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“Vi siktar mot start av tva kliniska studier i myelofibros under 2024”

FJARDE KVARTALET | KORTHET - Sékerhet och okuldr biodistribution stodjer den fortsatta utvecklingen av

- Provningsledare Professor Rebekka Schneider-Kramann presenterar den kli- laquinimod dgondroppar for inflammatoriska dgonsjukdomar (30 maj)
niska planen och positioneringen av tasquinimod vid myelofibros (1 december) « Nya prekliniska data angdende tasquinimods anti-fibrotiska effekter vid

- Active Biotech ingar samarbetsavtal for klinisk okuldr biodistributionsstudie myelofibros presenterades vid EHA 2023 (10 juni)
med laquinimod (5 december) - Samarbetsavtal for klinisk studie med tasquinimod vid myelofibros

- Active Biotech tillkannager resultatet av Bolagets nyemission (6 december) undertecknat (31juli)

- Prekliniska data for tasquinimod presenterade pa ASH (14 december) - Tasquinimod slutfor framgangsrikt dosoptimering i patienter med

- Active Biotech ger uppdatering om det planerade kliniska programmet for multipelt myelom och avancerar till den forplanerade expansionskohorten
2024 (22 december) (11 september)

« Klinisk sakerhet och preklinisk okuldr biodistribution for laquinimod

ANDRA VASENTLIGA HANDELSER JAN - DEC 2023 . ) .
dgondroppar presenterades vid 101S-mdtet (13 september)

« Active Biotech bekraftade positiv klinisk sakerhetsprofil for laquinimod
ogondroppar (30 januari)

- Sakerhet och prelimindr effekt av naptumomab i kombination med
durvalumab presenterad vid AACR 2023 (19 april)

- Positiva interimsdata fran den pagaende studien av tasquinimod i
kraftigt forbehandlade patienter med recidiverande och refraktart
multipelt myelom presenterades vid ASCO 2023 (26 maj)

EKONOMISK OVERSIKT

okt-dec jan-dec
2023 2022 2023 2022

Nettoomsattning - - - -

Rorelseresultat -12,8 —15,2 —46,5 —57,9
Resultat efter skatt -12,5 -15,0 —45,8 -58,4
Resultat per aktie -0,04 -0,06 -0,17 -0,25
Likvida medel (vid periodens slut) 36,2 41,8

Rapporten finns dven tillganglig pd www.activebiotech.com

Informationen Iamnades, genom nedanstaende kontaktpersons forsorg, for offentliggorande den 8 februari, 2024, kl. 08.30.

Active Biotech AB (org.nr 556223-9227) / Scheelevdgen 22, 223 63 Lund / 046-19 20 00 / www.activebiotech.com
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Helén Tuvesson Under dret forfinade vi var
VD strategi och beslutade att

VD HAR ORDET

Vara heldagda projekt tasquinimod och laquinimod inom hematologiska cancerformer
respektive inflammatoriska 6gonsjukdomar gjorde betydande framsteg under 2023.
Under aret forfinade vi var strategi och beslutade att fokusera var huvudverksamhet

till tasquinimod i myelofibros. Férberedelser pagar for starten av tva kliniska studier i
myelofibros under 2024. 1 laquinimod-projektet bekraftades en god sékerhetsprofil for
den nyutvecklade 6gondroppsformuleringen i friska forsokspersoner. Nadsta steg dr en
klinisk biodistributionsstudie som utférs for att utvardera den okuldra fordelningen efter
administrering av laquinimod 6gondroppar. Utover det kommer vart fokus att ligga pa
att hitta en partner for den fortsatta kliniska utvecklingen av laquinimod. En nyemission
for att finansiera planerade kliniska program avslutades framgangsrikt i december och
tillforde 43,5 MSEK till likviditeten fore emissionskostnader.

Under fjarde kvartalet presenterades prekliniska data for tasquinimod fran vart samarbete med
MD Anderson som en muntlig presentation vid den prestigefyllda vetenskapliga konferensen ASH.
Data visar att tasquinimod administrerat i modeller av myelofibros, givet antingen som monoterapi
eller i kombination med frontlinjebehandling fér avancerad myelofibros, har en tydlig terapeutisk
effekt och darmed en klinisk potential i indikationen. Vi rapporterade ocksa att vi ingick ett samarbets-
avtal med Stanford University for den kliniska okulédra biodistributionsstudien med laquinimod.
| december meddelade vi dven det framgdangsrika resultatet av féretagets nyemission.

Med spannande kliniska program pagaende och den finansiella stallningen etablerad for att fullfélja
planerade kliniska milstolpar ser vi framat med spanning.

Tasquinimod - fokus pa myelofibros
Efter en strategisk Oversyn av vara potentiella kliniska program och deras finansiering beslutade vi att
fokusera vara huvudaktiviteter till programmen med tasquinimod i myelofibros.

Myelofibros ar en sallsynt form av blodcancer som kdnnetecknas av onormal produktion av blodbil-
dande celler som ersétter den friska benmargen med fibros vavnad. Symtom pa sjukdomen inkluderar
anemi, forstorad mjélte och andra komplikationer. Idag behandlas patienter med varierande behand-
lingar, inklusive benmargstransplantation i vissa fall. JAK-hdmmare ar den enda lakemedelsklassen som
ar godkand for behandling av myelofibros. Det finns ett stort medicinskt behov av en behandling som
paverkar de bakomliggande sjukdomsprocesserna och ger en bred paverkan pa sjukdomsférloppet.

Resultat fran prekliniska modeller av myelofibros indikerar att tasquinimod har potential att modi-
fiera sjukdomen i vid bemarkelse, d v s genom att minska fibros och normalisera mjaltens storlek och
blodbildningen, som &r de viktigaste manifestationerna av sjukdomen. | december 2023 presenterade
professor Rebekka Schneider-Kramann, évergripande prévningsledare for den kommande kliniska
studien i Europa med tasquinimod i myelofibros, den kliniska planen fér tasquinimod vid myelofibros
och diskuterade positioneringen av tasquinimod i sjukdomen. En kort sammanfattning av webbsand-
ningen presenteras pa sidan 12 i denna rapport och hela webbséndningen inklusive en diskussion med

fokusera var huvudverksamhet
till tasquinimod i myelofibros
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var CMO Erik Vahtola och Rebekka Schneider-Kramann finns tillganglig pa Active Biotechs hemsida.
Var plan dr att starta tva kliniska proof-of-concept studier i myelofibros under 2024. Den kliniska studien
som for ndrvarande forbereds i Europa har extern finansiering fran Oncode Institute och kommer att
genomforas i HOVON:s forskningsnatverk pa kliniker i Nederlanderna och Tyskland. Ett avtal om klinisk
provning undertecknades i juli 2023 och studien &r planerad att starta under tredje kvartalet 2024.
Forberedelserna for den kliniska studien i myelofibros i USA i samarbete med MD Anderson gar framat
och vi rdknar for ndrvarande med att den kan pabdrjas under H1, 2024.

I borjan av hosten rapporterade vi att rekryteringen till den férplanerade expansionskohorten
av den pagdende myelom-studien med tasquinimod i kombination med ixazomib, lenalidomid och
dexametason (IRd) pagar. Vi ar uppmuntrade av den goda sdkerheten och det prelimindra svaret pa
behandling med tasquinimod i denna hart férbehandlade patientgrupp och ser fram emot att granska
de slutliga data fran studien mot slutet av 2024. Ur ett sdkerhets- och effektperspektiv kan data for
tasquinimod som redan etablerats i behandlingen av patienter med multipelt myelom brygga éver
till utvecklingsprogrammet inom myelofibros och bidrar dérmed till dokumentation av tasquinimods
terapeutiska potential vid hematologiska cancerformer.

Laquinimod - kommersiell verksamhet for att etablera partnerskap

Resultaten fran den kliniska fas I-studien med den nya 6gondroppsformuleringen av laquinimod pre-
senterades och togs emot vél vid métet International Ocular Inflammation Society (I0IS) 2023 i Berlin

i september. En ren sdkerhetsprofil visades vid upprepade doser dar vi forvantar oss terapeutiska kon-
centrationer av laquinimod. Vi presenterade ocksa distributionsdata som tyder pa okuldr distribution
av laquinimod i kanindgat vid applicering av dgondropparna. For att stodja den fortsatta utvecklingen
av denna formulering for anvéndning i patienter med uveit kommer en klinisk okuldr biodistributions-
studie av 6gondroppsformuleringen att genomforas vid Byers Eye Institute vid Stanford University,
USA. Ett kliniskt samarbetsavtal tecknades i december och studieférberedelserna gar mot planerad
start under Q1 2024. Parallellt kommer kommersiella aktiviteter att inledas for att etablera ett partner-
skap for fortsatt utveckling av laquinimod i patienter med uveit.

