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TEVA PABORJAR EN TREDJE FAS IlI-STUDIE MED LAQUINIMOD | TABLETTFORM FOR
BEHANDLING AV RELAPSERANDE REMITTERANDE MULTIPEL SKLEROS

Det kliniska protokollet har erhallit ett “ Special Protocol Assessment” (SPA) avtal av det
amerikanska lakemedelsverket FDA

Lund, Sverige och Jerusalem, Israel den 8 augusti, 2012 — Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(NYSE: TEVA) och Active Biotech (NASDAQ OMX NORDIC: ACTI) ger idag en uppdatering kring det
kliniska utvecklingsprogrammet fér laquinimod, en tablett om dagen, fér behandling av relapserande
remitterande multipel skleros (RRMS). | enlighet med ett skriftligt avtal med FDA kring ett Special
Protocol Assessment (SPA), kommer bolagen att inleda en tredje fas lll-studie med laquinimod.

Den tredje fas Ill-studien, CONCERTO, med laquinimod kommer att utvardera tva doser (0.6 mg och
1.2 mg) och omfatta cirka 1 800 patienter behandlade upp till 24 manader. Det primara malet med
studien kommer att vara bekraftad funktionsnedséttning métt enligt den sa kallade EDSS-skalan
(Expanded Disability Status Scale).

“De resultat vi hittills sett i fas lll-studier med laquinimod stddjer den kliniska anvandningen av denna
substans som ett unikt behandlingsalternativ mot multipel skleros”, sager Dr. Michael Hayden,
President of Global R&D and Chief Scientific Officer, Teva Pharmaceutical Industries Ltd. “Vi &r glada
over att ha kommit 6verens med FDA kring studiedesign och paféljande analys och ser fram emot att
vidareutveckla laquinimod som ett potentiellt behandlingsalternativ for RRMS-patienter. ”

Om laquinimod

Laquinimod &r en CNS-aktiv, immunmodulerande substans med unik verkningsmekanism, utvecklad
som en oral behandling (1 tablett om dagen) av MS. Laquinimod har i experimentella modeller visats
korsa blod-hjarnbarriaren med avsikt att direkt paverka inflammation och neurodegeneration i CNS.
Det globala kliniska utvecklingsprogrammet som utvarderade laquinimod i tablettform omfattar tva
registreringsgrundande fas lll-studier, ALLEGRO och BRAVO.

Utbver de pagaende kliniska studierna i MS, ar laquinimod for narvarande i kliniska fas Il-studier for
behandling av Crohns sjukdom och Lupus.

Om Special Protocol Assessment (SPA)

SPA ar en skriftlig 6verenskommelse, mellan FDA (det amerikanska lakemedelsverket, Food and Drug
Administration) och ett lakemedelsforetag, vilken bekraftar att det kliniska protokollet ar tillréckligt for
att méta nuvarande vetenskapliga och regulatoriska krav for en registreringsansékan.

Om multipel skleros

Multipel skleros (MS) ar den vanligaste orsaken till neurologiskt handikapp hos unga vuxna. Det
uppskattas att Gver 400 000 personer lider av sjukdomen i USA och tva miljoner personer varlden over.
MS ar en demyeliniserande sjukdom i det centrala nervsystemet dar inflammation och skador pa
nervfibrer resulterar i tilltagande funktionsnedséttning.

Om Teva

Teva Pharmaceutical Industries Ltd (NYSE: TEVA) éar ett ledande, globalt ldkemedelsforetag
engagerat i att Oka tillgangligheten av hdgkvalitativ sjukvard genom att utveckla, producera och
marknadsfora sdval generikaldkemedel som innovativa speciallakemedel och aktiva
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lakemedelsingredienser. Teva har huvudkontor i Israel och &r varldens storsta tillverkare av
generikaldkemedel. Teva har en global produktportfélj med fler &n 1 300 molekyler och en direkt
narvaro i cirka 60 lander. Tevas affarsomradde fér markesprodukter fokuserar p& CNS, onkologi,
smarta, respiratoriska produkter och kvinnors hélsa samt biologiska ldkemedel. Teva har for
narvarande cirka 46 000 anstallda runt om i varlden och uppnadde 2011 en forsaljning om 18.3
miljarder dollar.

LEVA

Om Active Biotech

Active Biotech AB (NASDAQ OMX NORDIC: ACTI) ar ett bioteknikforetag fokuserat pa utveckling av
lakemedel mot autoimmunal/inflammatoriska sjukdomar och cancer. De projekt som &r i
registreringsgrundande fas &r laquinimod, en substans i tablettform med unika immunmodulerande
egenskaper, for behandling av multipel skleros, TASQ for prostatacancer samt ANYARA for
behandling av i forsta hand njurcancer. Laquinimod &r aven i fas Il klinisk utveckling for Crohns
sjukdom och Lupus. Foretaget har darutbver ytterligare ett projekt i klinisk utveckling; 57-57 for
Systemisk Skleros, aven den i tablettform. For ytterligare information bestk www.activebiotech.com.

Detta pressmeddelande innehaller vissa framatblickande uttalanden. Sadana framétblickande uttalanden
inkluderar kédnda och ok&anda risker, osdkerheter samt andra viktiga faktorer vilka kan medféra att bolagets
faktiska resultat och utveckling, eller utvecklingen i branschen, vasentligen avviker fran sadant resultat eller
utveckling som de framétblickande uttalandena inbegriper. Bolaget atar sig ej ndgot ansvar for att uppdatera eller
offentliggéra eventuella modifieringar avseende framatblickande uttalanden for att aterspegla handelser,
omstandigheter eller férandringar av forvantningar efter datumet for detta pressmeddelande.

Active Biotech &r skyldigt att offentliggéra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om
vardepappersmarknaden. Informationen lamnades for offentliggérande den 8 augusti 2012, kl.14.00.
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