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Vi tar nu ndsta steg mot vart
mal att gora Abliva till en

global aktdr inom mitokondriell
medicin.

Donnelly, vd

Delivering mitochondrial health



2020 i sammandrag

2020 isammandrag

KL1333 pdvag motregistreringsgrundande fas 2/3-studie.

Ellen Donnelly utsedd till ny vd i Abliva.

Vasentliga hdndelser under 2020 Vasentliga handelser efter periodens utgang

KL1333 °

e Positivt utldtande fran den amerikanska Idkemedelsmyndigheten, FDA °
samt den brittiska lakemedelsmyndigheten MHRA, gallande det kliniska

[ ]

utvecklingsprogrammet.

e Beslut om att genomfdra en sammanhallen registreringsgrundande fas ©
2/3-studie med start andra halvaret 2021.

e De forsta patienterna i den kliniska fas 1a/b-studien doserades.

e De forsta friska frivilliga i Iakemedelsinteraktionsstudien (DDI-studien)
doserades.

NV354

e Prekliniska farmakologi- och sékerhetsstudier gick in i slutfasen.
[ ]

Strategi och kommunikation

e Byte av bolagsnamn till Abliva (tidigare NeuroVive Pharmaceutical). °

e Virtuell kapitalmarknadsdag i juni. °

e Mitokondriedag i september.

Finansiellt

e Riktad emission om 20 MSEK till nordisk life science-investerare Hadean
Ventures i juni. Dr Roger Franklin, partner pa Hadean Ventures, valdes in
som ledamot i Ablivas styrelse.

e Foretradesemission i majinbringade cirka 67 MSEK i emissionslikvid fore
avdrag fér emissionskostnader.

Ovrigt
e Magnus Persson lamnade styrelsen for att fokusera pa sin roll som grundare
och partner i Eir Ventures.

Ellen Donnelly utsags till ny VD den 3 februari 2021.

Licensavtalet med Fortify Therapeutics, avseende utveckling av en
lokalbehandling for Lebers hereditara optikusneuropati (LHON), avslutades.
KL1333 fas 1b - sju av atta patienter har doserats.

Nytt datum for drsstdmman - 20 maj 2021.

Finansiell information

Oktober-December 2020*

Nettoomsattning: 112 (49) KSEK

e Ovriga rérelseintakter: 1602 (1 000) KSEK

Resultat fore skatt: -13 067 (-27 112) KSEK
Resultat per aktie: -0,04 (-0,15) SEK

e Resultat per aktie efter utspadning: -0,04 (-0,15) SEK

Januari-December 2020

® Nettoomséattning: 216 (134) KSEK

e (Ovriga rérelseintakter: 1648 (3 500) KSEK

® Resultat fore skatt: -59 994 (-77 000) KSEK

® Resultat per aktie: -0,24 (-0,45) SEK

® Resultat per aktie efter utspadning: -0,24 (-0,45) SEK

* APM Alternativt nyckeltal, se definitioner pa sidan 19.
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Vd kommenterar

Jagvill inleda detta vd-ord med att sdga att det kdnns
spannande att bérja pa Abliva i ett sa avgérande ske-
de i bolagets utveckling. Trots att jag bara har varit
pa bolaget en kort tid dr jag redan imponerad av vad
Abliva har astadkommit under de senaste aren. Vi

ar nu pa vig att ta nista steg mot vart mal att géra
Abliva till en global aktor inom mitokondriell medicin
genom att utveckla lakemedel for patienter som lider
av mitokondriella sjukdomar.

Ellen Donnelly
vd Abliva

KL1333 ar 6verst pa var agenda

Vér framsta prioritering 4r KL1333-programmet. Perioden sedan
sedan FDA:s positiva feedback — dér Abliva rekommenderades
att genomféra en enda effektstudie i stallet for sekventiella fas
2- och fas 3-studier — har varit mycket intensiv. Beskedet fran
FDA innebar att studien nu ar registreringsgrundande och, om
den utfaller positivt, gor det mojligt for oss att fa detta viktiga
lakemedel till patienterna mycket snabbare. Studieprogrammet
har uppdaterats fér att méta FDA:s rekommendationer och vi har
redan initierat kompletterande studier. Pdgéende studier, som
fas 1a/b-studien och lakemedelsinteraktionsstudien, kommer att
slutféras under 2021, och det &r vart mal att inleda fas 2/3-stu-
dien under andra halvéret i r. Detta kréver ytterligare finansie-
ring, vilket jag ser fram emot att ta tag i.

Andra goda nyheter ar att FDA aven stdder de viktigaste aspek-
terna av vér féreslagna kvalitativa studie. Denna studie &r
designad for att generera evidens om erfarenheter av svar trott-
het och utmattning (eng. fatigue) fran patienter med priméara

Ablivas vd Ellen Donnelly comments

mitokondriella sjukdomar. Studien kommer ocksé att validera
anvandningen av ett patientrapporterat utfallsmatt som primért
effektmatt i den kommande fas 2/3-studien med KL1333. Denna
positiva nyhet starker projektet ytterligare. Fér mer detaljerad
information om KL1333-projektet, se sidan 5.