Naptumomab - Kommande resultat i lungcancer

Betraffande naptumomab, som utvecklats i samarbete med var partner NeoTX, gar den kliniska fas lla-
studien pa patienter med lungcancer framat mot resultat 2024. Dessutom rapporterades naptumomab
vara sakert i kombination med durvalumab hos patienter med utvalda solida tumaorer. Den prelimindra
effekten av kombinationen var uppmuntrande, och i nédsta steg planeras en expansionskohort inom
matstrupscancer. En ny fas I-studie planeras ocksa med naptumomab kombinerat med checkpoint-
hammaren pembrolizumab i patienter med urotelcancer. NeoTX start av dessa studier ar foremal for
ny finansiering och tidpunkten for start ar osaker pa grund av den rddande geopolitiska situationen.

Foretradesemission 2023

Styrelsen beslutade i november att genomfora en foretradesemission for att sakra finansieringen av de
pagaende prioriterade heldgda utvecklingsprogrammen fram till slutet av 2024. Nyemissionen tillférde
43,5 MSEK till likviditeten fore avdrag for emissionskostnader och kommer att ge bolaget den finansiella
stabiliteten som kravs for att na kliniskt viktiga milstolpar och méjliggora fortsatta diskussioner med
potentiella partners.

Sammanfattningsvis

Jag ar mycket n6jd med utvecklingen av vara projekt under det gangna aret. Vi ar starkta i var dverty-
gelse att vara projekt har potential att behandla sjukdomar med stort medicinskt behov. For 2024 &r
vara huvudsakliga mal att starta tva kliniska proof-of-concept-studier med tasquinimod i myelofibros
samt att fa resultat fran den pdgdende studien inom multipelt myelom. Vidare kommer vi att genom-
fora en biodistributionsstudie av laquinimod 6gondroppar och initiera kommersiella aktiviteter for att
sakra ett partnerskap for den fortsatta kliniska utvecklingen av laquinimod vid uveit. Med ekonomin
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sakrad for att nd viktiga mal i de planerade kliniska programmen ser jag fram emot ett spannande
2024. Jag kommer att halla er uppdaterade nar vi avancerar i vara projekt.

Slutligen vill jag tacka hela Active Biotech-teamet och vara aktiedgare for ert lojala stod.

A% o s

Helén Tuvesson, VD
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PROJEKTEN

Active Biotechs projektportfolj innehaller projekt for utveckling av likemedel mot
cancer och inflammatoriska sjukdomar.

Discovery Preclinical Phase | Phase Il Phase Il Partner

Hematological Tasquinimod Multiple myeloma*

L J
Tasquinimod Myelofibrosis**

4

Laquinimod Eye drops, safety and tolerability

eye disorders

Laquinimod Eye drops, ocular biodistribution**

Naptumomab Combination with docetaxel in non-small cell lung cancer

L Nea!

Naptumomab Combination with anti-PDL1 (durvalumab) in solid tumors Ne@TX
4 pstrazeneca
Study ongoing

*In an academic partnership with the Abramson Cancer Center, Philadelphia, University of Pennsylvania
** Study preparations ongoing

Tasquinimod

Tasquinimod ar en oralt aktiv smamolekyldr immunmodulator med ett nytt verkningssatt som
blockerar tumdrstddjande signaler i mikromiljon i benmargen. Tasquinimod utvecklas for behandling
av hematologiska cancerformer, sasom multipelt myelom och myelofibros.

Detta ar tasquinimod
Tumo&rmikromiljon i benmargen dr avgdérande for utvecklingen av hematologiska cancerformer och en
nyckelfaktor for aterkommande sjukdom samt resistens mot behandling.

Tasquinimod riktar sig mot celler i benmargens mikromiljo, immunsuppressiva myeloida celler,
endotelceller och mesenkymala celler, vilka har en central roll i utvecklingen av hematologiska
cancerformer. Tasquinimod paverkar funktionen hos dessa celler vilket leder till minskad tumortillvaxt,
minskad fibrosbildning och en aterstélld blodbildning.

Multipelt myelom

Multipelt myelom ar en obotlig form av blodcancer dar onormala plasmaceller i benmargen vaxer

okontrollerat, medan andra blodbildande celler, som vita och réda blodkroppar och blodplattar,

trangs undan. Detta leder till blodbrist, infektioner, nedbrytning av benvdvnad och njursvikt.
Trots nya behandlingar, som avsevart har forbattrat livslangden for patienter med multipelt

myelom, &r sjukdomens biologiska heterogenitet och uppkomsten av lakemedelsresistens en stor

utmaning och det medicinska behovet av innovativa behandlingsmetoder ar fortfarande stort.

Marknaden for behandling av multipelt myelom
Den forvantade arliga incidensen av diagnostiserade nya fall av multipelt myelom enbart i USA &r
cirka 30000 patienter. Antalet diagnosticerade nya patienter i Europa respektive Japan estimeras till




BOKSLUTSRAPPORT 2023 | ACTIVE BIOTECH AB

cirka 40000 respektive cirka 8 000 (Global Data Report March 2019, Multiple Myeloma - Global Drug
Forecast and Market Analysis to 2027).

Den globala forséljningen av ldkemedel fér behandling av multipelt myelom beddms till 21,6
miljarder USD ar 2027 (Global Data Report March 2019, Multiple Myeloma - Global Drug Forecast and
Market Analysis to 2027).

Marknaden for lakemedel vid behandling av multipelt myelom véxer starkt och forvantas visa fortsatt
god tillvéxt som en foljd av 6kad incidens pa grund av den hoégre forekomsten av en dldre befolkning,
langre progressionsfri och total dverlevnad samt minskad dédlighet tack vare att fler behandlingar
och kombinationsalternativ ar tillgdngliga. USA representerar cirka 60 procent av marknaden, landerna
inom EU cirka 23 procent samt Japan och Kina cirka 17 procent av den totala marknaden (Global Data
Report March 2019, Multiple Myeloma — Global Drug Forecast and Market Analysis to 2027).

Befintliga behandlingar

Multipelt myelom-patienter genomgar flera olika behandlingar. | saval tidiga som sena behandlingar
ar malet att reducera tumorbdérda, lindra symptom och darigenom uppna en sa Iang period av effektiv
sjukdomskontroll som mojligt. For att stodja djupare och hallbara effekter samt att 6vervinna behand-
lingsresistens behandlas patienter standardmassigt med kombinationer av lakemedel fran tillgang-
liga produktklasser. For ndarvarande domineras marknaden av Ildkemedel som kan delas in i féljande
huvudklasser: immunmodulerande imider (IMiDs), proteasomhdammare (Pl), monoklonala antikroppar,
bispecifika antikroppar, kimeriska antigenreceptor-T celler (CAR-T) samt alkylerande medel.

Tasquinimod i multipelt myelom

Tasquinimod kommer att utvecklas som en ny produktklass med en distinkt och ny verkningsmekanism
och har dérmed majlighet att 6vervinna problemet med ldkemedelsresistens. Den kliniska sakerhets-
profilen for tasquinimod ar valkand fran tidigare kliniska fas I-lll-studier. Med tanke pa den goda tole-
rabiliteten och méjligheten att kombinera med tillgangliga produktklasser har tasquinimod potential
att over tid expandera fran en initial position som 3:e linjens behandling till tidigare behandlingslinjer,
liknande patientpopulationen som studeras i den pagaende kliniska studien. Det finns en betydande
marknadsmaojlighet for ett nytt lakemedel i en ny produktklass for behandling av multipelt myelom.

