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PRESSMEDDELANDE

ACTIVE BIOTECH MEDDELAR ATT DET EUROPEISKA LAKEMEDELSVERKET
ACCEPTERAT REGISTRERINGSANSOKAN AV LAQUINIMOD FOR
BEHANDLING AV RELAPSERANDE REMITTERANDE MULTIPEL SKLEROS
OCH UTVARDERINGSPROCESSEN PABORJAS

Lund den 17 juli, 2012 — Active Biotech (NASDAQ OMX NORDIC: ACTI) meddelar idag att det
europeiska lakemedelsverket (EMA) fullfoljt valideringsprocessen av registreringsansdkan (MAA) for
den medicinska produkten laguinimod for behandling av relapserande remitterande multipel skleros
(RRMS).

Efter denna validering och mottagandet av ansdkan inleder EMAs kommitté "Committee for Medicinal
Products for Human Use” nu den formella vetenskapliga utvarderingsprocessen.

Att EMA accepterat registreringsansokan for utvardering medfér en delmalsbetalning fran TEVA till
Active Biotech pa 5 miljoner USD.

Registreringsansokan stéds av en sammanslagen analys av data frdn de tva globala fas IlI kliniska
provningarna i RRMS, ALLEGRO och BRAVO, vilka tillsammans innefattar éver 2 400 patienter
behandlade under tva ar. Denna analys starker ytterligare de positiva resultaten fran respektive studie.

Vidare fortsétter Active Biotech och Teva att arbeta tillsammans med det amerikanska
lakemedelsverket FDA kring den fortsatta regulatoriska utvecklingen av laquinimod i USA.

Om laquinimod

Laquinimod ar 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 utvérderade laquinimod i tablettform omfattar tva
registreringsgrundande fas lll-studier, ALLEGRO och BRAVO.

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

Om multipel skleros

Multipel skleros (MS) &r den vanligaste orsaken till neurologiskt handikapp hos unga vuxna. Det
uppskattas att éver 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 funktionsnedsattning.

Om Active Biotech

Active Biotech AB (NASDAQ OMX NORDIC: ACT]) ar 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 férsta hand njurcancer. Laquinimod &r &ven i fas Il klinisk utveckling for Crohns
sjukdom och Lupus. Foretaget har darutdver ytterligare ett projekt i klinisk utveckling; 57-57 for
Systemisk Skleros, aven den i tablettform. For ytterligare information bestk www.activebiotech.com
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Detta pressmeddelande innehaller vissa framatblickande uttalanden. Sadana framatblickande
uttalanden inkluderar kédnda och okénda risker, osakerheter 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 framatblickande uttalandena inbegriper. Bolaget
atar sig ej nagot ansvar for att uppdatera eller offentliggora eventuella modifieringar avseende
framatblickande uttalanden for att aterspegla handelser, omstéandigheter eller forandringar av
forvantningar efter datumet for detta pressmeddelande.

Active Biotech ar skyldigt att offentliggtra informationen i detta pressmeddelande enligt lagen om
vardepappersmarknaden. Informationen lamnades for offentliggdrande den 17 juli 2012, kl.08.30.
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