Inkludera patienter, lakare och féraldrar i vart natverk

For ndrvarande &r Iakemedelskandidaten KL1333 var viktigaste
spréngbrida mot malet att ge patienter tillgang till godkanda
behandlingar. For att fullt ut forverkliga projektets potential
kommer vi att vidga var internationella utblick med ambitionen
att samla specialistldkare och opinionsledare som kan hjélpa
oss granska kommande studieresultat och ge stéd &t studiede-
signen for var fas 2/3-studie. Sannolikheten fér framgang kom-
mer dédrmed att maximeras. Vi ser fram emot att forstd mer om
patienternas behov genom var studie av patientrapporterade
effektmatt och var patientregisterstudie (vilka bada pagéar) samt
genom att interagera mer med patientforeningar for manniskor
som lever med mitokondriell sjukdom.

Bli mer internationella och stérka vara finansiella resurser
For att bli en global aktér behdver Abliva ocksa expandera geo-
grafiskt. Jag tror till exempel att det kommer vara naturligt for
oss att etablera ndrvaro i USA eftersom en del av den regist-
reringsgrundande KL1333 fas 2/3-studien kommer att genom-
foras dar. Infor en eventuell marknadslansering av KL1333 ar det
ndédvandigt att att bygga en kommersiell organisation i USA och
pa andra strategiska platser for att etablera och sdkerstalla en
global réckvidd.

En annan fordel med att etablera en amerikansk narvaro ar att
vi kommer narmare den amerikanska kapitalmarknaden. Under
2021 kommer vi att behdva starka foretagets finansiella resur-
ser vasentligt for att finansiera den globala fas 2/3-studien, och
den amerikanska kapitalmarknaden erbjuder manga majligheter

for biotech-féretag med goda framtidsutsikter. Var ambition &r
darfor att etablera en narvaro i USA inom en ganska snar fram-
tid. Med tanke péa det stora medicinska behovet inom primara
mitokondriella sjukdomar, vaér snabba marknadsstrategi med
KL1333 och de stora kommersiella méjligheterna ar jag éver-
tygad om att en investering i Abliva kommer attrahera globala
investerare.

Bygga vidare pa vara styrkor

Abliva ar ett svenskt foretag och vi kommer att fortsatta bygga
vidare pa var starka vetenskapliga och internationella stalining,
som &r karnan i Ablivas verksamhet. KL1333 &r det projekt som
har kommit 1dngst, men vért andra huvudprojekt, NV354, visar
ocksa stor potential och kommer att avancera mot en klinisk
prévningsansokan senare i ar. Utéver dessa tva projekt har vi
ett antal projekt i upptacktsfas som ar mycket lovande.

Ellen Donnelly
vd
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Strategiskt fokus

Strategiskt fokus: primara mitokondriella sjukdomar

Ablivas mal ar att forbattra livet fér patienter med pri-
mara mitokondriella sjukdomar, dvs sjukdomar som
orsakas av en medfodd genetisk storning i mitokond-
riernas funktion. Dessa sjukdomar medfor ofta stort
lidande fér saval patient som anhérig. Symtomen
forvarras over tid och sjukdomarna leder i flera fall till
en alltfor tidig dod. Det finns idag endast begridnsade
behandlingsalternativ tillgdngliga, vilket gor att de
medicinska behoven ar mycket stora.

Fokus pa KL1333 och NV354

Strategiskt innebéar Ablivas fokus pd mitokondriella sjukdomar
att Bolaget koncentrerar finansiella och personella resurser pa
lakemedelskandidaterna KL1333 och NV354. KL1333 befinner
sig i klinisk fas och NV354 forbereds for kliniska studier. Ambi-
tionen ar att ta dessa projekt hela véagen till marknadsgodkan-
nande pé egen hand eller tillsammans med en partner.

Sarlakemedelsklassificering ger betydande fordelar
KL1333 har erhallit sirldkemedelsklassificering och dven
NV354 har potential att bli sérldkemedelsklassificerat. En
sarlakemedelsklassificering medfor i allmanhet flera positiva
saker, bland annat:

Upptacktsfas

Forskningsprojekt

Preklinik

e regulatorisk assistans och rddgivning fran
lakemedelsmyndigheter
effektivare utveckling

e lagre utvecklingskostnader
stérre chans att f8 marknadsgodkinnande
jamfort med lakemedelskandidater som saknar
sarlakemedelsklassificering

e attraktiv prissattning jamfort med lakemedelskandidater som
saknar sarldkemedelsklassificering”?

Vid flera tillfallen har Abliva fatt radgivning fran Idkemedelsmyn-
digheter i USA, Storbritannien och Europa. Under 2020 ledde en
rekommendation frén U.S. Food and Drug Administration (FDA)
angdende ldkemedelskandidaten KL1333, till beslutet att pla-
nera fér en sammanhallen registreringsgrundande fas 2/3-
studie i stallet for separata fas 2- och 3-effektstudier.

Abliva samarbetar kontinuerligt med varldsledande rédgivare
inom sarlakemedelsomradet, som bistar Bolaget i dialogen med
myndigheterna. Abliva har ockséa etablerade samarbeten och
kontinuerlig dialog med négra av varldens frdmsta kliniska cen-
tra for behandling av primara mitokondriella sjukdomar.

Projekt i upptacktsfas

Abliva arbetar med ett antal nya molekyler inom projektportfol-
jen fér primara mitokondriella sjukdomar. Projekten inriktar sig
pa reglering och stabilisering av mitokondriens energiproduk-
tion.

Klinisk fas |

Klinisk fas II/111

Marknad

Ablivas framtida produkters huvudsakliga kunder ar forutom
patienterna specialistsjukvarden och de institutioner som beta-
lar for lakemedel. De som kommer férskriva Ablivas blivande
lakemedel ar hogspecialiserade lakare som arbetar vid natio-
nella och regionala kompetenscentra for genetiska metabola
sjukdomar. De framtida kunderna &r med andra ord en relativt
koncentrerad grupp av specialister, beslutsfattare och patienter.