Pagaende klinisk utveckling

Med prekliniska data och tidigare klinisk erfarenhet av tasquinimod som utgangspunkt paborjades en
klinisk studie och forsta patienten doserades i augusti 2020. Studien rekryterar patienter med relapse-
rande eller refraktart multipelt myelom som genomgatt dtminstone en behandling for myelom och
genomfors i tva steg:

- | forsta steget (A) utvarderas tasquinimod som en monoterapi

- landra steget (B) utvarderas kombinationen av tasquinimod och en oral
standardbehandling for myelom (IRd; ixazomib, lenalidomid, dexametason)

De primdra malen i studien ar sdkerhet och tolerabilitet och viktiga sekundédra mal inkluderar preliminar
effekt matt som objektiv behandlingsrespons.

Viktiga milstolpar uppnaddes i oktober 2021, februari 2022 och maj 2023. Tio patienter i del A hade
behandlats med 6kande doser av tasquinimod och sakerhetsavldasningen visade att tasquinimod i
allménhet tolererades val. Det optimala doseringsschemat for tasquinimod, nédr det anvands som
monoterapi i patienter med multipelt myelom, har faststallts till 1 mg per dag efter en veckas uppstart
med 0,5 mg dagligen. Detta ar jamforbart med det behandlingsschema som anvants i tidigare studier
med tasquinimod. De patienter som ingick i denna studiefas var kraftigt forbehandlade och 8 av de
10 patienterna var trippelt refraktara mot IMiDs, proteasomhdammare och anti-CD38 monoklonala
antikroppar. Aven om ingen av patienterna formellt uppnédde ett partiellt svar, uppnadde 3 patienter
med dokumenterad progressiv myelomsjukdom vid studiens intrade signifikanta perioder av stabil
sjukdom vid behandling med tasquinimod som monoterapi. Detta tyder pa att tasquinimod har
antimyelom-aktivitet i patienter med avancerad sjukdom som ar resistenta mot etablerade terapier.
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| februari 2022 gick studien vidare till den tidigare planerade kombinationsdelen av fas Ib/lla-studien
i vilken behandling med tasquinimod testas i patienter med multipelt myelom i kombination med
de oralt administrerade terapierna for behandling av multipelt myelom ixazomib, lenalidomid och
dexametason (IRd).

I maj 2023 meddelade Active Biotech att tasquinimod som monoterapi, eller i kombination med
IRd, har en fordelaktig sékerhetsprofil i kraftigt forbehandlade patienter med en median om atta tidi-
gare behandlingar. Alla 15 patienter som ingick i denna interimutvardering var tidigare refraktara mot
IMiDs, proteasomhammare (Pl) och CD38 mAbs.

En patient som hade varit resistent mot tidigare Pi+IMiD-kombination hade en varaktig partiell
respons som pagick i Over ett ar.

Resultaten presenterades vid arsmotet for American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2023.
| september 2023 meddelade Active Biotech att dosoptimeringen av tasquinimod + IRd slutforts och
expansionsdelen av studien paborjats for att ytterligare dokumentera den biologiska aktiviteten av
tasquinimod + IRd i patienter med multipelt myelom. Dessa resultat kommer att ge viktig information
dven for de nya hematologiska indikationerna med tasquinimod.

Studien utfors i ett akademiskt samarbete med Abramson Cancer Center, Philadelphia, USA, med
huvudproévare Dr. Dan Vogl. Mer information om studiens design finns pa clinicaltrials.gov (NCT04405167).

Myelofibros
Myelofibros ar en séllsynt blodcancer som tillhor en grupp sjukdomar som kallas myeloproliferativa
neoplasmer (MPN) med en uppskattad arlig incidens av 0,4-1,3 fall per 100 000 personer i Europa.
Den bakomliggande orsaken till myelofibros &r okdnd. Patienter med myelofibros har en onormal
produktion av blodbildande celler som leder till att frisk benmarg ersatts med arrvavnad (fibros).
Pa grund av bristen pa normal produktion av blodkroppar uppvisar patienter vanligtvis avvikelser
i laboratorievdrden sasom anemi och férandringar i antalet vita blodkroppar och differentiering av
blodkroppar. Senare symptom inkluderar forstoring av mjalten, 6kad risk for infektioner, nattliga
svettningar och feber. Myelofibros &r associerat med férkortad 6verlevnad pa grund av bland annat
benmargssvikt och omvandling till akut leukemi.

Aktuella behandlingar och marknad
Myelofibros kan behandlas med benmaérgstransplantation for lampliga individer, erytropoietin for att
hantera anemi och JAK-hdmmare for att minska mjaltens storlek. Idag ar foljande ldkemedel godkanda
for dessa patienter som symptomriktad terapi: Hydroxy-urea, ruxolitinib, momelotinib, fedratinib och
pacritinib (de fyra sistndmnda ar JAK hdmmare, JAKI). For narvarande finns det inga godkanda terapier
som skulle upphéva benmargsfibros vid myelofibros och det finns endast begransat antal behandlings-
alternativ tillgéngliga for patienter vars sjukdom gar i progression vid behandling med JAKi eller som
inte tolererar JAKi.

Den berdknade forsdljningen pa de 8 stora marknaderna (USA, 5EU, Japan och Kina) ar 2,9 miljarder
USD 2031 (Global Data Report maj 2023 — Myelofibrosis — Marknadsprognos 2021-2031).

Tasquinimod i myelofibros

| samarbete med Erasmus MC, Nederlanderna, kommer Active Biotech utvardera myelofibros som en
ny sarlakemedelsindikation med ett potentiellt hdgt kommersiellt varde for tasquinimod inom hema-
tologiska cancerformer. | februari 2022 tecknades ett globalt patentlicensavtal med Oncode Institute,
som agerar pa uppdrag av Erasmus MC, for tasquinimod vid myelofibros. Enligt avtalet ger Oncode
Institute till Active Biotech en global exklusiv licens for att utveckla och kommersialisera tasquinimod
vid myelofibros. Proof-of-concept studier med tasquinimod i myelofibros-patienter planeras att starta
i Europa och pa MD Anderson, Texas, USA. Studien i Europa kommer att genomforas av forskningsnat-
verket HOVON (Stichting Hemato-Oncologie voor Volwassenen Nederland) med deltagande kliniker

i Nederldnderna och Tyskland. Studien &r finansierad av Oncode Institute. Active Biotech har ocksa

ett prekliniskt samarbete med en forskargrupp vid MD Anderson. Prekliniska resultat fran samarbetet
presenterades i december 2023 som oral presentation vid det drliga motet for American Society of
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Hematology (ASH) i San Diego, USA. Resultaten visade tasquinimods effekt som monoterapi och i
kombination med godkdnda och provningsterapier i modeller av avancerad MPN. De positiva resultaten
motiverar en klinisk studie i patienter med myelofibros. Forberedelserna for den kliniska studien vid
MD Anderson pagar.

FDA har beviljat sarlakemedelsstatus for tasquinimod i myelofibros i maj 2022.

Tidigare klinisk erfarenhet av tasquinimod

Tasquinimod har varit under utveckling for behandling av prostatacancer och har genomgatt ett
kliniskt utvecklingsprogram i fas I-1ll. Resultaten fran fas lll-prévningen i prostatacancer visade att
tasquinimod forlangde den progressionsfria dverlevnaden (progression free survival, PFS) men inte
den totala 6verlevnadstiden (overall survival, OS) jamfért med placebo i denna patientpopulation och
utvecklingen for prostatacancer avslutades. Tasquinimod studerades i bade friska forsokspersoner och
cancerpatienter. Kliniska effekter och god sakerhet har visats i fler &n 1 500 patienter, vilket motsvarar
mer an 650 patientar av exponering for tasquinimod. Omfattande dataset inklusive regulatoriskt paket
med preklinisk och klinisk sékerhet och CMC-dokumentation i full kommersiell skala har genererats.

HANDELSER UNDER KVARTAL 4

- Huvudprovare Rebekka Schneider-Kramann presenterar den kliniska planen och positioneringen
av tasquinimod i myelofibros (1 december)

- Prekliniska data for tasquinimod presenterade pa ASH (14 december)

Laquinimod

Laquinimod ar en first-in-class immunmodulator med en ny verkningsmekanism fér behandling av
svara inflammatoriska dgonsjukdomar, sdsom icke-infektios uveit.

