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BOLAGSSTAMMA

Ordinarie bolagsstimma halls torsdagen den 18 april
2002 klockan 17.00 pa Scandic Star Hotel, Lund.

Ratt att deltaga i bolagsstamman

For att ha rite att deltaga i bolagsstimman maste aktie-

dgare

dels vara registrerad i den av Virdepapperscentralen
VPC AB f6rda aktieboken senast mindagen den
8 april 2002.

dels till bolaget anmiila sin avsike att deltaga i bolags-

stimman senast fredagen den 12 april 2002.

Anmilan kan goras skriftligen till adress: Active Biotech
AB, Box 724, 220 07 Lund, eller pa telefon 046-19 20 00,
fax 046-19 20 50 eller e-post info@activebiotech.com.
Vid anmilan ska anges namn, adress, telefonnummer,
person-/organisationsnummer, antal aktier och aktie-

slag samt eventuella bitriden (hogst tvd).

Forvaltarregistrerade aktier

For att dga rite att deltaga i bolagsstimman madste aktie-
4gare, som latit forvaltarregistrera sina aktier genom
banks notariatavdelning eller enskild fondhandlare,
tillfilligt inregistrera aktierna i eget namn hos VPC.
Omregistreringen méste vara gjord senast mandagen
den 8 april 2002.

Kallelse

Kallelse till den ordinarie bolagsstimman kommer att
utfirdas tidigast sex veckor och senast fyra veckor fore
stimman genom annonsering i Post- och Inrikes
Tidningar, i Sydsvenska Dagbladet och i Svenska
Dagbladet eller annan rikstickande dagstidning.

Ekonomisk information

Ordinarie bolagsstimma 18 april 2002
Delarsrapport, 3 min 16 maj 2002
Halvérsrapport 15 aug 2002
Delarsrapport, 9 min 8 nov 2002
Bokslutskommuniké for 2002 13 feb 2003
Arsredovisning for 2002 mars 2003

Ekonomisk information kan bestillas frin
Active Biotech AB, Box 724, 220 07 Lund
eller pa telefon 046-19 20 00, fax 046-19 20 50
eller e-post info@activebiotech.com
Information gir ocksé att himta pd vir hemsida

www.activebiotech.com




Active Biotech fokuserar pa utveckling av ldkemedel inom medicinska
omraden dadr immunférsvaret ar av central betydelse.

Basen ar var specialistkunskap inom immunologi. Vi har en unik
infrastruktur, med erfarna forskare som kombinerar spetskompetens
med effektivt projektarbete mot uppsatta mal. Var portfolj innehaller
innovativa substanser som reglerar immunférsvaret. Langst fram i
utvecklingen ligger preparat fér behandling av multipel skleros samt
lung-, bukspottskortel- och njurcancer.

For att dela risker och kostnader, men framforallt sakerstalla
snabbast mdjliga tid till och effektivitet pa marknaden, behover vi
samarbetspartners. Har ar vara intressenter framst de stora lakemedels-

och bioteknikbolagen.
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Fokusering pd Idkemedel

Projektportféljen ar nu helt inriktad pa lakemedelsutveckling,
efter forsaljningen av vaccinverksamheten.

Fas | MS-studie framgdngsrikt genomford — internationell expertis
leder Fas II-studie

Professor Chris Polman pa VU Medical Centre, Amsterdam, ar Principal Investigator
for Fas llI-studien.

Lovande effektdata fran TTS Fas | cancerstudie — Fas Il inledd

Njurcancerstudie Fas Il inleddes i december 2001. Myndighetsgodkdnnande for
start av bukspottskdrtelcancerstudie Fas Il 2002.

Snabbt genombrott for projektet mot prostatacancer

Lakemedelskandidat utsedd - forstarkt skydd genom amerikanskt patent-
godkdnnande.

Avidex Ltd. tecknade optionsavtal

Avtalet avser s kallade CD80-hammare framtagna av Active Biotech. Om optionen
utnyttjas erhaller Active Biotech delmadlsersattningar och royalties.

Forstirkning av ledningen

VP Regulatory Affairs/Quality Assurance, Lars M Nilsson och
VP Business Development, An van Es anstalldes.

Stdrkta finanser

Forsaljningen av SBL Vaccin gav en rejal finansiell injektion pa 547 miljoner kronor
samt mojliga framtida tillaggskopeskillingar.
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Innovation och produktivitet

VD, Sven Andréasson

Active Biotech ir ett innovativt forskande likemedels-
bolag. Vir kompetens och vért fokus ligger inom cancer
samt autoimmuna och inflammatoriska sjukdomar.
Inom dessa omriden finns utbredda folksjukdomar
med stort behov av nya och mer effektiva behandlingar
— och marknader med betydande potential.

Under dret har vi ndtt minga viktiga delmil for véra
likemedelsprojekt. Vi har gjort avsevirda framsteg sivil
i utvecklingsprojekten som i den prekliniska forskning-
en. Med fi undantag har samtliga delm&l uppnétts eller
overtriffats. Vi har dven utokat var patentportfolj och

didrigenom ytterligare stirkt projekten.

Vial rustade
Efter forsiljningen av SBL Vaccin stdr vi vil rustade
finansiellt och med en projektportfslj helt inriktad pa
likemedelsutveckling. Fokusering och hég produktivitet
i forskningen de senare ren har skapat en vilbalanserad
projektportfolj, bdde vad giller risknivd, utvecklings-
stadier och virdepotential. Sammantaget har vi nu en
utmirke bas for att genomfora var mer aggressiva partner-
strategi samtidigt som vi driver projekten genom kliniska
provningar mot marknaden.

Vi avser att teckna partner- och samarbetsavtal for de
projekt som befinner sig i klinisk fas. Vi soker ocksd
bredare forskningssamarbeten for projekt som befinner

sig i tidigare preklinisk fas. Nir vi tecknar samarbets-

avtal 4r mélet att behalla marknadsrittigheter for utvalda
marknader i Europa, for att pa lingre sike kunna bérja
planera etablering av en egen marknadsorganisation pa

hemmamarknaden.

SAIK-MS i Fas Il
Antalet patienter med MS uppgir till cirka en miljon
virlden 6ver, och férvintas ka med drygt 30 procent
den nirmaste femarsperioden. Marknaden for MS-like-
medel uppgir i dag till mer 4n 20 miljarder kronor.
Minga foretag utvecklar nya likemedel mot MS. Vir
produkt SAIK-MS har, under férutsittning att vi ir
framgangsrika, stor potential och méjlighet ate bli ett av
de forsta likemedel mot MS som kan tas i tablettform.
Fas I-studien av SAIK-MS avslutades ndgot fore
tidplanen och vi har nu formellt ansékt om tillstdnd att
starta Fas II, som vi riknar med att starta i bérjan av
2002. Det blir en hdgkvalitativ och relativt stor studie,
som omfattar centra i Sverige, Nederlinderna, Stor-
britannien och Ryssland. Den leds av en av de frimsta
MS-klinikerna, professor Chris Polman vid VU
Medical Centre i Amsterdam (se intervju pd sidan 23).
Vi avser att teckna avtal med ett partnerbolag senast

innan vi paborjar Fas I11.