Framtida intakter

Abliva arbetar med tva huvudscenarier for att etablera fram-
tida intakter: forsaljningsintakter for de lakemedel som Bolaget
avser att ta hela vagen till marknad och intakter fran utlicensie-
ring, milstolpeersattningar och royalty fran de Idkemedelskandi-
dater som utlicensieras.

Priméra mitokondriella sjukdomar ar amnesomsattningssjukdo-
mar som drabbar cellernas energiomsattning. Sjukdomarna kan
yttra sig valdigt olika beroende pa i vilka organ de genetiska defek-
terna finns och 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.

Primé&r mitokondriell sjukdom debuterar ofta i tidiga barnadr och
kan leda till svara symptom som utvecklingsstérningar, muskel-
svaghet, uttalad trétthet och utmattning, hjartsvikt och hjartrytm-
stérningar, diabetes, rérelsehinder, strokeliknande tillstdnd, dévhet,
blindhet, begransad 6gonrorlighet och kramper.

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

Marknad

_—
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Projekt inom priméara mitokondriella sjukdomar - KL1333

KL1333

Blockbusterkandidat pa vag mot
registreringsgrundande fas 2/3 studie

Pagaende fas 1a/b-studie: doseringipatienterinitierad
Registeringsgrundande fas 2/3-studie planerad att startaH2 2021
Sarlakemedelsklassificering i Europaoch USA

SJUKDOMSOMRADE VERKNINGSMEKANISM

KL1333 utvecklas for behandling av Sjuk mitokondrie Sjuk mitokondrie med KL1333

vuxna patienter inom sjukdomspektrumen

MELAS- MIDD och CPEO-KSS. e NADH NAD*
V\POY\ 3 z \J

. .. ° Energi

Deossa SJukdomgr medfor en I?ng .rlad KL1333/5\ KL1333-H,  Energi
svara symtom, i synnerhet svar trotthet ~

och utmattning.

Lakemedelskandidaten ar avsedd for oral
langtidsbehandling.

KLINISKUTVECKLINGSPLAN

Aktiviteter under fjarde kvartalet. Den forsta patienten med primar mito-
kondriell sjukdom i bolagets fas 1a/b-studie med KL1333 doserades. |
denna tredje del av studien utvarderas for forsta gangen ldkemedelsegen-
skaperna hos KL1333 i patienter. Klinisk doseringsstudie i friska frivilliga
inleddes, som en del av fas I-studien. DDI-studie (Drug- Drug Interaction/
|akemedelsinteraktionsstudie) inleddes.

Aktiviteter efter periodens utgang. Sju av atta patienter har doserats i
bolagets fas 1a/b-studie. Doseringen forvantas vara slutford under forsta
kvartalet 2021. FDA meddealade att de stoder de viktigaste aspekterna av
Ablivas foreslagna kvalitativa intervjustudie i patienter som lider av svar
troétthet och utmattning (eng. fatigue).

Mal for 2021

e Slutfora lakemedelsinteraktionsstudien och rapportera resultat (H12021)
e Slutfora fas 1a/b-studien och rapportera resultat (H1 2021)
e Forberedande aktiviteter infor fas 2/3-studien:
- genomfdra patientregisterstudie
- genomféra valideringsstudie av effektmatt
- initiera toxikologiska langtidsstudier
e Starta registreringsgrundande fas 2/3-studie (H2 2021)

KL1333 har forméagan
att aterstalla balansen
av NAD* och NADH
och leder darigenom
till nybildning av mito-
kondrier och foérbattra-
de energinivaer.

Indikation Upptacktsfas Preklinik Klinisk fas 1
./ | /| |
MELAS-MIDD och CPEO-KSS Fas la (friska frivilliga) v

Dos-beroende exponering v/
Fas Ib med patienter inledd v
DDI-studie inledd v/

Fatigue: intervjustudie
Patientregisterstudie

Klinisk doseringsstudie

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 marknadsgodkan-
nande under 2024. Antalet patienter i malgruppen

for behandling med KL1333 uppgar till ca 40 000 Vi
Europa och USA. Vid en vanlig prissattning av sarlake-
medel ar detta en blockbustermgjlighet.

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

Klinisk fas 2/3 Marknad

Registreringsgrundande studie i USA Med eller utan partner
och Europa. Start 2021.
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NV354

Banbrytande behandlingsstrategi

Projekt inom priméara mitokondriella sjukdomar - NV354

som narmar sig klinisk utveckling

Finalisering av sakerhetsstudier
Forbereds for studierifriska frivilliga

PRIMAR INDIKATION

NV354 utvecklas for behandling av Leighs
syndrom, en svar primar mitokondriell
sjukdom som vanligen debuterar vid ett
till tva ars alder. Patienterna avlider som
regel inom tva till tre ar.

Symtomen omfattar forsenad utveckling,
psykomotorisk regression och lag muskel-
tonus. Det finns idag inga godkanda lake-
medel. Ldkemedelskandidaten ar avsedd
for oral langtidsbehandling.

