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Europeiskt regulatoriskt godkannande har erhallits
for att ateruppta rekryteringen i HOVON 172 MF-
studien med tasquinimod i myelofibros som
genomfors i samarbete mellan Active Biotech, Oncode
och HOVON

Lund, 13 maj 2026 - Active Biotech (Nasdaq Stockholm: ACTI) meddelade i dag att bolaget
har fatt positiv aterkoppling fran europeiska ldkemedelsmyndigheter och etikkommitté
avseende den kliniska proof-of-concept-studien med tasquinimod i myelofibros (HOVON
172 MF, NCT06327100). Studien, som genomfdrs inom HOVON-natverket av ledande
kliniker i Nederldanderna och Tyskland, har nu fatt klartecken att ateruppta rekryteringen av
patienter.

*Vi dr mycket glada dver det positiva beskedet fran myndigheterna avseende vdrt protokolltilldgg. Detta
dr ett viktigt steg framdt for vdr proof-of-concept-studie som utvdrderar tasquinimod i patienter med
myelofibros”, sager Dr. Erik Vahtola, CMO for Active Biotech.

"Att ta vdr forskning hela vigen till klinisk tilldmpning har alltid varit min ambition. Med
tasquinimod-studien tar vi steget fran flera drs grundforskning till en klinisk prévning fér patienter med
myelofibros. Med det starka stodet fran Oncode Institute och i ndra samarbete med HOVON och Active
Biotech kan vi pdskynda utvecklingen av ett potentiellt nytt behandlingsalternativ fér patienter med
begrdnsade terapimdjligheter”, sager Rebekka Schneider, Oncode Investigator och hematolog vid
Erasmus MC.

"Godkdnnandet av denna dndring gor det mojligt for oss att pd ett sdkert och ansvarsfullt sdtt fortsdtta
denna studie inom HOVON-ramverket. Det dterspeglar vdrt engagemang for hdgkvalitativ, provarinitierad
forskning och mdjliggér en noggrann utvirdering av lovande vetenskapliga insikter genom ndra
samarbete med akademiska och industriella partners, for patienter med myelofibros som har begrdnsade
behandlingsalternativ”, sager Marleen Breems, VD for HOVON.

Ett protokolltillagg har lamnats in till myndigheter och etikkommittér i syfte att 6ka flexibiliteten i
doseringsregimen for tasquinimod, sa att den narmare efterliknar det doseringsschema som tidigare
anvandes i fas Ill-studien vid prostatacancer. | och med att tillagget nu har godkants ar studien val
positionerad att ga vidare, och patientrekryteringen kommer att aterupptas inom kort.

Den kliniska studien utvarderar tasquinimod som monoterapi i patienter med myelofibros som ar
refraktara mot eller inte ar lampliga for behandling med JAK2-hammare. Studien genomfors inom
natverket Stichting Haemato-Oncologie Volwassenen Nederland (HOVON) med studiecentra i
Nederlanderna och Tyskland. HOVON ar juridisk sponsor for studien.
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Active Biotech ingick i februari 2022 ett globalt patentlicensavtal med Oncode Institute avseende
anvandningen av tasquinimod vid myelofibros. Den aktuella studien stdds genom Oncode Institutes
Clinical Proof-of-Concept-program (CPoC), vars syfte ar att paskynda dverforingen av lovande
cancerforskning till klinisk tilldmpning for patienter genom ett ndra samarbete mellan akademi,
kliniska centra och industripartners.

For mer information om den kliniska studien, se www.clinicaltrials.gov NCT06327100.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Helén Tuvesson, VD, 046 19 21 56, helen.tuvesson@activebiotech.com
Hans Kolam, CFO, 046 19 20 44, hans.kolam@activebiotech.com

Om Active Biotech

Active Biotech AB (publ) (NASDAQ Stockholm: ACTI) ar ett bioteknikféretag som utvecklar
immunmodulerande behandlingar som ar forst i sin klass for behandling av cancer och
inflammatoriska sjukdomar med ett stort medicinskt behov och en betydande kommersiell potential.
Foretagets karnfokus ligger pa utvecklingen av tasquinimod i myelofibros, en sallsynt blodcancer,
dar kliniska proof-of-concept-studier inletts. Laquinimod utvecklas for behandling av icke-infektios
uveit. Ett kliniskt fas |-program med en ogondroppsformulering har genomforts for att stodja fas Il-
utvecklingen tillsammans med en partner. Naptumomab, ar en tumérriktad immunterapi mot cancer,
som utvecklas i samarbete med NeoTX Therapeutics, och ar i ett kliniskt fas Ib/ll-program for
patienter med avancerade solida tumaorer. Besok www.activebiotech.com for mer information.

Om tasquinimod

Tasquinimod ar en oralt aktiv smamolekylar immunmodulator med ett nytt verkningssatt som
blockerar tumorstddjande signaler i mikromiljon i benmargen. Tasquinimod utvecklas for behandling
av hematologiska cancerformer, med fokus pd myelofibros. Tasquinimod har tidigare studerats i
patienter med solida cancerformer, inklusive ett fas Il- [ll-program i patienter med metastaserad
prostatacancer. Sakerhetsprofilen for tasquinimod ar valkarakteriserad baserat pa dessa tidigare
kliniska studier. Tasquinimod minskar myeloproliferation, splenomegali och fibros i prekliniska
modeller av myelofibros, och visar effekt bade som monoterapi och i kombination med godkanda
lakemedel. Kliniska proof-of-concept studier har inletts i Europa och USA.
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Om myelofibros

Myelofibros (MF) ar en sallsynt form av blodcancer som tillhor en grupp sjukdomar som kallas
myeloproliferativa neoplasier. Den grundldaggande orsaken till MF ar okand. Den uppskattade arliga
incidensen av MF ar 1.5 fall per 100 000 manniskor i EU, US, UK och Japan. Patienter med MF har en
onormal produktion av blodbildande celler som leder till att frisk benmarg ersatts med arrvdavnad
(fibros). Pa grund av bristen pa normal produktion av blodkroppar uppvisar patienter vanligtvis
avvikelser i laboratorievarden sasom anemi och férandringar i antalet vita blodkroppar och blodcells-
differentiering. Senare symtom inkluderar forstoring av mjalten, okad risk for infektioner, nattliga
svettningar och feber. MF ar forknippat med forkortad overlevnad och dodsorsaker inkluderar
benmargssvikt och omvandling till akut leukemi. MF kan behandlas med benmargstransplantation
for lampliga individer, erytropoietin for att hantera anemi och JAK-hammare for att minska mjaltens
storlek. For narvarande finns det inga godkanda terapier som skulle upphava benmargsfibros vid MF.
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