Detta ar laquinimod

| experimentella modeller fér autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar har det visats att laquinimod
aktiverar aryl hydrocarbon-receptorn (AhR) som finns i antigenpresenterande celler och &r involverad i
regleringen av dessa celler. Genom att paverka AhR omprogrammeras antigenpresenterande celler till
att bli tolerogena, sd i stallet for att aktivera T-celler som orsakar inflammation aktiveras de regulatoriska
T-cellerna med anti-inflammatoriska egenskaper, vilket i sin tur leder till att inflammationen ddmpas.

Icke-infektios uveit

Icke-infektis uveit ar ett samlingsnamn for inflammationer i 6gats druvhinna (uvea). Hit raknas iris,
ciliarkropp och aderhinna. Uveit kan ocksa leda till inflammationer i intilliggande vavnader, sdésom nat-
hinnan, den optiska nerven och glaskroppen, i franvaro av en smittsam orsak. Uvea ar avgérande for
tillférsel av syre och ndringsamnen till 5gonvavnaden, och inflammation i uvea kan orsaka allvarliga
vavnadsskador i 6gat som kan leda till allmanna synproblem och risk for blindhet. Darutover &r vanliga
symptom flackar i synfaltet, smarta i 6gonen och réda 6gon, ljuskénslighet, huvudvark, sma pupiller
och férandrad féarg pa iris.

Om uveit inte behandlas kan det leda till allvarliga gonproblem sasom blindhet, starr, glaukom,
skador pa den optiska nerven och nathinneavlossning. Icke-infektids uveit uppstar ofta i samband
med systemiska autoimmuna sjukdomar som sarkoidos, multipel skleros och Crohns sjukdom.

Uveit kan delas in i undertyper beroende pa lokaliseringen av inflammationen. Intermedidr, bakre
och panuveit (icke-anterior icke-infektios uveit, NA-NIU) ar de allvarligaste och mycket dterkommande
formerna som kan orsaka blindhet om de inte behandlas. Laquinimod kommer att utvecklas som ett
nytt behandlingsalternativ for icke-infektios uveit.
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Marknad

Det finns begransade behandlingsalternativ for patienter med icke-infektios uveit. Den behandling
som flertalet patienter genomgar ar langtidsbehandling med hdga doser kortikosteroider. Fortfarande
uppnar cirka 40 procent av patienterna inte sjukdomskontroll, alternativt kan inte fortsatta med héga
doser kortikosteroider pa grund av biverkningar (Rosenbaum JT. Uveitis: treatment. In: Post TW, ed.
UpToDate. Waltham (MA): UpToDate; 2021).

Pa senare tid har intraokuldra injektioner med kortikosteroider introducerats med positiva effekter
for vissa patienter och med begrénsade systemiska kortikosteroid-relaterade biverkningar. Att injicera
en depa med fordrojd frisattning av kortikosteroider i 6gat forknippas med risker som gra starr och
okat intraokuldrt tryck.

Cirka 1,7 miljon patienter pa de nio storsta marknaderna diagnosticerades med uveit 2020. Av dessa
behandlades cirka 600 000 patienter for sin sjukdom, varav cirka 205 000 patienter inte svarade pa
behandling med kortikosteroider och ar kandidater fér behandlingslinje 2 (Global Data Report June
2021, Uveitis — Market Forecast 2019-2029).

Den globala férséljningen av lakemedel for behandling av uveit uppgick 2020 till cirka 300 miljoner
USD och forsaljningen forvantas oka till cirka 0,8 miljarder USD ar 2029 (Global Data Report June 2021,
Uveitis — Market Forecast 2019-2029).

Befintliga behandlingar
Standardbehandling idag for patienter med icke-infektios uveit ar hdga doser med orala kortikoste-
roider eller injektioner av kortikosteroid i eller runt 6gat. Immunsuppressiva medel, sdésom metotrexat
eller cyklosporin, anvénds som kortikosteroid-sparande regim i andra behandlingslinjen, medan anti-
TNF-antikroppar (Humira) anvands som andra eller tredje behandlingslinje.

Det finns ett stort medicinskt behov av nya effektiva och sakra terapier for icke-infektios
icke-anterior uveit:

- cirka 35 procent av patienterna lider av allvarliga synproblem med risk for blindhet

- cirka 40 procent av patienterna svarar inte pd behandling med kortikosteroider

- langtidsbehandling med hoga doser kortikosteroider ar férenat med allvarliga biverkningar
- for ndrvarande finns ingen topikal behandling tillganglig

Det finns sdledes ett behov av nya behandlingar med kompletterande effekt till kortikosteroider for
att begrdnsa antalet patienter som inte svarar pa behandlingar i forsta linjen. Dessutom finns det ett
behov av sdkrare terapier som kan reducera eller ersatta langtidsanvandning av kortikosteroider samt
en behandling som kan administreras topikalt och na 6gats bakre delar for att minimera systemiska
biverkningar och injektionsrelaterade risker.

Laquinimod for icke-infektios uveit

Laquinimod kommer att utvecklas som en ny behandling for icke-infektios uveit och har potential att
anvdndas i behandlingslinje 1 som ett tilldgg till kortikosteroider men dven i behandlingslinje 2 for
patienter som inte svarat pa behandling med kortikosteroider.

Klinisk utveckling
En 6gondroppsformulering av laquinimod har utvecklats och ett prekliniskt sdkerhets- och toxicitetso-
verbryggande program for topikal behandling har slutférts. En fas I-studie av laquinimod 6gondrop-
par i friska forsdkspersoner startade i december 2021 och studien avslutades i januari 2023. Studien
registrerade totalt 54 friska forsokspersoner. Forsdkspersonerna fick laquinimod dgondroppar som en
stigande engangsdos i del 1 och som upprepade doser upp till 21 dagar i del 2.

Studiens primdra mal var sakerhet och tolerabilitet och de sekundéra avldsningarna innefattade 6gon-
toxicitet, farmakokinetik och exponering. Mer information om studiens design finns pa clinicaltrials.gov
(NCT05187403). Ogondroppsformuleringen tolererades vil och visar en férdelaktig sékerhetsprofil vid
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dosnivaer dar vi forvantar oss uppna terapeutiska koncentrationer. Inga allvarliga biverkningar rappor-
terades. Data fran den kliniska studien samt prekliniska data som pavisar distributionen av laquinimod i
0gat efter administration av dgondroppar, presenterades vid International Ocular Inflammation Society
(101S) 2023 motet i Berlin 6-9 september. For att sakerstalla att laquinimod nar de bakre delarna i 6gat
for vidare utveckling inom icke-anterior uveit, kommer en klinisk biodistributionsstudie genomféras i
samarbete med forskare vid Byers Eye Institute, Stanford University (Palo Alto, Kalifornien, USA) med
huvudprévare Quan Dong Nguyen, MD, MSc, FAAO, FARVO, FASRS, professor i oftalmologi, medicin
och pediatrik, Stanford University School of Medicine. En klinisk fas IlI-studie omfattande bade kapsel
och 6gondroppsformulering av laquinimod i patienter med icke-infektios uveit ar planerad. Start av
studien ar villkorat ett partnersamarbete.

Tidigare klinisk erfarenhet med laquinimod

Under aren av sen klinisk produktutveckling genererades data avseende klinisk effekt och sdkerhet for
oral laquinimod i fler &n 5 000 patienter, framst i multipel skleros (MS)-patienter, vilket motsvarar éver

14 000 patient-ar av exponering. Omfattande dataset inklusive regulatoriskt paket med preklinisk och

klinisk sakerhet och CMC-dokumentation i full kommersiell skala har genererats.

HANDELSER UNDER KVARTAL 4

Active Biotech ingar samarbetsavtal for klinisk okular biodistributionsstudie med laquinimod
(5 december)

Naptumomab

Naptumomab estafenatox (naptumomab) dr en tumorriktad immunterapi som starker immunsyste-
mets formaga att kdnna igen och déda tumorer. Naptumomab utvecklas av Active Biotechs samar-
betspartner NeoTX for behandling av solida tumérer.