KLINISKUTVECKLINGSPLAN

UTOKAD MOJLIGHET

NV354 kan i ett andra steg aven utveck-
las for behandling av MELAS samt LHON.
MELAS ar en mycket allvarlig sjukdom med
symptom som muskelsvaghet, epilepsi och
annan allvarlig neurologisk paverkan och
forkortad livslangd. LHON &r en sjukdom
som ger plotslig svar bestdende synned-
s&ttning och kan leda till blindhet pa bada
ogonen. Lakemedelskandidaten ar avsedd
for oral langtidsbehandling.

Aktiviteter under fjarde kvartalet

Abliva har fokuserat pa de avslutande delarna av det prekliniska program-
met, framfor allt farmakologi- och sakerhetsstudierna. Parallellt med detta
har bolaget ocksa inlett forberedelserna for det kliniska programmet.

Mal fér 2021

e Slutfora prekliniska farmakologi- och sakerhetsstudier (H12021)

e Producera provningsmaterial av NV354 for kliniska studier (H2 2021)
e Forbereda klinisk prévningsansokan (H2 2021)

VERKNINGSMEKANISM POTENTIELL MARKNAD

25 per 1000 000 barn beraknas fodas med
Leighs Syndrom. Aven MELAS och LHON

Mitokondrie med Leighs syndrom Sjuk mitokondrie med NV354

syre e syre " ya skulle kunna behandlas med NV354. Det
N N\ finns ca 25 000 personer med LHON i
y Europa.’
Komplex |-
storning
3 J

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

Vid Leighs syndrom fungerar inte det férsta steget i
energibildningen. NV354 aterstaller den energi som
behdvs i de sjuka mitokondrierna.

Indikation Upptacktsfas Preklinik Klinisk fas | Klinisk fas lI/lll Marknad
(e O
Leighs syndrom Pagaende farmakologi- och Forbereda klinisk provningsansokan Med eller utan partner
MELAS sékerhetsstudier (H2 2021)
LHON
ABL'VA Bokslutskommuniké januari - december 2020 Sida 6



Tillgang utanfor fokusomradet

Ovriga projekt

Abliva har sokt en strategisk partner for fortsatt
utveckling av NeuroSTAT. Bolaget har inlett prelimi-
nédra diskussioner med TRACK-TBI-nédtverket om ett
potentiellt samarbete for en fas 2-studie inom trau-
matisk hjarnskada med NeuroSTAT inom ramen for
Precision Medicine-projektet”? som finansieras av
amerikanska forsvarsdepartementet (DOD).

B NEUROSTAT - FOR BEHANDLING AV TBI

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

Behandlingsmal

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

Projektstatus

NeuroSTAT har uppvisat fordelaktiga egenskaper i en klinisk fas
1b/2a-studie och i avancerade experimentmodeller fér TBI vid
University of Pennsylvania (Penn). Biomarkérdata fran studierna
har ocksd gett signal om klinisk effekt. NeuroSTAT har sérléke-
medelsklassificering béde i Europa och USA samt ett IND-god-
kannande for klinisk utveckling samt Fast Track i USA.

1 TRACK-TBI Precision Medicine &r ett DOD-finansierat projekt som drivs av det ledande traumatiska hjdrnskadenéatverket for klinisk provning, TRACK-TBI i USA. Syftet med projek-

tet &r att validera nya bilddiagnostiska och blodbaserade biomarkérer fér méattlig / svar TBI for att mojliggora precisionsmedicinska kliniska studier med fokus pé specifika sjuk-

domspatologier och utékade studiepopulationer.

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

svars-departementet eller den amerikanska regeringen.

Abliva fortsatter preliminédra diskussioner med natverket
TRACK-TBI om ett potentiellt samarbete inom ramen fér Preci-
sion Medicine-projektet"? for en fas 2-studie i traumatisk hjarn-
skada med NeuroSTAT. Studien, om den godkanns av DOD,
kommer att pabdrjas 2022, beroende av DOD:s godkannande av
tidigare steg i projektet.

Vid ett eventuellt avtal med TRACK-TBI som partner kommer
bolaget att se déver magjliga alternativ som kan mojliggora vidare
utveckling av NeuroSTAT-programmet.
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Koncernens rapport

Intakter

anslag fran Vinnova.

Resultat

-59 994 (-77 000).