TTS mot flera cancerformer

Under &ret avrapporterade vi resultaten frin en om-
fattande Fas I-studie i USA och Europa av TTS for indi-
kationen icke smécellig lungcancer. Huvudsyftet var att
dokumentera sikerhet. Det uppniddes och vi fick sam-
tidigt lovande effektdata.

Vi pabérjade en Fas Il-studie mot njurcancer i
Manchester i slutet av aret. Efter godkinnande frin det
brittiska likemedelsverket kan denna prévning nu
utvidgas till att omfatta dven patienter med bukspotts-
kortelcancer. Dessa sjukdomar saknar i stort sett effekeiv
behandling i dag och vi beddmer att vir produkt har
goda méjligheter.
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Arbetet med ytterligare forbittrade TTS-produkter
pagdr och vi planerar att starta en ny Fas I-studie i
samarbete med Fox Chase Cancer Center i Philadelphia,
USA (se intervju med Louis Weiner pa sid 29). TTS-
konceptet kan utnyttjas for behandling av ett flertal olika
cancertyper. Vi studerar och utvirderar nu nya effektiva

antikroppar f6r nista generations produkeer.

TASQ till Fas | nasta ar

Projektet TASQ, med syfte att ta fram en produkt i
tablettform mot prostatacancer, har avancerat mycket
snabbt under aret. Projektet har visat god effekt mot
kirldllvixt och i antitumérmodeller. Vi har ddrfor factat
beslut om val av likemedelskandidat och planerar att
inleda kliniska prévningar under forsta halvaret 2003.

I detta projekt samarbetar vi med Johns Hopkins
University i Baltimore, USA, som har ling erfarenhet av
dessa typer av substanser (se intervju med John Isaacs pa
sidan 31). Nyligen godkinde amerikanska patentverket
vér ansdkan om produkt- och anvindningspatent som

ticker behandling av prostata- och bréstcancer.

Preklinisk forskning

Malet for Active Biotechs forskningsorganisation ir att
sikra ett jimnt fléde av nya, hogkvalitativa likemedels-
kandidater f6r indikationer inom bolagets kompetens-
omraden. Vi har steg for steg byggt upp en preklinisk
forskningsportfolj som snabbt bérjar generera resultat.
Aven hir behaller vi vart fokus pi cancer och auto-

immuna/inflammatoriska sjukdomar.

Ny organisation

En ny linjeorganisation har etablerats under &ret. Vi har
betydande egna resurser med sévil specialistkompetens
som generell erfarenhet av likemedelsutveckling och
erfarenhet av att driva projekt med hog standard. Nir

ett projekt ndr fram dll klinisk fas genomfor vi vidare

provningar i samarbete med respektive kliniker samt
utnyttjar externa resurser hos bolag specialiserade pa
klinisk forskning.

Vi bygger nu dven upp en forstirke affirsutvecklings-
funktion med resurser och kompetens att driva ett syste-
matiskt arbete. Detta for att skapa framtida samarbeten

vid for varje projekt optimal tidpunkt.

Resultat
Férsiljningen av SBL Vaccin (som iven forvintas ge
yttetligare intikter under kommande &r) gav upphov dill
341,7 miljoner kronor i realisationsvinst, vilket forklarar
det positiva resultatet pd 33 miljoner kronor for 2001.
Korrigerat for jimforelsestdrande poster foljer vi vdra
planer och investerar i nyckelprojekten. I enlighet med de
redovisningsprinciper som styrelsen beslutade &r 2000
innehéller vir balansrikning inga aktiverade forsknings-
eller utvecklingskostnader.
Vir kapitalférvaltning héller en balanserad riskniva.
Vikan i dag inte specificera tidpunkter for samarbets-

avtal, varfor ingen prognos for r 2002 limnas nu.

Pa vag att bli ett lakemedelsbolag

Active Biotech har nu en klarare strategi och en storre
tydlighet gentemot kapitalmarknad och potentiella
partners. Var verksamhet satsar pd att skapa nya viktiga
likemedel for stora marknader.

Under &ret har vi haft en mycket hég produktivitet i
organisationen vilket genererat resultat och givit en
bittre balans i var projektportfolj.

Jag tackar alla medarbetare och aktieigare for ytter-
ligare ett spinnande 4r pd vigen mot att skapa ett like-

medelsbolag.

Lund i februari 2002
SVEN ANDREASSON
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Med fa undantag har
alla delmal uppnatts
eller dvertraffats
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Affdrsidé, mal och

Verksamhet

Basen for Active Biotechs verksamhet kan sammanfattas
med begreppet immunmodulering. Active Biotech
bedriver forskning och utveckling inom medicinska

omriden dir immunfdrsvaret ir av central betydelse.

Active Biotechs verksamhet kan delas in i tre omriden:
B Preklinisk utveckling och explorativ forskning

® Klinisk utveckling

B Affirsutveckling

Sjukdomsomrdaden
Active Biotechs verksamhet dr baserad p& kunskapen
om minniskans immunférsvar och fokuserad pa tvd
sjukdomsomriden:

Autoimmunitet/inflammation

® Cancer

Affarsidé

Active Biotechs affirsidé ir att

B genom specialistkunskap om minniskans immun-
forsvar ta fram innovativa likemedel med hog triff-

sikerhet och begrinsade biverkningar

Mal

Active Biotechs mal ir att

B utveckla nya likemedel mot svira sjukdomar dir
behandlingsalternativen ir otillrickliga

B lingsiktigt skapa virden for aktieigarna genom

spetskompetens inom valda nischer pi en global

marknad

strategier

B vara ledande inom utvalda nischomriden genom
innovativ héjd pd produkter med stor forsilj-
ningspotential

B vara attraktiv som arbetsgivare genom att erbjuda en
atmosfir som genomsyras av kreativitet och stindig

méjlighet till individuell utveckling

Affarsstrategi

Active Biotechs affirsstrategi ir att

B ecfterstriva tillvixt, sivil organiskt som genom for-
virv och allianser

B teckna samarbetsavtal for kostnads-/riskdelning med
externa partners

B uppnd storsta mojliga virdetillvixe i varje projekt
genom ett optimalt utnyttjande av den egna kom-
petensen och infrastrukturen och genom att séka
samarbeten med starka partners i for varje projekt
ritt skede

B behilla marknadsrittigheter for framtida f6rsiljning
p4 utvalda marknader i Europa

B f3 indikter frin forskningssamarbeten, utlicensiering

och forsiljning

Forskningsstrategi

Active Biotechs forskningsstrategi 4r att

B sikra och kontinuerligt forbittra kompetensen inom
vira kirnomriden

B Sverbrygga gapet mellan akademiska institutioner
och storre likemedelsforetag

B sikra ett jimnt flode av nya, hogkvalitativa likemedels-
kandidater for indikationer inom bolagets intresse-

omriden
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Patentskyddet strateqiskt viktigt

Bo Nilson pd sektionen fér Identification/
validation pa Active Biotech

En viktig del av Active Biotechs strategi ir att skydda sitt
kunnande genom starka patent. Patentskyddet omfattar
uppfinningar av kemiska substanser, bioteknologiska
strukturer, malorgan, markérer, metoder och processer
samt anvindningar och utrustningar relaterade till
bolagets verksamhet pd viktiga marknader.

