedelsinteraktionsstudie). En klinisk studie i friska
frivilliga for att undersdka lakemedelsinteraktioner vid samadministre-
ring av ett lakemedel/en ldkemedelskandidat med andra lakemedel.
Lakemedelsinteraktioner kan leda till andrad systemisk exponering,
vilket resulterar i variationer i lakemedelsresponsen hos de samadminis-
trerade ldkemedlen.

Fas (I, lloch lll). De olika stadierna for studier av ett Iakemedels effekt
i ménniska. Se dven "Klinisk studie”. Fas-1 undersoker sakerhet i friska
manniskor, fas-2 undersoker effekt i patienter med aktuell sjukdom och
fas-3 ar 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-2illaoch llb.

Fatigue (eng). Extrem trotthet och utmattning. Innefattar ofta muskel-
trétthet med traningsintolerans.

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

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

Klinisk studie. En undersokning i friska eller sjuka manniskor for att
studera sékerhet och effekt av ett tankbart ldkemedel eller en behand-
lingsmetod.

KSS. Mitokondriell sjukdom, Kearns-Sayres syndrom. Sjukdomen borjar
fore 20 ars alder och kannetecknas av symtom fran gonen med pig-
mentinlagring i nathinnan och férlamning av de yttre 6gonmusklerna
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
smé barn. Sjukdomen som orsakas av fel i de energiproducerande
mitokondrierna kallas aven 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.

L&g muskeltonus. En onormalt 1&g 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. Amnesomréde som innefattar forskning och
utveckling av mitokondrieskyddande lakemedel.

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, dévhet, 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.

ABLIVA

Bokslutskommuniké januari - december 2021

Sida 22



Om Abliva

Abliva utvecklar lakemedel fér behandling av primara
mitokondriella sjukdomar. Dessa medfdodda, séllsynta
och ofta mycket svara sjukdomar uppstar da cellens
energiférsorjare, mitokondrierna, inte fungerar som de
ska. Bolaget fokuserar pa tva projekt. KL1333, en kraft-
full reglerare av nivaerna av NAD*, &r i klinisk utveckling
och har tilldelats sarlakemedelsklassificering i Europa
och USA. NV354, en energiersattningsbehandling (suc-
cinat) kommer att ga vidare till klinisk utveckling under
2022. Abliva har sin bas i Lund.

Vad ar primar mitokondriell sjukdom?

Primara mitokondriella sjukdomar &r amnesomsatt-
ningssjukdomar som drabbar cellernas energiomsatt-
ning. De har historiskt beskrivits som kliniska syndrom
och pa senare tid som sjukdomasspektrum, orsakade
av genetiska fel som paverkar mitokondriefunktionen.
Uppskattningsvis har 125 personer per 1000 000 en
primar mitokondriell sjukdom.

Ablivas tidiga forskningsprojekt fokuserar pa djupare
forstaelse av mekanismerna for vara unika kemiplattfor-
mar och utveckling av nésta generation av substanser
for primar mitokondriell sjukdom.

Marknadsplats
Abliva &r 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
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