Finansiella rapporter

10ct, 2020 10ct, 2019 1Jan, 2020 1Jan, 2019
(KSEK) Not 31Dec, 2020 31Dec,2019 31Dec,2020 31Dec, 2019
Totalresultat i Nettoomsttning 112 49 216 134
Ovriga rorelseintakter 1602 1000 1648 3500
Sammandrag 1714 1049 1864 3634
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -11440 -23461 -46 072 -63133
Personalkostnader -2799 -4168 -13305 -14872
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella anldggningstillgangar -644 -622 -2558 -2379
Ovriga rérelsekostnader = -20 - -325
-14883 -28271 -61935 -80709
Koncernens omséttning under det fjdrde kvartalet
2020 uppgick till 112 (49) KSEK. Koncernens 6vriga Rérelseresultat -13169 -27223 -60071 -77075
rorelseintakter for det fjarde kvartalet blev 1602
(1000) KSEK och avser framst anslag frén Vinnova fér Finansiella poster
NV354 projektet. For heldret 2020 uppgick koncernens Resultat fr&n évriga vérdepapper och fordringar som &r anldggningstillgdngar 107 121 107 121
omsattning till 216 (134) KSEK. Ovriga rérelseintékter for Finansiella intikter _ _ _ _
heléret uppgick till 1 648 (3 500) KSEK avseende frémst Finansiella Kostnader 5 10 30 16
102 111 77 75
Resultat fore skatt -13067 -27 112 -59994 -77 000
Koncernens rorelseresultat for fjarde kvartalet blev
-13 169 (-27 223) KSEK och for heléret uppgick Inkomstskatt 2 - - - -
rérelseresultatet till KSEK -60 071 (-77 075). Fjarde Periodens resultat -13067 -27112 -59994 -77 000
kvartalets resultat fore skatt uppgick till -13 067 (-27 112)
KSEK och fér heléret uppgick resultatet fére skatt till L
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan omféras till resultatrdkningen
Det negativa rorelseresultatet har pverkats av Omrékningsdifferenser vid omrdkning av utléndska dotterféretag -2 -2 -3 3
o6vriga externa kostnader vilka under heldret uppgick Summa totalresultat fér perioden -13069 -27114 -59997 -76997
till -46 072 (-63 133) KSEK . Kostnader avseende
utvecklingsprojekt i preklinisk och klinis:< fas som Periodens resultat hanforligt till:
utgoren del av externa kostnader har paverkat Moderféretagets aktiedgare -13063 27107 50989 76994
periodens resultat med -29 510 (-45 093) KSEK varav - -
-22 817 (-19 233) KSEK avser projekt i klinisk fas. Innehav utan bestammande inflytande 4 > - 6
Personalkostnaderna fér heldret uppgick till -13 035 -13067 -27112 -59994 -77000
(-14 872) KSEK. Ovriga rérelsekostnader uppgar till O
(-325) KSEK och avser valutakursforluster. Summa totalresultat fér aret hanférligt till:
Moderféretagets aktiedgare -13065 -27110 -59992 -76991
Innehav utan bestdmmande inflytande -4 -4 -5 -6
-13069 -27114 -59997 -76997
Resultat per aktie fére och efter utspadning (kr) baserat p& genomsnittligt antal aktier -0,04 -0,15 -0,24 -0,45
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dvrigt totalresultat”.

Finansiella rapporter

Koncernens rapport (KSEK) Not  31Dec,2020 31Dec, 2019
TILLGANGAR
- -
F I n a n S I e I I Anlaggningstillgangar
s - Immateriella tillgangar 1
Sta I I n I n g Aktiverade utgifter for produktutveckling 51706 51706
Patent 20971 21501
Ovriga imateriella tillgdngar 1344 1479
74021 74686
Materiella anlidggningstillgangar
Finansiell stéllning nventarier - “ %
Soliditeten var 93 (86) procent den 31 december Nyttjanderattstillgang R 687
2020 och det egna kapitalet uppgick till 140 362 384 786
(127 795) KSEK. | eget kapital ingér medel fran Finansiella tillgdngar
foretrddesemissionen i maj om 54 064 KSEK efter Andra l&ngfristiga vardepappersinnehav 13101 13101
avdrag fér emissionskostnader och erséattning for 13101 13101
garantidtaganden om totalt 12 913 KSEK samt den
riktédfe emissionen i juliom 18 500 KSEK eftc-?r a‘vdrag for Summa anlaggningstillgangar 87506 88573
emissionskostnader om totalt 1 500 KSEK. Likvida medel
uppgick till 61643 (58 319) KSEK per 31 december 2020
vilket innebar en kning med 3 324 KSEK jamfért med Omsittningstiligangar
&rets borjan. Totala tillgdngar uppgick den 31 december Ovriga fordringar 928 1141
2020 till 150 663 (148 492) KSEK. Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 586 459
. . . . Likvida medel 61643 58319
Styrelsen f)verv'akar och utvardeirar kc')ntmu?rhg.;t 63157 59919
bolagets finansiella behov och finansiella stallning.
Styrelsen har initierat en process for att sékerstalla .
verksamhetens behov av finansiering for att méjliggéra SUMMA TILLGANGAR 150663 148492
genomfdrande av bolagets strategi med start av en
registreringsgrundande fas 2/3-studie i bolagets
KL1333-projekt under andra halvaret 2021.
Finansiella instrument
Abliva innehar onoterade véardepapper. Dessa tillgadngar
varderas till verkligt varde och klassificeras i kategorin
” finansiella tillgangar véarderade till verkligt varde via
Innehavet motsvarar 10% i ett féretag som bedriver
utvecklingsverksamhet med vilket Abliva samarbetar
inom forskning och utveckling. Bolagets bedémning ar
att bokfort varde motsvarar verkligt varde.
Ovriga finansiella tillgdngar och skulder vérderas till
upplupet anskaffningsvarde. Redovisat varde for dessa
tillgéngar och skulder bedéms motsvara verkliga varden.
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Finansiella rapporter

Koncernens rappor‘t (KSEK) Not 31Dec, 2020 31Dec, 2019
. . EGET KAPITAL OCH SKULDER
F I n a n S I e I I Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiesgare
T " Aktiekapital 14817 9298
Sta"nlng Ovrigt tillskjutet kapital 660025 592980
Reserver 616 619
Balanserat resultat -535096 -475107
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 140363 127790
Innehav utan bestdmmande inflytande 0 5
Summa eget kapital 140363 127795
Langfristiga skulder
Ovriga I&ngfristiga skulder 92 361
92 361
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 4201 14234
Ovriga skulder 675 811
Upplupna kostnader och foérutbetalda intakter 5 S8 5291
10209 20336
Summa skulder 10301 20697
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 150663 148492
ABL'VA Bokslutskommuniké januari - december 2020 Sida 10