Patent och patentansskningar avser frimst de kom-
mersiellt viktigaste marknaderna, som Europa, USA
och Japan.

Ett patent innebir ensamritc att kommersielle
utnytgja en uppfinning. Ett starke patentskydd ir dirfor

en forutsittning for ate ett foretag som Active Biotech ska

viga investera i att utveckla och kommersialisera en
produke.

Virdet av ett foretags patent 4r avhingigt bland
annat den vetenskapliga héjden och den industriella
tillimpbarheten pd den uppfinning som skyddas.
Mycket forenklat kan patent avseende likemedel in-
delas i tre typer: produktpatent, metodpatent (process-
patent) och anvindningspatent.

Patentskyddet for likemedel giller 20 4r frin den
dag da internationell patentansékan limnas in. Inom
EU kan 20-4rsgrinsen forlingas med upp dill fem ar, for
att ersitta den tid som gir forlorad mellan inlimnad
ansékan om och godkint marknadsféringstillsténd.

En férsta ansdkan om patent inlimnas vanligen i
s6kandens eget hemland, men for strategiskt viktiga
uppfinningar limnas ansékan normalt dven in i USA.
Inom ett &r f6ljs denna si kallade prioritetsansokan i
regel upp med en internationell ansékan dir s& minga
linder som méjligt utpekas, vanligtvis minst EU-
linderna, USA och Japan.

Active Biotech har byggt upp sin position pi
patentomridet genom 22 strategiskt definierade patent-
familjer, inom frimst omridena autoimmunitet/in-
flammation och cancer. Se ocksd respektive beskrivning

av projekten pd sidorna 20, 26 och 30.



Huvudprojektens patentskydd

Patentfamilj Prioriterat

Typ av skydd omrade
"produkt” Europa
USA

Japan

Patentskydd for TTS

Patentfamilj Prioriterat
Typ avskydd omrade
"anvandning” Europa
USA
Japan
"produkt” Europa
USA
Japan
"produkt” Europa
USA
Japan
"produkt” Europa
USA
Japan
"produkt och Europa
metod” USA
Japan
"produkt” Europa
USA

Japan

Patentskydd for TASQ

Patentfamilj Prioriterat
Typ av skydd omrade

"produkt” Europa
USA
Japan

"anvéndning” Europa
USA

Japan

Status

Under behand
Beviljat
Under behand.

Status

Beviljat
Beviljat
Beviljat
Beviljat
Beviljat
Under behand
Beviljat
Under behand
Under behand

Under behand
Under behand
Under behand

Beviljat
Under behand
Under behand

Under behand.
Under behand.
Under behand.

Status

Under behand
Beviljat

Under behand
Under behand.
Under behand
Under behand

PATENT ® 9

Utgangs-
ar

2019
2019
2019

Utgangs-
ar

2010
2015
2010

2011
2016
2011

2015
2018
2015

2017
2016
2017

2018
2018
2018
2022

2021
2022

Utgangs-
ar

2019
2019
2019
2020
2020
2020
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Projektportfolj

Likemedelsutveckling tar sin bérjan i uppticktsfasen.
Under denna fas séker man efter en optimal like-
medelsmolekyl, som svarar pa den i forvig uppstillda
tesen. Under den prekliniska fasen viljer och utvecklar
forskarna likemedelskandidater med potential att

behandla sjukdomar.

Klinisk fas innebir att man prévar medlet pid minni-
skor.

Klinisk Fas I ir studier pa friska frivilliga. Syftet idr
att bestimma dos och doseringsintervall som ger effeke

mot sjukdomen, utan att orsaka oénskade biverkningar.

Sannolikheten for att na marknaden vid

PREKLINIK KLINIK

SANNOLIKHET

Klinisk Fas II behandlar en stérre grupp patienter.
Syftet 4r att visa effeke och att bekrifta att medlet ir
sikert.

Klinisk Fas III kallas dven bekriftande studier.
Huvudmalet ir att bevisa att de lovande effekter man

sdg 1 Fas II ocksd upptrider i en dnnu stdrre patient-

grupp.

olika utvecklingsfaser

REGISTR.

MARKNAD

Att utveckla nya ldkemedel tar tid och innebdr stora finansiella risker. Figuren visar de olika faser som utvecklingen ska genomgad,
och hur sannolikheten for att nd marknaden 6kar fér varje genomgdngen fas.
Kdlla: The Pharmaceutical R&D Compendium: CMR International/Scrip 's Complete Guide to Trends in R&D, 1999 Edition, Volume 2.
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Sjukdomsomrade cancer

PROJEKT INDIKATION DISCOVERY PREKLINISK FAS  KLINISK FAS | KLINISK FAS 11 KLINISK FAS 111

TTS Njurcancer

TTS Bukspottskértelcancer

TTS Lungcancer

TTS Naista generation

TASQ Prostatacancer

New projects
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Lakemedelsutveckling
— verksamhet i manga steq

Likemedelsutveckling ir en komplicerad och ldngvarig
process som brukar indelas i olika faser. Den vanligaste
terminologin 4r Drug Discovery respektive Drug
Development eller, pd svenska, upptickes- respektive

utvecklingsfasen.

Enklast kan skillnaden mellan upptickts- och utvecklings-

faserna beskrivas s4 hir:

B Under upptickesfasen séker man efter en like-
medelskandidat med optimala egenskaper med hjilp
av olika experimentella system. Nir man funnit en
sddan kandidat 6vergdr forskningen i utvecklingsfasen.

® Under utvecklingsfasen arbetar man med en redan
faststilld kemisk struktur. Dess egenskaper undersoks
i allt: tillverkning, optimal beredning, omsittning i
kroppen, biverkningsprofil och klinisk effekt, som

dokumenteras enligt myndigheternas krav och regler.

Utvecklingsfasen kan delas in i en preklinisk och en
klinisk fas. Den kliniska fasen inleds nir en like-
medelskandidat forsta gdngen provas pd en minniska.

Detta beskrivs mer i detalj p4 sidorna 14-15.

Integrerad verksamhet

Inom stora likemedelsbolag delas ofta upptickt och
utveckling upp pé olika enheter; en del av forsknings-
enheten tar fram en kandidat, som 6verlimnas till en
annan enhet for fortsact utveckling.

Active Biotech har i stillet valt att integrera upp-
tickts- och utvecklingsarbetet. En anledning 4r till
exempel storleken pd foretaget; Active Biotechs forsk-
ningsorganisation ir trots allt relative liten, sett i ett
internationellt perspektiv, och resurserna maste dirfor
utnyttjas optimalt. En annan anledning ir att féretaget
anser att sidan integration leder till snabbare och mer hog-

kvalitativt projektarbete. Kunskaper som genereras hos

de forskningsgrupper som deltar i uppticktsfasen kommer,
genom integrationen, pa ett effektivare sitt utvecklings-

fasen tillgodo.

Tyngdpunkt pa utvecklingsprojekt

I dagsliget avsitter Active Biotech betydande andelar av
forskningsorganisationens resurser fér utvecklings-
projeke. Av dessa ir tre i klinisk utvecklingsfas medan
en ir i preklinisk fas — och forvintas gd in i minniska
(klinisk fas) under 2003.