Detta ar naptumomab

Naptumomab, en sa kallad tumérriktad superantigen-substans (Tumor Targeting Superantigen, TTS),
ar ett fusionsprotein och innehaller Fab-fragmentet fran en antikropp som binder till tumoranti-
genet 5T4 som uttrycks pa manga olika typer av solida tumorer. Antikroppsdelen av naptumomab

ar sammanslaget med ett bakteriellt superantigen som aktiverar specifika T-celler som uppvisar en
viss uppsattning T-cellsreceptorer. Sammanfattningsvis sa fungerar naptumomab genom att aktivera
T-cellerna i kroppens immunforsvar och styra dem till 5T4-proteinet pa tumdren. Detta leder till en
ansamling av aktiverade T-celler i tumd&ren och avdddning av tumorcellerna.

Solida tumorer

Cancer ar ett samlingsnamn for en stor grupp sjukdomar som karaktariseras av tillvdaxt av onormala
celler som kan invadera angrdansande delar av kroppen eller sprida sig till andra organ. Cancer &r

den nast vanligaste dodsorsaken i varlden. Lung-, prostata-, kolorektal-, mag- och levercancer dr de
vanligaste typerna av cancer hos man, medan brost-, kolorektal-, lung-, livmoderhals- och skdldkortel-
cancer ar de vanligaste bland kvinnor (www.who.int/health-topics/cancer).

Marknad

Immunterapi ar ett av de senaste drens stora genombrott inom cancerbehandling, vilket aterspeglas

i att checkpoint-hdmmarna Keytruda, Opdivo, Imfinzi och Tecentriq tillsammans uppnadde en global
forsaljning om 30,7 miljarder USD under 2021 (Global Data report 2022). Den starka forsaljningsutveck-
lingen for checkpoint-hdmmare férvantas att fortsatta och forséljningen beraknas till 60 miljarder USD
2028 (Global Data report 2022).
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Befintliga behandlingar

Behandling av solida tumorer kombinerar i allmanhet flera typer av terapier, som traditionellt kan inne-
fatta kirurgi, kemoterapi och stralbehandling. Immunterapi har haft en avgdérande betydelse for cancer-
varden de senaste aren och marknaden fér immunonkologi har vuxit kraftigt. Terapier som syftar till att
ddmpa immunhdmning domineras av biologiska lakemedel som klassificeras som checkpoint-hdmma-

re. Ett flertal nya checkpoint-hdmmare har blivit godkanda for behandling av olika solida tumdorformer.

Naptumomab i solida tumérer

Naptumomab 6kar immunsystemets formaga att upptécka och angripa tumorer och prekliniska data
fran olika experimentella modeller visar synergistisk antitumoreffekt och forlangd total éverlevnad nar
naptumomab kombineras med checkpoint-hammare.

Checkpoint-hdmmare ar en grupp av cancerldkemedel som fungerar genom att aktivera immun-
svaret for att angripa tumoren. Trots de senaste drens framgangar med dessa immunterapier ar det
fortfarande en utmaning for kroppens immunforsvar att hitta tumorcellerna och det finns ett fortsatt
behov av att optimera behandlingseffekten av checkpoint-hammare.

Pagaende klinisk utveckling
En 6ppen fas lla-studie i USA som utvarderar naptumomab i kombination med docetaxel i patienter med
avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) som tidigare behandlats med checkpoint-
hammare har avslutat rekryteringen och berdknas presentera resultat 2024. Det primdra studiemalet &r
objektiv responsfrekvens. | oktober 2021 meddelades att forsta patienten hade rekryterats. | juni 2022
tillkdnnagavs att studien kommer att borja rekrytera till den andra etappen, efter framgangsrikt slutfo-
rande av den forsta etappen. For att ga fran det forsta till det andra steget kravdes behandlingsrespons
i minst tva av tio patienter. Fér mer information om studien, besok clinicaltrials.gov (NCT04880863) och
neotx.com

En 6ppen, multicenter, dosundersdkande klinisk fas Ib/ll-studie med naptumomab i kombination
med checkpoint-hdmmare (durvalumab) pagar. Studien rekryterar tidigare behandlade patienter
med avancerad eller metastaserande, 5T4-positiva solida tumorer. Fas Ib delen &r avslutad och rekom-
menderad fas Il dos &r faststdlld. Studien inleddes under H2 2019 och genomfdérs enligt ett avtal med
AstraZeneca. Interim data avseende sakerhet och preliminéara effektdata fran studien presenterades
vid American Association for Cancer Research (AACR) arsméte i Orlando, Florida, USA, i april 2023.
Data, baserat pa 59 patienter med tidigare behandlad avancerad eller metastaserad sjukdom visar att
naptumomab i kombination med durvalumab tolereras vdl med begransad toxicitet vid den rekom-
menderade fas lI-dosen. Varaktiga, inklusive fullstdndiga, behandlingssvar sags hos patienter dér svar
pa enbart checkpoint-hdmmare inte férvantades. Dessutom tyder resultaten pa att férbehandling med
obinutuzumab, en B-cellsterapi, minskar bildningen av anti-lakemedelsantikroppar mot naptumomab.
En kohortexpansion av denna studie med patienter som lider av matstrupscancer planeras. Mer infor-
mation om studien finns tillganglig pa clinicaltrial.gov (NCT03983954) och neotx.com. En ny fas |-studie
planeras ocksd med naptumomab kombinerat med checkpoint-hdammaren pembrolizumab i patienter
med urotelcancer . Mer information om studien finns tillgdnglig pa clinicaltrial.gov (NCT05894447) och
neotx.com.

| de bada pagdende studierna férbehandlas patienter med obinutuzumab, en B-cellsterapi, for att
sanka nivaerna av anti-lakemedelsantikroppar (ADA) mot naptumomab.

Tidigare klinisk erfarenhet med naptumomab
Sédkerheten och tolerabiliteten fér naptumomab som monoterapi och i kombination med standard-
behandling har faststallts i kliniska studier som omfattar mer dn 300 patienter.

Den tidigare kliniska utvecklingen av naptumomab inkluderar fas I-studier i patienter med avancerad
icke-smacellig lungcancer, njurcancer och bukspottkértelcancer och en fas II/Ill-studie i kombination
med interferon-alfa i patienter med njurcancer.

Att kombinera checkpoint-hdmmare med det unika verkningssattet for naptumomab kan vara en
anvdndbar strategi for att behandla flera typer av cancer, som inte svarar pa behandling med enbart
checkpoint-hdmmare.
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Klinisk plan och positionering av Tasquinimod i myelofibros
Sammanfattning av presentation av Univ.-Prof. Dr. med. Rebekka Schneider-Kramann, PhD

Rebekka Schneider-Kramann dr chef vid Institutet for cell- och tumérbiologi vid universitets-
sjukhuset i Aachen, Tyskland, Oncode, prévningsledare vid Oncode Institute och docent,
Cancer Center Erasmus MC, Rotterdam, Nederlanderna. Professor Schneider-Kramann gar
igenom sina prekliniska forskningsresultat med tasquinimod i djurmodeller for myelofibros.
Resultaten ger en stark motivering till att inleda en klinisk proof-of-concept-studie pa
patienter med myelofibros som inte dr lampliga for behandling med JAK-hammare.

Tasquinimod i myelofibros

Tumo&rmikromiljon ar en nyckelfaktor for benmérgsfibros vid myelofibros och fér narvarande finns

inga godkédnda behandlingar som riktar sig mot tumorens mikromiljo. En preklinisk djurmodell dar
tumorcellerna har samma mutationer som ses hos patienter med myelofibros utvecklades for att

hitta fibrosdrivande celler i tumorens mikromiljé och for att testa effekten av tasquinimod vars

effekt ar riktad mot tumormikromiljon. Djuren utvecklar de grundldaggande egenskaperna hos
myelofibros inklusive férstoring av mjalten, forandringar i antalet blodkroppar och benmargsfibros.
Mesenkymala stromaceller 1 och 2 identifierades som fibrosdrivande celler i tumormikromiljon.
Behandling av djuren med tasquinimod resulterade i normalisering av mjéltens storlek och antalet

vita blodkroppar samt hdmning av benmargsfibros. Dessutom visade blodprover fran patienter med
myelofibros att vissa inflammationsmarkorer sa kallade alarminer (S100A8/A9) 6kar med sjukdoms-
graden, med hogre grad av alarminer hos patienter med mer fibrotisk benmarg. Viktigt ar att dessa
alarminer inte 6kade hos icke-sjuka, dvs med normal benmarg. Alarminer utgor ett lovande nytt
malprotein vid myelofibros. Tasquinimod blockerar alarminsignalering och kan darfér ha potential som
en sjukdomsmodifierande behandling i patienter. En klinisk proof-of-concept-studie, TasqForce, kommer
att borja rekrytera patienter under 2024 for att utvardera tasquinimod som ett nytt behandlingsalternativ
for patienter som inte ar lampliga for behandling med JAK-hammare.