Finansiella rapporter

Koncernens rapport Eget kapital hanférligt till moderféretagets aktiedgare Innehav
LI am - - » Utan
Fo randrlngar I Ovrigt bestim- Summa
. Aktie- tillskjutet Balanserat mande eget
e g et ka p Ita I (KSEK) kapital kapital Reserver* resultat Summa inflytande kapital
Ingéende balans per 1jan 2020 9298 592980 619 -475107 127791 5 127795
Totalresultat
Periodens resultat - - -59989 -59989 -5 -59994
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - -3 -3 - -3
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - -3 - -3 - -3
Summa totalresultat fér perioden - - -3 -59989 -59992 -5 -59997
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission** 5519 67 045 - - 72564 - 72564
Summa transaktioner med aktiedgare 5519 67045 - - 72564 - 72564
Utgaende balans per 31 dec 2020 14817 660025 616 -535095 140363 0 140363
Ingaende balans per 1jan 2019 4585 489913 616 -398113 97002 11 97012
Totalresultat
Periodens resultat - - - -76994 -76994 -6 -77 000
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - 3 - 3 - 3
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - 3 - 3 - 3
Summa totalresultat for perioden - - 3 -76994 -76991 -6 -76997
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 4713 103067 - - 107780 - 107780
Summa transaktioner med aktiedgare 4713 103067 - - 107780 - 107780
Utgaende balans per 31 dec 2019 9298 592980 619 -475107 127791 5 127795

*Avser omrékningsreserv, dvs omrakningsdifferens vid
omrakning av utlandska dotterbolag

**| eget kapital ingar medel fran den per 5 maj 2020
genomfdrda féretradesemissionen med 54 064 KSEK
reducerat med emissionskostnader och ersattning for
garantidtagande med 12 913 KSEK samt den riktade
emissionen i juliom 18 500 KSEK efter avdrag for
emissionskostnader om totalt 1 500 KSEK.
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Finansiella rapporter

KonCernenS rapport 10ct, 2020 10ct, 2019 1Jan, 2020 1Jan, 2019
(KSEK) 31Dec, 2020 31Dec, 2019 31Dec, 2020 31Dec, 2019
Ka S S a ﬂ 6 d e n Kassaflode fran den Iopande verksamheten
Rorelseresultat -13169 -27222 -60071 -77074
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet:
Avskrivningar 644 879 2558 2379
Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som &r anldggningstillgdngar S - 107 121
Erhallen rénta - - - -
Erlagd ranta =5 - -30 -46
@ q q Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére férandring i rérelsekapital -12530 -26343 -57436 -74620
Kassaflode och investeringar
Fjarde kvartalets kassaflode frén den I6pande
verksamheten uppgick till -11 154 (-21 096) KSEK. Féréndringi rérelsekapital
Kassaflédet frén den I6pande verksamheten for heldret Okning/minskning av 6vriga kortfristiga fordringar -86 316 86 1077
uppgick till KSEK -67 558 (-72 412). Kassaflodeseffekten Okning/minskning av vriga kortfristiga skulder 1462 4932 -10208 1131
av investeringar i immateriella tillgangar uppgick for Féréndring i rérelsekapital 1376 5248 -10122 2208
heléret till -1 407 (-2 626) KSEK. Koncernens kassafléde
Ve DL BTl (A SIS Kassafléde fran den Ispande verksamheten -11154 -21096 -67558 -72412
Kassaflodet for heldret blev KSEK 3 330 (32 364).
Investeringsverksamhet
Forvarv avimmateriella tillgdngar -320 -157 -1407 -2626
Forvarv av materiella anldggningstillgangar = - - -69
Okning av 6vriga finansiella tillgdngar = - - -
Kassafléde fran investeringsverksamheten -320 -157 -1407 -2695
Finansieringsverksamhet
Nyemission = - 72564 107 780
Amortering av leasingskuld = - -269 -309
Kassaflode fran finansieringsverksamheten - - 72295 107 471
Forandring av likvida medel -11367 -21450 3330 32364
Likvida medel vid periodens borjan 73013 79773 58319 25951
Kursdifferens -4 -4 -6 4
Likvida medel vid periodens slut 61643 58319 61643 58319
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Moderforetaget

Moderforetaget

Finansiella rapporter

10ct, 2020 10ct, 2019 1Jan, 2020 1Jan, 2019
Not 31Dec,2020 31Dec,2019 31Dec,2020 31Dec, 2019
Resultatraknlng Nettoomsttning 112 49 216 134
Ovriga rorelseintakter 1603 1000 1648 3500
1715 1049 1864 3634
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -11508 -23525 -46 411 -63469
Personalkostnader -2799 -4168 =18 305 -14872
Avskrivningar och nedsrivningar pd materiella och immateriella anlaggningstillgadngar -558 -536 -2215 -2036
Ovriga rérelsekostnader = -20 = -325
-14865 -28250 -61931 -80702
Moderbolagets resultat efter skatt for fjarde kvartalet - -
uppgar till -13 043 (-27 079) KSEK. Resultat efter -13150 -27201 -60067 77068
skatt fér heldret uppgar till -59 961 (-76 947) KSEK.
(Huvuddelen av koncernens verksamhet sker i Resultat fran finansiella poster
moderbolaget. Darfor lamnas i dvrigt ingen ytterligare Resultat frdn évriga vérdepapper och fordringar som &r anléggningstillgdngar 107 122 107 122
specifik information avseende moderbolaget. Réntekostnader och liknande resultatposter - - -1 -1
107 122 106 121
Resultat efter finansiella poster -13043 -27079 -59961 -76947
Skatt pa arets resultat 2 - - - -
Periodens resultat -13043 -27079 -59961 -76947
Moderforetaget 10ct, 2020  10ct, 2019  1Jan, 2020  1Jan, 2019
. Not 31Dec, 2020 31Dec,2019 31Dec,2020 31Dec, 2019
Total Itat
0 a resu a I Periodens resultat -13043 -27079 -59961 -76947
Sa m m a n d ra g Ovrigt totalresultat - - - -
Summa totalresultat -13043 -27079 -59961 -76947
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Finansiella rapporter