Milet for Active Biotechs forskningsorganisation
ir att sikra ett jimnt flode av nya, hogkvalitativa
likemedelskandidater for indikationer inom bolagets

intresseomriden.

Etablerat ndtverk

Active Biotech har dven etablerat ett nitverk av akade-
miska forskare for att komplettera den kompetens som
ryms inom den egna organisationen. Detta program
kallas Active Scientific/Technology Program och rymmer
aktiviteter som ligger i frontlinjen vad giller vetenskap
respektive teknikutveckling inom Active Biotechs in-
tresseomriden. Ett sidant samarbete med externa parter
4r ocksd ett siitt for forskningsorganisationen att forsikra

sig om att den egna kompetensen hela tiden uppdateras.
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Active Biotech har ett intensivt samarbete med forskare i hela virlden. Ett viktigt samarbete gdller BioMedicinskt Centrum i Lund och
Active Scientific/Technology Program. Pa bilden syns Lottie Norrsén, Helen Pettersson och Shahram Lavasani (ldngst fram), Karin Petersson,
Tomas Leanderson, Sven Andréasson och Bo Svensson (mitten), samt Hans Wdannman, José Moreira, Peter Scheipers, Bjérn Walse, Kristina
Uvebrandt och Bo Nilson (Idngst bak).
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Klinisk utveckling —

betydande

investering med stor potential

Tack vare framgingar i tidiga projekt expanderar nu
Active Biotechs kliniska utvecklingsverksamhet. Detta
innebir avsevirda investeringar men ocksi en enorm
framtidspotential — bade for foretaget och de patienter

som de nya produkterna 4r avsedda att hjilpa.

Klinisk utveckling indelas normalt i tre faser; Fas I, Fas II
och Fas III. Det évergripande malet r att skapa tillricklig
dokumentation for att kunna bevisa att den nya pro-
dukten ir savil effektiv som siker for behandling av
sjuka minniskor.

Forsiljningen av den produkt som framgangsrikt nér
marknaden miste ticka inte bara den egna utvecklings-
kostnaden, utan ocksi kostnaden fér de projekt som
inte lyckas. Den totala utvecklingskostnaden fér ett
likemedel kan pd detta sitt beriknas uppgi till cirka

fem till tio miljarder kronor.

Haady

Active Biotechs kliniska utvecklings-

verksamhet 2002-2004:

Fas | Fas Il Fas IlI
SAIK-MS, SAIK-MS SAIK-MS
avslutad (2002) (2004)
TTS TTS S
avslutad (2002) (2003)
TTS nasta TTS nasta

generation generation

(2002) (2004)

TASQ TASQ

(2003) (2004)

INDRA

(2004)

Sannolikheten for att ett projekt i klinisk Fas I ska nd
marknaden 4r i genomsnitt cirka 20 procent, dvs hogst
ett av fem projeke lyckas. For projekt som ndr Fas II 6kar
sannolikheten att lyckas till cirka 30 procent, for att i

Fas I1I stiga ytterligare till cirka 70 procent.

Klinisk Fas |

I Fas I provar friska frivilliga forsskspersoner — eller i
vissa fall patienter — under kort tid den nya produkten.
Inledningsvis studeras, i mycket lg dos, hur den nya
produkten tas upp, distribueras, omsittes och elimineras
i kroppen. Syftet med dessa farmakokinetiska studier ir
dels att sikerstilla att de preklinska studierna varit rele-
vanta, dels att bestimma dos och doseringsintervall for
de fortsatta kliniska studierna.

Behandlingen fortsitter sedan med en dosering som
beddms vara helt riskfri f6r minniskor. Dosen 6kas
successivt tills biverkningar borjar upptrida. Malet ir
att faststilla doser som har effekt mot sjukdomen utan
att ge odnskade biverkningar.

Fas I-studierna utfrs med en mycket enkel farmaceutisk
beredning av den nya produkten, exempelvis en 16sning.
Under Fas I utvecklas dirfér ofta en bittre berednings-
form, till exempel en tablett eller ett frystorkat pulver, for
kommande anvindning i klinisk Fas II. Dessutom gors
mer omfattande studier av produktens farmakologiska,
farmakokinetiska och toxikologiska egenskaper i djur-
modeller. Tillsammans med de kliniska resultaten bildar

de grund f6r godkinnande av fortsatta studier i Fas I1.

Klinisk Fas Il

I Fas II behandlas ett storre antal (50-200) patienter
med en eller flera dosnivier som beddms vara sikra och
ha méjlighet att ge 6nskade terapeutiska effekter. For att
6ka mojligheten att statistiskt kunna visa att produkten
fungerar, innefattar studien ofta ocksa en grupp patienter

som behandlas med verkningslss placebo.



Férutom en forsta indikation pd effekten hos den nya

produkten ir ett viktigt mdl med Fas II-studierna att
bekrifta dess sikerhet. Dessutom genomf6rs en mer nog-
grann dokumentation av produktens farmakokinetiska
egenskaper. Det dr exempelvis vikigt att utreda att like-
medlets effekter inte paverkas av samtidig tillforsel av
foda eller annat likemedel. Vidare miste man sikerstilla
att likemedlet fungerar lika, oavsett patientens kén och
alder.

Under Fas II ska dirtill tillverkningsprocessen for
produkten firdigutvecklas. Det fir inte finnas nigra
skillnader mellan den produkt som ska anvindas i Fas
I och den som s& smaningom ska siljas pA marknaden.
Oftast miste dven ytterligare studier av produktens
farmakologiska, farmakokinetiska och toxikologiska
egenskaper i djurmodeller utforas for att, tillsammans
med de kliniska resultaten, vara grund for godkinnande

av fortsatta studier 1 Fas III.

Klinisk Fas Il

Klinisk Fas III kallas dven bekriftande studier.
Huvudmalet 4r sdledes att bekrifta att de lovande effekter
man sig i Fas I verkligen upptrider ocksd i en stdrre
patientgrupp. For att visa detta med statistisk sikerhet krivs
ofta flera stora patientgrupper (100 till 1 000 patienter
per grupp beroende pa sjukdom och forvintad effekr)
som behandlas med den nya produkeen, alternative med

placebo eller redan etablerad behandling.

-
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Under Fas III slutférs dven den farmakokinetiska doku-
mentationen, till exempel genom att de farmakokinetiska
egenskapernas eventuella skillnader mellan olika typer
av individer kartliggs. Speciellt viktigt kan det vara att
underséka huruvida patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion lagrar likemedlet i kroppen.

Under Fas III miste oftast produktionskapaciteten
utdkas — utan att produktens egenskaper pa nigot sitt
forindras — for att marknadens behov ska kunna till-
godoses efter den planerade registreringen. Dessutom
genomfors hir ofta l&nga och kostsamma toxikologiska
forsok i djurmodeller, till exempel for att kartligga

eventuella cancerrisker med den nya produkten.

