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Patientrekryteringen till den kliniska fas Ill-studien for laquinimod

avslutad
- Rekryteringen till den andra registreringsgrundande studien, Bravo, pagar -

Lund och Jerusalem, Israel den 18 november, 2008 — Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(NASDAQ: TEVA) och Active Biotech (NASDAQ OMX NORDIC: ACTI) meddelar idag att
patientrekryteringen till den kliniska fas lll-studien Allegro for lagquinimod, en ny substans i
tablettform for behandling av relapserande remitterande multipel skleros (RRMS), ar avslutad. Den
registreringsgrundande Allegro-studien syftar till att utvardera effektiviteten, sékerheten och
tolerabiliteten hos den orala lakemedelssubstansen laquinimod jamfért med placebo, fér behandling
av RRMS.

Allegro-studien avslutade screeningen av patienter i slutet av tredje kvartalet och rekryteringen av
Over 1000 patienter vid 152 kliniker runtom i Nordamerika, Europa och Asien avslutades i
november. Den slutforda rekryteringen innebér att 5 miljoner dollar betalas till Active Biotech fran
Teva Pharmaceutical Industries Ltd.

En andra registreringsgrundande fas llI-studie for utvardering av laquinimod (Bravo) pagar till vilken
patienter fér narvarande rekryteras varlden 6ver. Denna studie syftar &ven till att ge "risk-benefit”
data for laguinimod jamfort med en injicerbar RRMS produkt som finns pa marknaden i dag
(Avonex®).

Publicerade data fran forlangningsfasen av fas Ilb-studien (presenterade vid "World Congress on
Treatment and Research in MS” i september) har visat att laquinimod verkar snabbt med bibehallen
effekt pa sjukdomsaktiviteten och med en fordelaktig sakerhetsprofil.

For ytterligare information om det pagdende kliniska fas lll-programmet for laquinimod, besok
www.TevaClinicalTrials.com eller ring +1-866-550-0614.

Om multipel skleros

Multipel skleros (MS) ar den vanligaste orsaken till neurologiskt handikapp hos unga vuxna. Det
uppskattas att cirka 400 000 personer lider av sjukdomen i USA och tva miljoner personer varlden
over. MS &r en gradvis tilltagande, demyeliniserande sjukdom i det centrala nervsystemet som
drabbar hjarna, ryggmérg och synnerver. Demyeliniseringen forstor den fettvavnad som skyddar
nervandarna.

Om laguinimod

Laquinimod ar en ny immunmodulerande substans, utvecklad som en oral behandling (1 tablett om
dagen) av RRMS. Active Biotech utvecklade laquinimod och utlicensierade det till Teva
Pharmaceutical Industries Ltd i juni 2004. En avslutad Klinisk fas lIb-studie i 306 patienter
publicerades i juni 2008 i den vetenskapliga tidskriften The Lancet. Studien visade att daglig oral


http://www.tevapharm.com/
http://www.tevaclinicaltrials.com/

behandling med 0,6 mg laquinimod signifikant minskade sjukdomsaktiviteten - matt med
magnetkamera (MRI) - med 60 procent uttryckt som medianvérde (51 procent medelvarde) jamfort
med placebo i patienter med RRMS. Dessutom visade studien en positiv trend betréffande bade
minskningen av antalet relapser (skov) per ar och ¢kningen av antalet skovfria patienter, jamfort
med placebo. Behandlingen tolererades val med endast nagra enstaka overgdende och
dosberoende ckningar av leverenzym, utan kliniskt pavisbara leverskador.

Utbver den effekt laquinimod visat i kliniska fas Il-studier relaterade till RRMS, har laquinimod &aven
uppvisat god effekt i prekliniska modeller av andra autoimmuna sjukdomar sdsom Crohns sjukdom,
reumatoid artrit, insulinberoende diabetes mellitus, Guillain Barrés syndrom, Ilupus och
inflammatorisk tarmsjukdom, IBD. Den breda effektprofilen i experimentella modeller for
inflammatoriska sjukdomar tyder pa att laquinimod paverkar en central del i inflammation och
autoimmunitet. Teva planerar inleda klinisk utveckling av laquinimod i Crohns sjukdom och lupus
nefritis inom kort.

Om fas lll-programmet

Allegro (assessment of oral laquinimod in preventing progression of MS) ar en global,
registreringsgrundande, 24/30-manaders, dubbelblind, klinisk fas lll-studie, som syftar till att
utvardera effektiviteten, sékerheten och tolerabiliteten hos laquinimod jamfort med placebo, for
behandling av relapserande remitterande multipel skleros (RRMS).

Bravo (benefit-risk assessment of Avonex® and laquinimod) ar en registreringsgrundande,
multinationell, multi-center, randomiserad, dubbelblind placebokontrollerad studie med parallella
grupper, utformad for att jamféra sakerheten och effekten av laquinimod jamfort med placebo och
aven ge 'risk benefit’-data gentemot en injicerbar behandling som finns pa marknaden i dag.
Planen &r att rekrytera cirka 1200 patienter med RRMS.

Detta globala kliniska program kommer att bedrivas pa kliniker i bAde USA, Canada, Europa och
Israel. For ytterligare information, se www.TevaClinicalTrials.com eller ring +1-800-840-5601.

Om Active Biotech

Active Biotech AB (NASDAQ OMX NORDIC: ACTI) ar ett bioteknikforetag fokuserat pa forskning
och utveckling av lakemedel mot autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar och cancer. De projekt
som ar i registreringsgrundande fas ar laquinimod, en substans i tablettform med unika
immunmodulerande egenskaper, avsedd for behandling av multipel skleros, samt ANYARA for
immunterapi, "targeted therapy", av i foérsta hand njurcancer. Foretaget har ytterligare tre projekt i
klinisk utveckling, TASQ for prostatacancer, 57-57 for SLE och RhuDex® fér RA, samtliga i
tablettform. For ytterligare information se www.activebiotech.com.

Om Teva

Teva Pharmaceutical Industries Ltd (NASDAQ: TEVA) med huvudkontor i Israel, ar en av de 20
storsta lakemedelsforetagen i1 varlden och det ledande lakemedelsforetaget inom generika.
Foéretaget utvecklar, producerar och marknadsfér generiska och innovativa lakemedel och aktiva
lakemedelsingredienser, samt veterinarmedicinska produkter. Over 80 procent av Tevas forséljning
sker i Nordamerika och Europa. For ytterligare information se www.tevapharm.com.

Active Biotech AB
Box 724, 220 07 Lund
Tfn 046-19 20 00
Fax 046-19 11 00

Active Biotech ar skyldigt att offentliggéra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om
vardepappersmarknaden. Informationen l[Amnades for offentliggérande den 18 november 2008, kI.
08.00.
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