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Ablivas huvudkandidat KL1333 far Fast
Track-status fran FDA

Abliva AB (Nasdaq Stockholm: ABLLI), ett bolag i klinisk fas som utvecklar lakemedel for
behandling av sillsynt och svar primar mitokondriell sjukdom, meddelade idag att bolagets
huvudkandidat KL1333 har erhallit Fast Track-status fran amerikanska Food and Drug
Administration (FDA), vilket underlattar saval den kliniska utvecklingen som vagen till
marknad.

Ablivas framsta ldkemedelskandidat KL1333 utvarderas for narvarande i FALCON-studien — en
global, potentiellt registreringsgrundande, fas 2-studie i patienter med mitokondriell sjukdom.
Doseringen pabdrjades i juni i ar och en interimsanalys férvantas kring mitten av 2024.

FDA har nu beviljat Fast Track-status for KL1333. Denna status ger Abliva mojlighet till tatare
moten och skriftlig kommunikation med FDA. Dessutom kan Abliva fa fortldpande aterkoppling
pa varje enskild del av sin NDA-ans6kan (New Drug Application, for forsaljning och
marknadsforing i USA) for KL1333, med maojligheten till paskyndad granskning och tidigare
godkannande (accelerated approval) om vissa specifika kriterier mots.

- Fast Track-statusen &r en kvalitetsstampel for var huvudkandidat och kommer att underlatta
dialogen med de regulatoriska myndigheterna i USA. Vidare ar denna status ett viktigt steg
framat da vi forbereder oss for en framgangsrik interimsanalys pa vagen mot en helt ny
l&kemedelsbehandling inom detta omrade med extremt stort medicinskt behov, sager Ellen
Donnelly, VD.

For mer information, kontakta:

Catharina Johansson, Vice VD, Finanschef & IR-ansvarig
+46 (0)46-275 62 21, ir@abliva.com

Abliva AB (publ)

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

Prenumerera pa vara nyheter: https://abliva.com/sv/poster/pressprenumeration/
Folj oss pé LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/abliva

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

Abliva AB (publ) - ett ledande féretag inom mitokondriell medicin. Féretaget ar noterat pd Nasdaq Stockholm, Small
Cap, under kortnamnet ABLI.
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Om KL1333

KL1333 utvecklas som behandling for en undergrupp av vuxna patienter med primar
mitokondriell sjukdom som lider av flera férsvagande symptom, sdsom kronisk trétthet och
utmattning samt muskelsvaghet (myopati). Diagnoser kan inbegripa sjukdomsspektrumen
MELAS-MIDD och KSS-CPEO samt MERRF:s syndrom. Substansen KL1333 reglerar nivéerna av
cellulart NAD* och NADH, koenzym vilka ar centrala for cellens energimetabolism. | en kohort
av patienter med mitokondriell sjukdom, i en fas 1a/b-studie, visade de patienter som fick
KL1333 bade forbattringar i symtom pa svar troétthet och utmattning samt funktionella
forbattringar. KL1333 utvarderas i en global, potentiellt registreringsgrundande, fas 2-studie.
(FALCON-studien) och har erhallit sarlakemedelsklassificering i bade USA och Europa.

Om primar mitokondriell sjukdom

Primar mitokondriell sjukdom drabbar cellernas energiomsattning. Den kan yttra sig valdigt
olika beroende pa vilka organ som ar paverkade samt antalet daligt fungerande mitokondrier i
varje organ. Historiskt har den 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 1 000 000
prim&r mitokondriell sjukdom. Den debuterar ofta i tidiga barnaar och kan leda till svara
symptom som utvecklingsstérningar, uttalad trétthet och utmattning, muskelsvaghet,
hjartsvikt, och hjartrytmstoérningar, diabetes, rorelsehinder, strokeliknande tillstand, dévhet,
blindhet, begransad 6gonrdrlighet och epileptiska kramper.

Abliva - Delivering mitochondrial health

Abliva bedriver forskning och utvecklar lakemedel fér behandling av mitokondriell sjukdom.
Denna medfddda, séllsynta och ofta mycket svara sjukdom uppstar da cellens energiforsorjare,
mitokondrierna, inte fungerar som de ska. Bolaget fokuserar pa tva projekt. KL1333, en kraftfull
reglerare av nivderna av de essentiella koenzymen NAD* och NADH, har géatt in i sen
utvecklingsfas. NV354 ar en energiersattningsbehandling dar den prekliniska utvecklingen har
slutforts. Abliva, med sin bas i Lund, &r noterat p& Nasdaqg Stockholm (kortnamn: ABLI).
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