Tid och pengar
Ungefirlig tidsdtging och kostnad for de olika faserna:

Klinisk Fas | Klinisk Fas Il Klinisk Fas Il
1-1,5ar 1,5-2,5 ar 2-4 ar
50-75 MSEK 100-200 MSEK 250-500 MSEK

Kostnaden f6r den kliniska utvecklingen av ett nytt
likemedel hamnar alltsd, for ett framgingsrike projeke,
pa i storleksordningen 500-700 miljoner kronor och den
genomsnittliga utvecklingstiden ir sex till sju ar frin
forsta forsok pa minniska. D4 ingdr dven den tid som krivs
for rapportering och sammanstillning av dokumentation
for att £ myndigheternas tillstind att 6vergd frin en fas

till en annan.

I
(%]
<
L
X
)
pd
—
X




16 W MARKNAD

Registrering och

marknadsintroduktion

Likemedelsindustrin ir en av de mest reglerade bran-
scher som finns. Myndigheter i olika linder évervakar
utveckling, testning, produktion och marknadsféring/
forsiljning. Innan man kan pabérja marknadsféring
och férsiljning krivs dessutom godkidnnande frin det
land dir produkten ska introduceras. Inom Active
Biotech AB skoter avdelningen Regulatory & Quality

Affairs dessa frigor integrerat.

Den serie av hindelser som leder frin en ny idé ill et

nytt likemedel brukar indelas i ett antal olika faser;

upptickts-, preklinisk, klinisk och registreringsfas.

Upptacktsfas

Under uppticktsfasen ir kravet pd kontroll frin like-
medelsmyndigheter lagt. Huvuddelen av Active Biotechs
forsoksverksamhet sker i laboratoriet med test av nya
substanser i provror. Djurférsok anviinds bara i begrinsad

omfattning.

Preklinisk fas

Nir en lovande ny substans identifierats och visats upp-
fylla de interna kraven inleds den prekliniska fasen.
Syftet 4r att forbereda testerna av hur produktkandidaten

paverkar den minskliga sjukdom mot vilken den rikeas.

En annan viktig férberedelse bestér i att utveckla metoder
for att kunna framstilla substansen med tillricklige hog
kvalitet for att kunna ge den till minniska.

De flesta prekliniska undersskningar gérs pa djur for
att undersdka och dokumentera substansens sikerhet.
Likemedelsmyndigheterna har noga angivit vilka under-
sokningar som krivs och hur de ska genomféras. Bland
annat krivs en frin de utférande enheterna fristdende
kvalitetsfunktion (Quality Assurance, QA). Denna &ver-
vakar alla undersskningar och rutiner, liksom att rapporter

pé ett korrekt sitt aterspeglar de data som genererats.

Klinisk fas
Fér att kunna pdbérja undersskningar pd minniska
krivs tillstdind frin likemedelsmyndigheter och etiska
kommittéer. Inom detta omride har harmoniseringen
inte gite lika ldngt som inom preklinik, dven om ett
nytt EU-direktiv kommer att underlitta arbetet.

Kliniska undersékningar utférs i nira samverkan med
likare och sjukhus och ir noga reglerade. Kvalitets-
funktionen (QA) granskar och godkinner kritiska delar
inom sdvil tillverkning av medicinen som genomférandet
av studien.

Vid positiva resultat frén inledande studier fortsitter
undersdkningarna pi allt stdrre grupper av patienter.

Varje sddant steg kriiver en ny myndighetsansokan.

Registreringsfas

Nir de kliniska undersékningarna har genomférts med
positiva resultat sammanstiller man alla fakea, alltifrin
konstruktion och tillverkning av det nya likemedlet till
sikerhetstester pd djur och undersékningar av effeke
och sikerhet i kliniska studier. Detta utformas som en
ansokan om tillstdnd att & marknadsfora det nya like-

medlet i ett specifike land.



Harmoniserade myndighetskrav

Lagstiftningen inom likemedelsomradet foljer vissa
grundliggande principer men varierar mellan linder
och regioner. De olika reglerna hade frén bérjan grund-
liggande gemensamma principer om utvirdering av
kvalitet, sikerhet och effektivitet. Under 1960- och
1970-talen utvecklades emellertid de nationella reglerna
och divergerande detaljkrav utformades. Kraven pa
likemedelsindustrin medférde att manga, linga och
dyra undersdkningar méste dupliceras for att nya pro-
duketer skulle kunna marknadsféras globalt.

Det forsta steget till en harmonisering togs av EEC
pa 1980-talet. Ar 1990 bildades ICH, ett organ som
skapat gemensamma regler for hur tekniska data ska
insamlas och presenteras. Arbetet fortsitter och man
har nu nitt slutskedet i en 6verenskommelse om hur en
global registreringsansdkan ska vara konstruerad.
Fortfarande aterstir dock mycket arbete for att i praktiken

kunna sikta mot en global enhetlig marknad.

Active Biotechs registreringsstrategi

De ovan skisserade myndighetskraven ir utformade for
att ligga till grund for registrering. Aven om utvecklings-
kedjan ir sekventiell, med tydliga delmdl, 4r de tillhor-
ande reglerna inte alltid utformade for att stédja syftet
att visa “proof of concept”, dvs visa att substansen ir

meningsfull att studera nirmare.

I samverkan mellan interna och externa experter samt
myndigheter utformar Active Biotech dirfor projeke-
program som, med patientens sikerhet i fokus, gor det
mojligt att tidigt kunna testa forskarnas hypotes. Active
Biotech tillter sig dirmed att senareligga vissa under-
sokningar som skulle krivas om man direkt siktade mot
registrering. Dessa genomfors i stillet efter att substansen
visat "proof of concept”.

Active Biotechs utvecklingsstrategi bygger pa att
kunna, sjilv eller tillsammans med partner, driva
utveckling av nya produkter just fram dill detta ”proof
of concept”. En évergripande utvecklingsstrategi i sam-
klang med gillande och eventuella férvintade myndig-
hetskrav dr emellertid av avgérande betydelse.

Nir man fokuserar pd allvarliga sjukdomar, mot
vilka det saknas effektiv behandling, kan myndigheternas
krav pd dokumentation inledningsvis vara ligre och till-
stdndshanteringen snabbare. Sidana beslut kan ibland
leda till val mellan 4 ena sidan snabbare marknadsintro-
duktion med ligre initial intikt och & andra sidan krav pa
uppféljande studier. Under denna fokuseringsprocess ir
det viktigt att utforma undersskningar s& att man inte
av regulatoriska hinsyn stinger eller forsvérar framtida

utvidgning mot bredare anvindning.
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18 AUTOIMMUNITET/INFLAMMATION

Immunologi

—en fin balansakt

"Horror Autotoxicus” var den tyske bakteriologen och
nobelpristagaren Paul Ehrlichs namn pd det f6r honom
i realiteten otinkbara, nir han vid forra sekelskiftet lade
fram tanken att virt immunf6rsvar kan skada oss i stillet
for att skydda oss. Under 1900-talet visade sig uttrycket
ha en reell innebdrd nir man lirde sig mer om auto-

immuna och inflammatoriska sjukdomar.

Immunsystemets aktivitet och inflammatoriska reaktioner
4r i grunden funktioner som ska férsvara oss mot infek-
tioner. Inom dessa system finns stor selektivitet, nog-
grann reglering och en imponerande kraft. I den bista
av alla tinkbara virldar vore regleringen av dessa for-
svarssystem helt vattentit.

