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Active Biotechs och Ipsens
kliniska fas Il11-studie med tasquinimod i prostatacancer
fullrekryterad

e Active Biotech erhaller delmalsbetalning om 10 miljoner euro

Lund (Sverige) och Paris (Frankrike), den 10 december, 2012. Active Biotech
(NASDAQ OMX NORDIC: ACTI) och Ipsen (Euronext: IPN; ADR: IPSEY) meddelar idag
att patientrekryteringen till den kliniska fas Ill-studien med tasquinimod, en ny substans for
behandling av prostatacancer, ar slutford efter protokollenlig rekrytering av 6ver 1200
patienter. Detta delmal utléser en avtalsbunden engangbetalning fran Ipsen till Active
Biotech om 10 miljoner euro.

Marc de Garidel, Chairman and Chief Executive Officer pa Ipsen, kommenterar: “Att
rekryteringen till den kliniska fas Il1-studien med tasquinimod fullféljts programenligt, visar
pa Active Biotechs engagemang samt ett vaxande intresse hos patienter och lakare for en ny
verkningsmekanism.” Marc de Garidel tillagger: Vi ser nu fram emot att bekrafta de
lovande resultaten fran fas 1l och ta fram ett nytt behandlingsalternativ for patienter med
mCRPC.”

Tomas Leanderson, VD Active Biotech, séger: “Jag ar mycket ndjd med vilken takt
prostatacancerpatienter rekryterats till studien. Nu ser vi fram emot fortsattningen av den
har globala studien samt den kliniska utvecklingen av denna unika substans &ven i andra
indikationer.”

Studien &r en global, registreringsgrundande, randomiserad, dubbelblind, placebo-
kontrollerad klinisk fas Ill-studie av tasquinimod i patienter med metastaserad
kastratresistent prostatacancer (MCRPC). Syftet med studien &r att bekréfta tasquinimods
effekt pa sjukdomen, med radiologisk sjukdomsprogression (PFS) som primart kliniskt mal
och overlevnad (OS) som sekundart mal. Studien har rekryterat patienter pa over 250
Kliniker 6ver hela vérlden.
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Om tasquinimod

Tasquinimod har en mangfacetterad verkningsmekanism som innefattar sval immunomodulerande,
antiangiogen som anti-metastaserande aktivitet. Utvecklingen av tasquinimod &r idag framst
fokuserad pa behandling av prostatacancer. | december 2009 meddelades att det primara kliniska
malet, att uppvisa en hogre andel patienter som ej forsamras i sin sjukdom efter sex manaders
behandling med TASQ, uppnaddes i en klinisk fas ll-studie. | september 2011 publicerades fas I1-
resultaten i Journal of Clinical Oncology.

Resultaten visade att andelen patienter som inte forsamrades i sin sjukdom efter sex manaders
behandling med TASQ var 69 procent jamfort med 37 procent i placebogruppen (p<0.0001).
Mediantiden fram till sjukdomsférsamring (mPFS) var 7.6 manader for TASQ-gruppen, jamfort med
3.3 manader for placebogruppen (p=0.0042). Analys av upp till tre ars sakerhetsdata fran fas II-
studien, vilka presenterades pa konferensen EAU i februari 2012, visade att biverkningarna av
behandlingen var milda till mattliga (~5% av grad 3-4), hanterbara och mindre férekommande efter
tvd manaders behandling. De vanligast forekommande biverkningarna var gastrointestinala besvar, i
huvudsak i borjan av behandlingen, trétthet samt muskel- och ledsmarta.

| juni, 2012, presenterades Overlevnadsdata pa konferensen ASCO (American Society of Clinical
Oncology). Pa konferensen ESMO (European Society for Medical Oncology) i oktober, 2012,
presenterades data kring biomarkorer fran den sedan tidigare avslutade tasquinimod fas Il-studien i
patienter med mCRPC som ej behandlats med kemoterapi. Resultaten fran analysen stodjer en effekt
av tasquinimod pa saval immunmodulering som angiogenes, vilket positionerar tasquinimod som ett
framtida unikt behandlingsalternativ. med en verkningsmekanism som inte riktar sig mot
androgenreceptorn. Den oberoende sakerhetskommittén Data and Safety Monitoring Board (DSMB),
som Overvakar den pagaende fas Ill-studien, rekommenderade i oktober 2012 att studien fortsatter
enligt protokollet da inga fragetecken kring sékerheten har noterats.

En ny fas Il "proof of concept” klinisk studie har inletts for att utvardera den kliniska effekten da
tasquinimod ges som underhéllsbehandling till patienter med metastaserad Kkastratresistent
prostatacancer (MCRPC), som ej har forsdmrats i sin sjukdom efter behandling med docetaxel-
baserad kemoterapi. Dessutom har Ipsen inlett en ny fas 11-, sa kallad “proof of concept”, studie med
tasquinimod fOr att utvérdera sakerheten och effekten av tasquinimod i avancerad eller metastaserad
lever-, aggstocks-, njur- eller magsackscancer hos patienter som erhallit standardbehandling men
anda forsamrats i sin sjukdom.
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Active Biotech AB (NASDAQ OMX NORDIC: ACTI) &r ett bioteknikforetag fokuserat pa utveckling av
lakemedel mot autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar och cancer. De projekt som &r i
registreringsgrundande fas ar 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 ar &ven i fas Il klinisk utveckling fér Crohns sjukdom och Lupus.
Foretaget har darutdver ytterligare ett projekt i klinisk utveckling; 57-57 for Systemisk Skleros, &dven den
i tablettform. For ytterligare information besék www.activebiotech.com

Active Biotech ar skyldigt att offentliggéra informationen i denna delarsrapport enligt lagen om
vardepappersmarknaden. Informationen lamnades for offentliggérande den 10 december 2012, kl. 07.30.


http://www.activebiotech.com/