Moderforetaget (KSEK) Not  31Dec,2020 31Dec, 2019
.. . TILLGANGAR
B a I a n S ra k n I n g Anliggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgdngar 1
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51706 51706
Patent 20971 21501
Programvara 1344 1479
74021 74686
Materiella anlidggningstillgangar
Inventarier 41 99
41 99
Finansiella tillgdngar
Andra l&ngfristiga vardepappersinnehav 13101 13101
Andelar i koncernforetag 3 23625 23625
36726 36726
Summa anliaggningstillgdngar 110788 111511

Omsittningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Ovriga fordringar 926 1138
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 585 459

1511 1597
Kassa och bank 61634 58272
Summa omsattningstillgdngar 63145 59869
SUMMA TILLGANGAR 173933 171380
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Moderforetaget

Finansiella rapporter

(KSEK) Not 31Dec, 2020 31Dec, 2019
. . EGET KAPITAL OCH SKULDER
Balansrakning

Bundet eget kapital
Aktiekapital 14817 9298
Reservfond 1856 1856
Fond fér utvecklingsutgifter 13576 14106
30249 25260

Fritt eget kapital

Overkursfond 170111 103067
Balanserat resultat 23609 100026
Periodens resultat -59961 -76947
133759 126 146
Summa eget kapital 164009 151406

Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 4201 14234
Ovriga skulder 406 467
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 5 &7 5273
9924 19974
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 173932 171380
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Finansiella rapporter

Noter

Not 1 - Immateriella tillgangar

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingéende anskaffningsvérden 1jan 2020 51706 32279 2864 86849
Periodens aktiverade utgifter/forvarv - 1492 - 1492
Utgéende ack. anskaffningsvarden 31 dec2020 51706 33771 2864 88341
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingdende avskrivningar 1 jan 2020 - -10778 -1385 -12163
Periodens avskrivningar - -2022 -134 -2156
Utgaende ack. Avskrivningar per 31 dec 2020 - -12800 -1519 -14319
Redovisat varde 31 dec 2020 51706 20971 1345 74022

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingdende anskaffningsvérden 1jan 2019 51706 29107 2864 83677
Periodens aktiverade utgifter/férvarv - 3172 - 3172
Utgaende ack. anskaffningsvarden 31 dec 2019 51706 32279 2864 86849
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingéende avskrivningar 1jan 2019 - -8986 -1251 -10237
Periodens avskrivningar - -1792 -134 -1926
Utgdende ack. Avskrivningar per 31 dec 2019 - -10778 -1385 -12163
Redovisat varde 31 dec 2019 51706 21501 1479 74686

Not 2 - Skatter

Koncernens samlade underskottsavdrag uppgar per den 31 december 2020 till

618 957 KSEK (544 635). Moderféretagets samlade underskottsavdrag uppgar per
den 31 december 2020 till 593 098KSEK (518 809). Da foretaget genererar forluster
kan féretagsledningen inte bedéma néar de skattemassiga underskottsavdragen kan
komma att utnyttjas.

Not 3 — Aktier och andelar i koncernforetag
Aktierna avser innehavet av 82,47% i dotterbolaget NeuroVive Pharmaceutical Asia,
Ltd. med séte i Hong Kong.
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Ovriga upplysningar

Ovrig information

Transaktioner med nirstaende

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

1jan, 2020 1jan, 2019
(KSEK) 31dec, 2020 31dec, 2019
Eskil EImér, CSO 6 6
Magnus Hansson, CMO 4 3
Summa transaktioner narstaende 10 9

Under perioden har ersattning baserad pa forséljning 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. Utver
ersattningar till ledande befattningshavare har inga transaktio-
ner med narstaende part skett.

Segmentinformation

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

Personal
Medelantalet anstéllda i koncernen uppgick for perioden januari
till december 2020 till 9 (9), av vilka 5(4) &r kvinnor.

Incitamentsprogram
Bolaget har for narvarande inget incitamentsprogram.

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

Kommande finansiella rapporter
Arsredovisning

Deldrsrapport januari-mars 2021
Deldrsrapport januari-juni 2021
Deldrsrapport januari-september
Bokslutskommuniké 2021

vecka 17

20 maj 2021

19 augusti 2021
19 november 2021
22 februari 2022

Deldrsrapporter samt arsredovisningen finns tillganglig pa
www.abliva.com.

Arsstimma 2021

Ablivas arsstdimma kommer att héllas pa Medicon Village,
Scheelevéagen 2, i Lund torsdag den 20 maj 2021 kl. 16.00.