S& dr emellertid inte fallet. I verkligheten 4r Horror
Autotoxicus en realitet och autoimmuna och inflamma-
toriska sjukdomar orsakar stort lidande. Ledgings-
reumatism, multipel skleros, ungdomsdiabetes, astma och
inflammatorisk tarmsjukdom drabbar mer #n en tiondedel
av alla minniskor. Andelen blir 4nnu stérre om man

ocks riknar in dderforkalkning och neurodegenerativa

sjukdomar. Samtliga har en alldeles klar inflammatorisk

komponent i sjukdomsférloppet.

Forsvarssystem i obalans

Gemensamt for alla dessa sjukdomar &r att de mer eller
mindre selektivt lamslar funktionen i viktiga vivnader
eller organ — eller helt enkelt férstor dem. Nyckelordet 4r
balans och hir handlar det alltid om obalanserad reglering
av inflammatoriska och immunologiskt aktiva celler.

Under de senaste decennierna har kunskapen om
immunsystemet och de inflammatoriska funktionerna
okat explosionsartat. Vi vet till exempel mycket mer i
dag om hur de vita blodkropparna, de cellulira aktorer-
na i immunsvar och inflammation, reglerar varandra for
att kontrollera vért forsvar mot infektioner. Kunskapen
om dessa cellers kommunikation gor det numera méjlige
att med likemedel &terstilla den rubbade balansen.

I bland annat SAIK-MS-projektet arbetar Active
Biotech med immunreglerande substanser som paverkar
kommunikationen mellan celler som 4r immunologiskt
och inflammatoriskt aktiva. Forskarna utnyttjar naturliga
regleringsmekanismer for att bromsa den autoimmuna

processen.

Skal att vara optimist

Det finns stor anledning att vara optimistisk infor méjlig-
heterna att dterskapa kroppens sjilvreglerande funktioner
vid autoimmuna och inflammatoriska sjukdomar.
Active Biotech har en spinnande position i denna
utveckling, med sina immunmodulerande substanser
som paverkar balansen mellan immunaktiverande och

immundimpande cytokiner.
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20 SAIK-MS

MS-behandling

med miljardpotential

SAIK-MS ir en patenterad substans som utvecklas for
behandling av multipel skleros (MS). Den har visat
mycket lovande effekter i experimentella modeller for
MS. Den under 2001 avslutade Fas I-studien visade
ocksa att MS-patienter tél betydligt hégre doser av pre-
paratet dn vad som kommer att bli akcuellt f6r behand-

ling av sjukdomen, vilket ger en god sikerhetsmarginal.

Fas I-studien genomférdes pd MS-patienter med daglig
dosering under nirmare en minads tid. Resultaten 6kar
sannolikheten for att projektet framgangsrikt ska klara

hela vigen till en nyregistrerad produke 4r 2006/2007.

Stort behov av effektiv behandling
Trots att det redan finns etablerad behandling som kan

bromsa sjukdomsutvecklingen hos vissa patienter, ir

Patentfamilj Prioriterat Status Utgangs-
Typ avskydd omrade ar
"produkt” Europa Under 2019
behandling
USA Beviljat 2019
Japan Under 2019
behandling

—— | r

behovet av nya effektiva likemedel mot MS fortfarande
stort. MS-patienter blir med tiden mer eller mindre
invalidiserade och riskerar en férkortad livslingd. De
etablerade produkterna (betainterferonpreparat samt ett
peptidbaserat preparat) miste alla ges i form av tita
injektioner, nigot som méinga patienter upplever som
ett problem.

Active Biotech har med SAIK-MS utvecklat en
tablett som innehiller den aktiva substansen och som
tilldter ett snabbt och effektivt upptag av substansen via

magtarmkanalen.

Sex manaders studie

Under den kommande kliniska Fas II-studien behandlas
MS-patienter med sd kallat relapserande sjukdoms-
forlopp dagligen under sex manaders tid. Huvudmalet
4r att med hjilp av statistisk analys bevisa att de som far
medlet fir minskad sjukdomsaktivitet under studiens
ging jimfért med dem som behandlas med verknings-
l6sa placebotabletter.

Fas II-studien bedrivs p ett stort antal olika kliniker.
I forsta hand har ett tjugotal kliniker i Sverige,
Storbritannien, Holland och Ryssland engagerats.
Under studien kommer en mingd olika sjukdomsrela-
terade parametrar att analyseras och dokumenteras.
Studien ir alltsd relativt resurskrivande, bland annat
kommer varje patient att genomga flera undersékningar
med magnetkamera for att dokumentera utvecklingen
av MS-relaterade skador i hjirnan.

Rekryteringen av samtliga 180 patienter beriknas
vara avslutad under hésten 2002. Varje patient f8ljs
inledningsvis under en minad innan sjilva behandlingen
pabérjas. Denna pigir sedan under sex ménader, varefter

patienterna foljs upp under ytterligare tvd manader.



Samtliga patientundersdkningar beriknas vara avklar-

ade efter sommaren 2003. Preliminira resultat frin den
omfattande statistiska analysen av studien kommer att

sammanstillas och redovisas ett par minader senare.

Drabbar en miljon

Det finns en stor potentiell marknad for SAIK-MS-
projektet. Cirka en miljon minniskor dr drabbade av
MS, varav cirka 800 000 i Europa och USA. Befintliga

preparat, som alla ges i form av tita injektioner, siljs i
dag for 20-25 miljarder kronor per &r i USA och
Europa och marknaden befinner sig i snabb tillvixt.
Om Active Biotechs SAIK-MS-preparat kan pivisas
vara minst lika effektivt som befintliga preparat, kom-
mer denna tablettbaserade produkt snabbt att kunna ta
en betydande andel av marknaden. SAIK-patenten
bedéms ge Active Biotech ett starke skydd for SAIK-

MS-produkten under ménga &r pa marknaden.
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skadat myelin

I en frisk kropp bildar myelinet ett isolerande och stédjande skikt runt nervtraden. MS gér att kroppens
eget immunférsvar angriper myelinet. Detta stor eller bryter férbindelsen mellan hjdrna och muskel.



SAIK-MS
God effekt i experimentella modeller av MS
God sédkerhetsprofil med gynnsamt forhéllande mellan
effekt och bieffekt
Aktiv i tablettform
Klinisk Fas I-studie genomford
Klinisk Fas Il-studie initierad

Medicinskt behov
Kronisk, invalidiserande sjukdom
Ingen behandling i tablettform tillganglig
Cirka en miljon varlden 6ver (kdlla: UBS Warburg)
Svenskar relativt hart drabbade med 12 000-15 000
MS-patienter (kalla: Svenska Multipel Skleros-registret 2001)

Marknad
Den globala forsaljningen av existerande MS-lakemedel \
uppgick 2001 till 2,3 miljarder dollar (kalla: UBS Warburg) -.;'."'
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invalidiserande symptom inom ett par ar.| borjan har MS
ofta ett forlopp som gar i végor — skov - med omvaxlande
perioder av férsamring och forbattring. Sjukdomen drabbar

framforallt unga manniskor; den genomsnittliga debut-

aldern ligger runt 30 ar. Fler kvinnor an méan drabbas.
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Han leder Fas |I-studien

av SAIK-MS

Chris Polman, professor i neurologi vid Fria Universitetet i Amsterdam
samt klinisk och vetenskaplig chef fér Multiple Sclerosis Centre

vid Fria Universitetets medicinska center (VU Medical Centre)

i Amsterdam, Holland.