Studien kommer att undersoka effekten av tasquinimod pa mjaltvolym och benmargsfibros i
patienter med primér eller sekunddr myelofibros. Vidare kommer studien att testa mojligheten att
anvanda alarminer som en biomarkor for att forutsaga behandlingssvar fér tasquinimod.

Se www.activebiotech.com fér audiocast med Univ.-Prof. Dr. med. Rebekka Schneider-Kramann,
PhD och Chief Medical Officer Erik Vahtola, MD, PhD, Active Biotech.

Dr. med.

Rebekka Schneider-

Kramann PhD
Principal Investigator
Oncode Institute
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FINANSIELL INFORMATION

Kommentar till koncernens resultat for perioden januari - december, 2023
Bolaget redovisade ingen omséattning under perioden. Rorelsens forsknings- och administrationskost-
nader uppgick till 46,5 (57,9) MSEK, varav forskningskostnaderna uppgick till 32,5 (42,8) MSEK, vilket re-
flekteras i en 24-procentig kostnadsminskning som forklaras av lagre kliniska kostnader da fas | studien
med laquinimod avslutades under aret samt lagre kostnader for tillverkning av studieldkemedel.
Under 2023 har féretagets forskningsverksamhet fokuserats pa att driva utvecklingen av de paga-
ende kliniska studierna med tasquinimod i multipelt myelom, planeringen for start av kliniska proof-
of-concept studier i myelofibros och avslutningen av fas I-studien med laquinimod i 6gonsjukdomar.
Samarbeten for att bredda den fortsatta pre-kliniska och kliniska utvecklingen av tasquinimod pagar.
De finansiella resurserna har allokerats till den prekliniska och kliniska utvecklingen av de heldagda
projekten tasquinimod och laquinimod. De kliniska utvecklingsprogrammen omfattar:

- en pagaende klinisk fas Ib/lla-studie med tasquinimod for behandling av multipelt myelom initierades
i augusti 2020 i samarbete med Penn University, USA. Resultat foérvantas under andra halvan av 2024

- proof-of-concept-studier med tasquinimod for behandling av patienter med myelofibros planeras
att starta under 2024

+ laquinimod som utvecklas som en ny produktklass for behandling av inflammatoriska 6gonsjukdomar.
En 6gondroppsformulering av laquinimod testades i en klinisk fas I-studie som slutférdes 2023, och
de positiva studieresultaten stodjer den fortsatta utvecklingen av laquinimod i inflammatoriska
ogonsjukdomar. En fas I-biodistributionsstudie planeras starta under forsta halvaret 2024

Administrationskostnaderna for perioden uppgick till 13,9 (15,1) MSEK. Rorelseresultatet for perioden
uppgick till -46,5 (-57,9) MSEK, periodens finansiella netto uppgick till 0,7 (-0,5) MSEK och resultatet
efter skatt till -45,8 (-58,4) MSEK.

Kommentar till koncernens resultat for perioden oktober - december, 2023

Bolaget redovisade ingen omsédttning under perioden. Rorelsens forsknings- och administrationskost-

nader uppgick till 12,8 (15,2) MSEK, varav forskningskostnaderna uppgick till 9,6 (10,3) MSEK, kostnads-

minskningen forklaras i huvudsak av avslutningen av fas | studien med laquinimod.
Administrationskostnaderna uppgick till 3,2 (5,0) MSEK. Rorelseresultatet for perioden uppgick till -12,8

(-15,2) MSEK, periodens finansiella netto till 0,3 (0,3) MSEK och resultatet efter skatt till -12,5 (-15,0) MSEK.

Koncernens kassaflode, likviditet och finansiella

stallning for perioden januari - december, 2023

Likvida medel uppgick vid periodens slut till 36,2 MSEK, att jamforas med 41,8 MSEK vid utgangen av 2022.
Kassaflodet for perioden uppgick till -5,6 (-11,3) MSEK. Kassaflodet fran den I6pande verksamheten
uppgick till -45,7 (-54,8) MSEK. Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till 40,2 (43,8)
MSEK vilket aterspeglar den foretradesemission som avslutades under fjarde kvartalet 2023.

Investeringar
Investeringar i materiella anldaggningstillgangar uppgick till 0,0 (0,0) MSEK.

Kommentarer till moderbolagets resultat och finansiella

stallning for perioden januari - december, 2023

Bolaget redovisade ingen omsattning under perioden. Rérelsekostnaderna uppgick till 46,7 (57,9) MSEK.
Moderbolagets rorelseresultat fér perioden uppgick till -46,7 (-57,9) MSEK. Det finansiella nettot

uppgick till 1,7 (19,7) MSEK och resultatet efter finansiella poster till -45,0 (-38,2) MSEK. Likvida medel

inklusive kortfristiga placeringar uppgick vid periodens slut till 36,2 MSEK jamfért med 41,6 MSEK vid

arets borjan.
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Kommentarer till moderbolagets resultat och finansiella

stdllning for perioden oktober - december, 2023

Bolaget redovisade ingen omsattning under perioden. Rorelsekostnaderna uppgick till 12,9 (14,9) MSEK.
Moderbolagets rorelseresultat for perioden uppgick till -12,9 (-14,9) MSEK. Det finansiella nettot uppgick
till 1,1 (0,3) MSEK och resultatet efter finansiella poster till -11,7 (-14,5) MSEK.

Eget kapital
Koncernens egna kapital vid periodens utgang uppgick till 30,7 MSEK, att jamforas med 34,5 MSEK vid
utgangen av féregaende ar.

Antalet utestdende aktier uppgick vid utgadngen av perioden till 361 739 047. Koncernens soli-
ditet vid utgangen av perioden uppgick till 69,6%, att jamféras med 67,7% vid utgangen av 2022.
Motsvarande siffror fér moderbolaget Active Biotech AB uppgick till 75,5% respektive 39,0%.

Langsiktigt incitamentsprogram

Bolagsstdmman den 19 maj, 2020 beslutade att implementera tva langsiktiga incitamentsprogram,
Plan 2020/2024 for anstallda i Active Biotech-koncernen och Board Plan 2020/2023 for styrelsemed-
lemmar i Active Biotech.

Anstéllda och styrelsemedlemmar har forvarvat 940 827 aktier (Sparaktier) i marknaden under
perioden 2020 till och med december 2023. Totala kostnader, inklusive sociala avgifter, fran det att
programmet initierades till utgangen av december 2023 uppgick till 1877 KSEK.

Detaljerade villkor foér bdda programmen finns tillgdngliga pa bolagets hemsida.

Organisation

Medelantalet anstallda under rapportperioden uppgick till 8 (9), varav andelen anstéllda i forsknings-
och utvecklingsverksamheten uppagick till 5 (6). Vid periodens slut uppgick antalet anstallda till 8 varav
5 inom forskning och utveckling.

Framtidsutsikter, inklusive vdsentliga risker och osdkerhetsfaktorer
Avgorande for Active Biotechs langsiktiga finansiella styrka och uthallighet ar bolagets formaga att
utveckla lakemedelsprojekt till den tidpunkt da samarbetsavtal kan ingas och samarbetspartnern tar
over den fortsatta utvecklingen och kommersialiseringen av projektet.