Observera att tiden fér &rstdmman dndrats jdmfoért med vad
som tidigare har kommunicerats. Senareldggningen gors av
tidsmassigt praktiska skal.
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Risker och osakerhetsfaktorer

Ovrig information

Ett forskningsbolag som Abliva AB (publ) kdnnetecknas av en
hog 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 Iakemedelsutveckling, konkurrens, teknologi-
utveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbehov, valutor och
rantor. Styrelsen arbetar kontinuerligt med att sékerstalla verk-
samhetens behov av finansiering. Ett satt att sprida riskerna ar
att genom kontinuerliga afférsutvecklingsaktiviteter utlicensiera
eller ingé strategiska partnerskap.

Principer for rapportens upprattande

Paverkan av covid-19 pa Bolagets kliniska studier

“Bolaget beddmer att det finns risk for att covid-19 kommer att
ytterligare forsena Ablivas kliniska studier med KL1333 efter-
som sjukvardsmyndigheter och vardgivare kommer att prio-
ritera om tillgadngliga resurser, vardplatser och personal inom
varden for att battre kunna mota en eventuell tillstrémning av
covid-19-patienter. | dagsldget har dock den planerade slutde-
lenifas | a/b-studien med KL1333 mot PMD startat rekrytering
av patienter och sju av totalt atta patienter har doserats. Det
finns en risk for att slutférandet av denna del av studien kom-
mer att forsenas ytterligare. Det finns dven en risk for att
starten av den kommande fas 2/3-studien, som berdknas kunna
inledas under andra halvaret 2021 férsenas. Ablivas férbere-
delseriform av prekliniska sédkerhetsstudier for att under 2021

anstka om tillstdnd att inleda kliniskprévning fér lakemedels-
kandidaten NV354 for Leighs syndrom beddms i nuléget inte
paverkas i storre utstrdckning av covid-19-pandemin. Enligt
Abliva &r det i dagsléget svart att bedéma de faktiska effek-
terna av covid-19 pa langre sikt och i vilken grad de kommer att
paverka Bolagets verksamhet och kliniska studier.”

Abliva &r inte part i nagra tvister.

Fér mer detaljerad redovisning av risker och osakerhetsfaktorer
hanvisas till férvaltningsberéttelsen i rsredovisningen fér 2019
samt prospektet som publicerades den 3 april 2020 med anled-
ning av foretradesemission som genomférdes i april/maj 2020.

Abliva upprattar 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. Delérsrapporten ar upp-
rattad i enlighet med IAS 34 Del&rsrapportering.

Moderféretaget tillampar 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.

Koncernen och moderféretaget har tillampat de redovisnings-
principer som beskrivs i arsredovisningen fér 2019 pa sidorna
52-68.
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Definitioner alternativa nyckeltal

Ovrig information

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

kassaflode definierade enl IFRS.

Foljande nyckeltal anvands:

Definition

Anledning fér anvandning

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 l6pande
verksamheten

Periodens kassafléde

Genomsnittligt antal aktier fére och
efter utspadning

Soliditet %

Kassalikviditet %

Intakter fran salda varor och tjanster somingar i foretagets normala
verksamhet

Intakter fran sekundéra aktiviteterinom ordinarie verksamhet sdsom
erhallna 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
utspadning vid periodens utgang

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

Kassaflode fran I6pande verksamhet inklusive kassaflode fran
rorelsekapital, dvs foérandring 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

Omsattningstillgangar dividerat med kortfristiga skulder

Mater verksamhetens resultat

Méter verksamhetens resultat efter finansiella posteroch
bokslutsdispositioner

Méater totalt kassafléde genererativerksamheten

Mater 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 tillgangar som finansierats med eget
kapital och visar pa foretagets betalningsférmaga

Visar pa foretagets kortsiktiga betalningsférmaga
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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 ingar i koncernen star infor.

Lund den 19 februari 2021

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 19 februari 2021, 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 bekréfta tidigare uppnadda resultat.

| utvecklingen av nya lakemedel dar olika doser provas och s@kerheten
utvarderas hos patienter med aktuell sjukdom gors ofta en uppdelning
av fas-2illaoch llb.

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

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

Indikation. Ett sjukdomstillstdnd som kréver behandling, exempelvis
Leighs syndrom eller traumatisk hjarnskada.

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 k&dnnetecknas 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 &r ett allvarligt
tillstdnd med karaktaristiska férandringar 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.

L&g muskeltonus. En onormalt [dg niva av spanning, viktig for kropps-
hallninghen, i vilande muskler.

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

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

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 ldkemedel.

NAD*/NADH. Ett koenzym som deltar i &mnesomséattningen. 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
|&dkemedelskandidat 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 utvecklingsstérningar, hjartsvikt och hjartrytmstérningar,
demens, rorelsehinder, strokeliknande tillstand, dévhet, blindhet,
begransad 6gonrorlighet, krakningar och kramper.

Psykomotorisk regression. Da utvecklingen av forméagan 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 pa 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 2020

Sida 21



Om Abliva

Abliva utvecklar lakemedel fér behandling av primara
mitokondriella sjukdomar. Dessa medfodda, séllsynta
och ofta mycket svara sjukdomar uppstar da cellens
energiforsorjare, 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) ar i preklinisk utveckling. 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 i vilka organ de genetiska defekterna finns och har
historiskt beskrivits som kliniska syndrom, och pa sena-
re tid som sjukdomasspektrum orsakade av genetiska
fel som paverkar mitokondriefunktionen. Uppskatt-
ningsvis har 125 personer per 1 000 000 en primar
mitokondriell sjukdom.

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

Marknadsplats
Abliva &r noterat pa Nasdaqg Stockholm
(kortnamn: ABLI).

Abliva AB (publ)

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

www.abliva.com