Professor Chris Polman har det évergripande ansvaret f6r
alla MS-patienter vid VU (Vrije Universiteit) Medical
Centre i Amsterdam och deltar i ett flertal kliniska
forskningsaktiviteter fér nya likemedel och behandlings-
metoder. Han ir ocks8 Principal Investigator i den kliniska
Fas II-studien av SAIK-MS och har en central roll fér det
vetenskapliga uppligget och genomforandet av studien.
Han kommer dessutom att delta i den vetenskapliga
utvirderingen och sammanfattningen av studien.

Professor Polman menar att behandlingen fér MS-
patienter forbittrats de senaste dren men att problemen
fortfarande ir stora.

— I dag erbjuds de flesta patienter med den domi-
nerande sjukdomstypen behandling med antingen
betainterferon eller glatirameracetat. Det bromsar sjuk-

domen hos vissa patienter, men tyvirr svarar inte alla pd

SAIK-MS-projektet inger hopp

denna typ av behandling. Dessutom férekommer bi-
effekter och obehag med tita injektioner som leder dill
att en hel del patienter inte girna tar dem.

Professor Polman nimner en rad forskningsaktiviteter
som hoppingivande for framtiden. Vaccination mot
T-celler som forstor myelin, blockering av T-cellssignal-
ering med peptider, monoklonala antikroppar riktade
mot viktiga immunologiska faktorer i MS ir ndgra
exempel. Och SAIK-MS-projektet inger hopp:

— Mekanismen med vilken den nya substansen for-
vintas fungera dr ny jimfort med dagens behandling.
Prekliniska och kliniska resultat som hittills erhillits
tyder pd goda utvecklingsmojligheter for produkten.
Dessa faktorer, och den bekvima tablettformen, ger
SAIK-MS en potential att utvecklas till en stor och viktig
produkt.
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Unika koncept for

behandling av cancer

Cancer ir ett samlingsbegrepp som anvinds pi ett stort
antal olika sjukdomar. Alla karaketiriseras av att nigra

celler i kroppen bérjar dela sig okontrollerat och direfter

sprider sig.

Trots mycket forskning #r det fortfarande inte helt klar-
lagt vad som orsakar cancer, men vissa kemiska dmnen,
radioaktiv strilning och virus kan vid for héga doser
leda till cancer. Det dr ocks3 vilkint ate rékning kan ge
lungcancer och att déliga matvanor okar risken for
framf6rallt mag- och tarmcancer. Slutligen spelar ofta
drftliga faktorer en roll och minniskor i olika kulturer
har olika risk att utveckla olika cancersjukdomar.

Normalt regleras celldelningen i kroppen pi ett
ytterst sofistikerat sitt, inprogrammerat i cellens gener.
En skada i en eller flera gener kan emellertid forvandla
en normal cell till en cancercell. Alla minniskor utsitts
dagligen for detta, normalt utan nigra problem f6r hilsan.
Det beror pa att cellerna har egna reparationsfunktioner
som kan kinna igen skadade gener och laga dem.

Om skadan skulle vara si allvarlig att cellen inte kan
dtgirda det, dor den normalt. En skadad cell, som inte
repareras eller dor, attackeras och forstors i allméinhet av
vart immunfdrsvar. Det 4r alltsd ytterst ovanligt att en
genetisk skada ger upphov till cancer. Men det hinder
och det kan hiinda i de flesta organ i kroppen.

De storsta cancerformerna i Europa och USA ir

prostatacancer, bréstcancer, lungcancer och tarmcancer.
De allra flesta cancerformer inleds som en primir-
tumér som sedan sprider sig och orsakar dottertumérer,

s3 kallade metastaser.

Stort medicinskt behov

Det finns i dag for f8 méjligheter att behandla och bota
cancer. I ménga fall behandlas sjukdomen genom kirurgi,
dvs man skir bort modertuméren. Direfter behandlas
dottertumérer med cellgifter eller strilning.

Detta har en mycket god effeke pa vissa cancerformer,
medan det helt saknas behandlingar mot en del. Ett
exempel pé en cancerform dir de flesta patienter i dag
botas ir testikelcancer, medan diremot cancer i buk-
spottskorteln eller levern har en mycket dalig prognos.

Cellgifter har anvints under drygt 50 &r. De allra
forsta baserades pa kemiska stridsmedel som senapsgas.
Dessa dmnen fungerar genom att déda alla celler som
delar sig ofta. Detta medf6r ofta kraftiga biverkningar,
eftersom dessa cellgifter inte skiljer mellan normala och
sjuka celler.

Under de senaste 20 &ren har nya varianter av cellgifter
utvecklats och doseringen forbittrats. Detta innebir att de
har en mer selektiv frmaga att kiinna igen cancerceller.
Omfattande forskning bedrivs for att yteerligare utveckla

nya typer av cellgifter med mindre biverkningar in dagens.

Nya metoder for cancerbehandling

En annan mycket viktig del av cancerforskningen gir ut
pd att utveckla helt nya metoder for behandling. En
av de viktigaste och mest framgéngsrika har inrikrats
p4 att utnyttja kroppens eget immunforsvar. Detta kan
stimuleras att kinna igen och stéta bort tumérceller utan
att skada friska celler. En annan ytterst lovande metod
4r att stoppa blod- och niringstillforsel till tuméren
genom att hindra den frdn att bilda egna blodkirl.

Dessa nya metoder utvecklas av Active Biotech inom

TTS- respektive TASQ-projekten.
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ITS-substanserna styr
immunforsvaret mot cancern

TTS betyder "Tumour Targeted Superantigens”. Super-
antigener ir ett samlingsnamn for ett flertal substanser
som ir bland de mest kraftfulla som finns for att stimulera
immunforsvaret. Framforallt stimulerar de T-cellerna

som idr kroppens starkaste vapen mot odnskade celler.

Genom att rikta superantigenerna mot tumérceller har
Active Biotech skapat en “mélsskande robot” som kinner
igen cancerceller och stimulerar kroppens eget immun-
forsvar att avstéta dem. Jimfort med andra metoder
som har till mal att stimulera immunférsvaret dr TTS-
metoden helt unik. Teknologin kan i princip anvindas f6r
att behandla vilken tumér som helst, men utvecklingen
har hittills fokuserats p& behandling mot lungcancer,

njurcancer och bukspottskértelcancer.

Patentskydd for

TTS
Patentfamilj Prioriterat Status Utgangs-
Typ avskydd omrade ar
"anvandning” Europa Beviljat 2010
USA Beviljat 2015
Japan Beviljat 2010
"produkt” Europa Beviljat 2011
USA Beviljat 2016
Japan Under behand. 2011
"produkt” Europa Beviljat 2015
USA Under behand. 2018
Japan Under behand. 2015
"produkt” Europa Under behand. 2017
USA Under behand. 2016
Japan Under behand. 2017
"produkt och Europa Beviljat 2018
metod” USA Under behand. 2018
Japan Under behand. 2018
"produkt” Europa Under behand. 2022
USA Under behand. 2021
Japan Under behand. 2022

Fér att kunna soka upp tumércellerna kopplas super-
antigenet samman med en antikropp, som i sin tur kiinner
igen en markér som finns pa de flesta cancerceller.
Markéren heter 5T4-antigen och uppticktes av Dr
Peter Stern i Manchester. Hans forskargrupp har deltagit

i utvecklingen av Active Biotechs TTS-substanser.