Active Biotech har for ndrvarande tre projekt i bolagets projektportfolj:

« tasquinimod, som utvecklas for behandling av hematologiska cancerformer &r i klinisk fas Ib/Ila-
studie for behandling av multipelt myelom och férberedelser pagar for start av proof-of-concept-
studier i Myelofibrosis i Europa och USA. Studien i Europa kommer huvudsakligen att finansieras av
Oncode Institute

- laquinimod utvecklas for behandling av inflammatoriska 6gonsjukdomar. En klinisk fas I-studie
med en 6gondroppsformulering avslutades 2023. Planeringen av en biodistributionsstudie (fas I)
pagar, studiestart planeras under forsta halvaret 2024

- For naptumomab, som utvecklats i samarbete med samarbetspartner NeoTX, gar den kliniska
fas lla-studien pa patienter med lungcancer framat mot resultat 2024. Dessutom pagar en fas Ib/Il
studie med naptumomab i kombination med checkpoint-hdmmaren durvalumab hos patienter
med utvalda solida tumdrer. Den prelimindra effekten av kombinationen var uppmuntrande, och i
ndsta steg planeras en expansionskohort inom matstrupscancer. En ny fas I-studie planeras ocksa
med naptumomab kombinerat med checkpoint-hdmmaren pembrolizumab hos patienter med
urotelcancer. NeoTX start av dessa studier forutsatter ny finansiering och tidpunkten for start ar for
narvarande osaker pa grund av den radande geopolitiska situationen

De pagaende prekliniska och kliniska programmen utvecklas positivt. Forskargrupper som dnskar
undersdka laquinimod och tasquinimod i olika indikationer erbjuder oss regelbundet samarbeten.




BOKSLUTSRAPPORT 2023 | ACTIVE BIOTECH AB

Active Biotech kommer fortsatta att fokusera utvecklingen av tasquinimod inom hematologiska
cancersjukdomar och laquinimod mot inflammatoriska 6gonsjukdomar.

Active Biotech fokuserar verksamheten pa att sdkerstélla Iangsiktig vardetillvdxt samt bedriva
kommersiella aktiviteter med syfte att inga samarbetsavtal for de heldgda kliniska projekten
tasquinimod och laquinimod.

Finansiering och finansiell dversikt:
Bolagets styrelse och ledning utvarderar I6pande koncernens finansiella styrka och tillgangen pa
likvida medel.

Den tillgdngliga likviditeten den 31 december, 2023 finansierar verksamheten under 2024 men
bolaget kommer att behova tillgang till ytterligare tillvaxtkapital for att kunna avancera utvecklingen
av de heldgda utvecklingsprogrammen. Alternativa finansieringskallor, inklusive partnerskap for
bolagets utvecklingsprojekt och riktade emissioner till nya investerare utvarderas. Givet den nuvarande
makroekonomiska osdkerheten och i den utvecklingsfas projektportfoljen befinner sig, har styrelsen
beslutat att for ndrvarande halla alla finansieringsalternativ dppna.

Da bolaget under den kommande tolvménadersperioden har ytterligare finansieringsbehov som
annu inte ar sakrade, arbetar styrelsen kontinuerligt med att utvdrdera olika finansieringsmojligheter
for att sakerstalla fortsatt drift. Det &r styrelsens bedomning att bolaget har goda férutsattningar
att sdkra framtida finansiering, men avsaknaden av sékerstalld finansiering vid tidpunkten for denna
rapports publicerande innebar att det finns en osakerhetsfaktor om bolagets férmaga att fortsatta
verksamheten pd langre sikt.

Ett forskningsforetag som Active Biotech kdnnetecknas av hég operativ och finansiell risk, eftersom
de projekt som foretaget ar involverat i har bdde utvecklings-, registrerings- och kommersialiseringsrisker.
Dessutom ar foretagets férmaga att attrahera och behalla nyckelpersoner med béade insikt inom forsk-
ningsomradet och relevanta erfarenheter av produktutveckling en betydande risk.

Sammanfattningsvis dr verksamheten forknippad med risker relaterade till faktorer som lakemedels-
utveckling, konkurrens, tekniska framsteg, patent, lagstadgade krav, kapitalkrav, valutor och rantor.

Utdver de ovan beskrivna branschspecifika riskerna ska dven laggas en tilltagande sékerhetspolitisk
osdkerhet i var omvérld som medfor en finansiell instabilitet med stigande inflation och en generell
makroekonomisk osdkerhet. En mer utforlig beskrivning av Active Biotechs riskexponering och risk-
hantering aterfinns i arsredovisningen for 2022, sidorna 44—46 och 49 samt i not 18 pa sidorna 84-85.
Arsredovisningen finns tillgianglig pa bolagets hemsida: www.activebiotech.com.

HANDELSER UNDER KVARTAL 4

- Provningsledaren Professor Rebekka Schneider-Kramann presenterar den kliniska planen och
positioneringen av tasquinimod vid behandling av myelofibros (1 december)

- Active Biotech ingdr samarbetsavtal for klinisk okuldr biodistributionsstudie med laquinimod
(5 december)

- Active Biotech tillkdnnager resultatet av Bolagets nyemission (6 december)
Prekliniska data for tasquinimod presenterade pa ASH (14 december)

- Active Biotech ger uppdatering om det planerade kliniska programmet for 2024 (22 december)
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RESULTATRAKNING FOR KONCERNEN | SAMMANDRAG

okt-dec
2023

Nettoomsattning -

Administrationskostnader -3,2
Forsknings- och utvecklingskostnader -9,6
Rorelseresultat -12,8
Finansnetto 0,3
Resultat fore skatt -12,5
Skatt -
Periodens resultat -12,5

Periodens resultat hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -12,5

Innehav utan bestdmmande inflytande -

Periodens resultat -12,5
Periodens resultat per aktie fore utspadning (sek) —0,04
Periodens resultat per aktie efter utspadning (sek) —-0,04

RAPPORT OVER TOTALRESULTAT FOR KONCERNEN | SAMMANDRAG

2022

-5,0
-10,3
-15,2

03

-15,0

-15,0

-15,0

-15,0

-0,06
-0,06

okt-dec
2023 2022

Periodens resultat -12,5
Ovrigt totalresultat -

Periodens totalresultat -12,5

Periodens totalresultat hanforligt till:
Moderbolagets aktiedgare -12,5
Innehav utan bestdmmande inflytande =

Periodens totalresultat -12,5

Avskrivningar ingar med 0,4

Investeringar i materiella anlaggningstillgangar -

Vagt antal utestaende stamaktier fore utspadning (tusental) 285411
Vagt antal utestdende stamaktier efter utspadning (tusental) 285411
Antal aktier vid periodens slut (tusental) 361739

-15,0

-15,0

-15,0

-15,0

0,2
266 585
266 585
264 887

jan-dec
2023 2022
-13,9 =15,
-32,5 -42,8
—46,5 -57,9
0,7 -0,5
-45,8 -58,4
—45,8 -58,4
—45.8 -58,4
—45,8 -58,4
-0,17 —-0,25
-0,17 —-0,25
jan-dec
2023 2022
—45,8 -58,4
-45,8 -58,4
—458 -58,4
—-45,8 -58,4
1,7 15
271525 235150
271525 235150
361739 264 887
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KONCERNENS RAPPORT OVER FINANSIELL STALLNING | SAMMANDRAG

31dec
2023 2022

Immateriella anldaggningstillgdngar 0,2
Materiella anlaggningstillgangar 4,7
Langfristiga fordringar 0,4
Summa anldggningstillgangar 53
Kortfristiga fordringar 25
Likvida medel 36,2
Summa omséttningstillgangar 38,7
Summa tillgangar 44,0
Eget kapital 30,7
Langfristiga skulder 3,0
Kortfristiga skulder 10,4
Summa eget kapital och skulder 44,0

KONCERNENS RAPPORT OVER FORANDRING AV TOTALT EGET KAPITAL | SAMMANDRAG

0,2
6,3
04
6,9

23
418
44,1

51,0

34,5

4,4
12,1
51,0

31dec
2023 2022

Belopp vid periodens ingédng 34,5
Periodens resultat —45,8

Periodens 6vrigt totalresultat -

Periodens totalresultat —45,8
Aktierelaterade ersattningar som regleras med egetkapitalinstrument, IFRS2 0,2
Nyemission 41,8
Belopp vid periodens utgang 30,7

KONCERNENS RAPPORT OVER KASSAFLODEN | SAMMANDRAG

46,7
-58,4
-584

0,7

45,5

34,5

jan-dec
2023 2022

Resultat fore skatt -45,8
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet, m.m. 1,8
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital -44,0
Férandringar i rorelsekapital -1,8
Kassaflode fran den lopande verksamheten -45,7

Investering i immateriella anldaggningstillgangar =

Kassaflode fran investeringsverksamheten -

Nyemission 41,8
Upptagna lan/amortering av laneskulder -1,6
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 40,2
Periodens kassaflode -5,6
Likvida medel vid periodens borjan 41,8

Likvida medel vid periodens slut 36,2

-58,4
2,2
-56,2

1,3
-54,8

-0,2
-0,2

45,5
-1,8
43,8

-11,3
53,1
41,8
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NYCKELTAL
Eget kapital, MSEK 30,7 34,5
Eget kapital per aktie, SEK 0,08 0,13
Soliditet i moderbolaget 75,5 % 39,0 %
Soliditeti koncernen 69,6 % 67,7 %
Medelantal anstéllda 8 9

Soliditet och eget kapital per aktie presenteras eftersom de &r alternativa nyckeltal som Active Biotech anser vara relevanta for investerare som
vill bedéma bolagets formaga att méta sina finansiella ataganden. Soliditet berdknas som redovisat eget kapital dividerat med redovisad balans-
omslutning. Eget kapital per aktie berdknas som redovisat eget kapital dividerat med antal aktier.

RESULTATRAKNING FOR KONCERNEN

2019

Q2 | Q3
Netto- 55 11 09 09 05 - - 62 - - - - - - - - - - - -
omsattning
Adm'”'Stra' -2,80 3,6/ -2,7 | 320 " -3,4 " 3.8/ -2)9 | -3/4" 33" 350 | 3/58 B 5,00 - -3,61 | -3,4' | -3]01 - -5,01 " -3,8" " 4,0/ | -3,0/ §-3,2
tionskostnader
Forsknings-

och utveck- 91 52 53 88 68 63 55 -70 64 92 -78 -112 -11,7 -105 -103 -103 -81 -73 -76 96
lingskost,
Ovriga rorelse-

kostnader/ - 22 -22 - - - - - - - - - - - - - - - - -
intakter

Rorelse-

resultat -64 -54 -93 -11,2 -97 -101 -83 -41 -97 -12,6 -11,3 -16,1 -15,3 -14,0 -13,4 -15,2 -11,8 -11,3 -10,6 -12,8

Finansnetto -7 -00 -00 -01 -04 03 O1 00 -00 -00 00 -00 -04 -03 -00 O3 03 O1 00 03

Resultat 81 -55 93 -11,2-10,1 -98 82 -41 9,8 -12,6 -11,2 -162 -157 -14,3 -13,4 -150 -11,5 -11,2 -10,6 -12,5
fore skatt

Skatt = =1 =| = =| =| =| =| =| =| = =| =| =| =| = =| =| =| -
:::::Tfa:ns -81 -55 -93-11,2-10,1 -98 -82 -41 -9,8 -12,6 -11,2 -16,2 -15,7 -14,3 -13,4 -15,0 -11,5 -11,2 -10,6 -12,5
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RESULTATRAKNING FOR MODERBOLAGET | SAMMANDRAG

oct-dec
2023 2022

Nettoomséttning - -

Administrationskostnader —3,2 =50
Forsknings- och utvecklingskostnader -9,6 -9,9
Rorelseresultat -12,9 -14,9

Resultat fran finansiella poster:

Resultat fran andelar i koncernforetag 0,8 -
Ranteintakter och liknande resultatposter 0,3 0,0
Rantekostnader och liknande resultatposter - 0,3
Resultat efter finansiella poster -11,7 -14,5
Skatt - -
Periodens resultat -11,7 -14,5

Rapport over totalresultat for moderbolaget i sammandrag
Periodens resultat -11,7 -14,5
Ovrigt totalresultat - -

Periodens totalresultat -11,7 -14,5

BALANSRAKNING | SAMMANDRAG FOR MODERBOLAGET

jan-dec
2023

-14,0
-32,7
-46,7

0,8
0,9
-0,0
-45,0

-45,0

—45,0

-45,0

2022

-15,0
-42,9
-57,9

20,0
0,0
-0,3
-38,2

-38,2

-38,2

-38,2

31 dec
2023 2022

Immateriella anlaggningstillgangar
Finansiella anldaggningstillgangar
Summa anldggningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Kortfristiga placeringar

Kassa och bank

Summa omséttningstillgangar
Summa tillgangar

Eget kapital

Kortfristiga skulder

Summa eget kapital och skulder

FORANDRINGAR | EGET KAPITAL | SAMMANDRAG FOR MODERBOLAGET

0,2
0,9
1,1
29
36,2
39,1
40,2
30,4
9,8
40,2

02
40,9
41,1

2,7
39,5

2,1
44,4
85,5
33,4
52,1
85,5

31 dec
2023 2022

Belpp vid periodens ingdng

Periodens resultat

Periodens 6vriga totalresultat

Periodens totalresultat

Nyemission

Aktierelaterade ersattningar som regleras med egetkapitalinstrument, IFRS2

Belopp vid periodens utgang

Eventuella summeringsfel beror pé avrundning.

33,4
—45,0
—45,0

41,8

0,2

30,4

25,4
—38,2
-38,2

45,5

0,7

33,4
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NOT 1: REDOVISNINGSPRINCIPER

Delarsrapporten for koncernen har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering samt tillamp-
liga delar av arsredovisningslagen. Deldrsrapporten for moderbolaget har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagens 9 kapitel. For koncernen och moderbolaget har samma redovisningsprinciper
och berdkningsgrunder tilldmpats som i den senaste arsredovisningen.

NOT 2: VERKLIGT VARDE PA FINANSIELLA INSTRUMENT

31 dec, 2023 31 dec, 2022
Niva 2 Niva 2

Kortfristiga placeringar 0,0 39,5
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JURIDISK FRISKRIVNING

Denna finansiella rapport innehaller uttalanden som &r framatblickande och faktiska resultat kan
komma att skilja sig vasentligt fran de férutsedda. Utéver de faktorer som diskuteras, kan de faktiska
utfallen paverkas av utvecklingen inom forskningsprogrammen, inklusive kliniska prévningar, paverkan
av konkurrerande forskningsprogram, effekten av ekonomi- och konjunkturférhéllanden, effektiviteten
av patentskydd och hinder pa grund av teknologisk utveckling, valutakurs- och rantefluktuationer samt
politiska risker.

FINANSIELL KALENDER

- Delarsrapport Q1 2024: 8 maj, 2024

- Arsstimma 2024: 22 maj, 2024

- Delarsrapport Q2 2024: 22 augusti, 2024

- Delérsrapport Q3 2024: 7 november, 2024

- Bokslutsrapport 2024: 13 februari, 2025
Rapporterna finns per dessa datum tillgangliga pad www.activebiotech.com.
Denna rapport har inte varit foremal fér granskning av bolagets revisorer.
Delarsrapporten for perioden januari — december 2023 ger en rattvisande 6versikt av moderbolagets

och koncernens verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker osakerhetsfaktorer
som moderbolaget och de bolag som ingar i koncernen star infor.

Lund den 8 februari 2024
Active Biotech AB (publ)

Helén Tuvesson
Verkstdllande direktér
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Om Active Biotech

Active Biotech AB (publ) (NASDAQ Stockholm: ACTI) ar ett bioteknikféretag som anvander sin
omfattande kompetensbas och projektportfolj for att utveckla unika immunmodulerande behand-
lingar for specialiserade onkologi- och immunologiska indikationer med stort medicinskt behov och
betydande kommersiell potential. Efter beslut om en ny inriktning av forsknings- och utvecklingsverk-
samheten syftar Active Biotechs affairsmodell till att driva projekt till klinisk utvecklingsfas for att sedan
vidareutveckla dessa internt eller i externa partnerskap. Active Biotech har for narvarande tre projekt

i projektportféljen: De heldgda projekten tasquinimod och laquinimod, som dr immunomodulerande
smamolekyler med en verkningsmekanism som innefattar modulering av funktionen hos myeloida
immunceller, avses att anvdndas for behandling av hematologiska cancerformer respektive inflam-
matoriska dgonsjukdomar. Tasquinimod &r i klinisk fas Ib/lla foér behandling av multipelt myelom.
Laquinimod ar i klinisk utveckling for behandling av icke-infektios uveit och en klinisk fas I-studie med
en topikal oftalmisk formulering har avslutats. Naptumomab, som utvecklas i samarbete med NeoTX
Therapeutics, dr en tumorriktad immunterapi. Ett klinisk fas Ib/Il-program i patienter med avancerade
solida tumorer pdgar. Besok www.activebiotech.com fér mer information.
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