Lyckade studier pa manniska

Fas I-studierna av TTS mot lungcancer avslutades
under 2001. Trots att huvudsyftet var att faststilla den dos
som visar effekt mot sjukdomen, men inte ger odnskade
biverkningar, noterades dven att flera patienter svarade
bra pd behandlingen. Fas II-prévningar mot njurcancer
inleddes under 2001 och mot de béda vriga indikation-
erna inleds studier i Fas II i 4r. Samtliga studier kommer
att pdgd under cirka ett 4r.

Mialet f6r projektet i4r att kunna visa att behandling
med TTS gor att tumdrens tillvixt upphor hos en bety-
dande andel av patienterna. Dessutom kommer skillnader
savil i tcumérens storlek fore och efter behandling som i
patienternas allmintillstand att registreras.

Om Fas II-studierna av TTS gir bra vintar Fas III
under 2003 och registrering ar 2005. Marknads-
potentialen for en ny produkt med en unik behandlings-
mekanism, dvs en produkt som kompletterar cellgifter

och strdlning, dr mycket stor.

Kliniska utvecklingsprogrammet fér TTS:

Fas 1l 1l 171l |

Indi- Njur- Bukspotts- Lung- Nédsta gene-
kation cancer kortelcancer cancer rationensTTS
Studie-

start 2001 2002 2002 2002
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Marknadspotential for TTS

Typ av Antal patienter Marknads-
tumor Nordamerika/Europa varde (mdkr)
Icke smacellig lungcancer 151 000/310 000 36,9
Brost 176 000/210 000 30,9
Tjocktarm 129 400/213 000 27,4
Njure 34 000/46 000 6,4
Bukspottskortel 28 600/38 000 53
Aggstock 27 000/60 000 7,0
Mage 21 900/75 000 7,8
Livmoder 12 800/24 500 3,0
Prostata 179 300/135 000 25,1

* intern marknadsundersokning

TTS-produkten (r6d) har en unik férmdga att kdnna igen cancerceller (gra).
Ddrvid aktiverar den T-cellerna (lila), som dr immunférsvarets effektivaste
bestdndsdel ndr det gdller att angripa fientliga organismer.

Ndr TTS-produkten kopplat ihop T-cell och tumércell inleds en snabb och
effektiv avdédning av cancerceller. Metoden stimulerar bekdmpning av alla
cancerceller i ndrheten, inte bara dem som TTS-produkten har bundit till.




Magnus Olin pa sektionen fér Analytical Chemistry pa Active Biotech

Lungcancer dodar

fler @n nio av tio drabbade

Lungcancer ir en av de allra vanligaste cancerformerna.
I Sverige insjuknar varje ar cirka 3 000 personer i lung-
cancer och mer 4n 90 procent av dem dor i fortid av sin
sjukdom.

I bade USA och Europa ir lungcancer den cancer-
form som skordar flest dodsoffer. I USA dédar den mer
4n 150 000 minniskor varje r. Den storsta orsaken till
lungcancer ir rokning, en del undersskningar tyder pd
att 90 procent av fallen beror p4 just rokning.

Det finns tvd huvudtyper av lungcancer: smicellig
och icke smécellig. Behandlingen med Active Biotechs
TTS-produkter ir i dag inriktad pa icke smécellig lung-
cancer, som ir den klart storre av de tvi.

Vanligtvis forsoker man operera bort modertumérerna
sd fort de uppticks. Detta dr dock méjligt bara i en
fjirdedel av fallen. Dottertumérer, och tumérer som inte
kan tas bort, behandlas ofta med cellgifter och stralning.
Trots stora framsteg med framféralle cellgiftsbehand-
ling, dr prognosen dyster och behovet av nya
behandlingsformer enormt.

Milmolekylen fo6r TTS-preparatet dr vanlig pi
tumdrcellens yta vid lungcancer. Fas I-studierna tycks
ocksd bekrifta act TTS kan ha en gynnsam effekt mot

sjukdomen.

Goda forutsattningar for att

behandla njurcancer med TTS

Njurcancer drabbar varje &r cirka 35 000 personer i USA
och cirka 45 000 i Europa. Vad som orsakar sjukdomen

ir inte klarlagt, men rékare l6per storre risk att drabbas.

I de flesta fall behandlar man njurcancer genom att operera
bort den njure som modertuméren vixer i. Om patienten
inte har dottertumérer ir prognosen mycket god.

For patienter med dottertumdrer ir situationen helt
annorlunda, eftersom ingen speciellt bra behandlings-
form finns tillginglig. De behandlingar som hittills varit
mest framggngsrika 4r olika sitt att stimulera patienternas
eget immunsystem, till exempel genom behandling
med cytokiner.

Forutsittningarna for att framgingsrikt behandla
njurcancer med TTS tycks dock vara goda. Njurcancer
ir nimligen den cancerform dir mé&lmolekylen for
TTS-preparatet ir allra vanligast pd tumércellens yta.
Sjukdomen ir ocksg erkint kinslig mot immunterapier,
som ir den behandling som mest liknar TTS-konceptet.
Dirtill har njurcancertumérer mycket blodkirl, vilket

gor det ldce for TTS-preparatet att ta sig in i tumdoren.

Cancer i bukspottskorteln

saknar effektiv behandling

Cancer i bukspottskorteln drabbar varje ar cirka 30 000
personer i USA och cirka 40 000 i Europa. Den 4r en av
de mest svirbehandlade cancerformer som finns och de
allra flesta som drabbas d6r inom ett 4r.

Orsakerna till cancer i bukspottskorteln ir inte klar-
lagda, men alkohol, tobak samt en fet kost 4r riskfakto-
rer. S3 lite som en tiondel av dem som drabbas kan ope-
reras; cellgifter eller strilbehandling har endast en
mycket liten effeke.

Maélmolekylen f6r TTS-preparatet finns pd tumér-

cellens yta vid bukspottskortelcancer.



Stort behov av ny behandling
for allvarliga cancerformer

Louis Weiner har en rad befattningar vid Fox Chase Cancer Center i
Philadelphia, USA. Hdr dr han Chairman of the Department of
Medical Oncology, Senior Member inom Division of Medical Science
samt Head of Developmental Therapeutics. Utéver detta dr han
ocksd Chief of the Section of Medical Oncology vid The Temple
University School of Medicine i Philadelphia.

— Trots stora forskningsinsatser 4r dagens alternativ for
behandling av cancer i lungor, njurar och bukspottskortel
helt otillrickliga. TTS-produkten erbjuder hir méjlig-

heter till en spinnande ny inriktning av behandlingen.

Det siger Louis Weiner, vilrenommerad forskare med
en rad betydelsefulla befattningar vid Fox Chase Cancer
Center och The Temple University School of Medicine,
bida i Philadelphia, USA.

Fox Chase ir ett nationellt kompetenscentrum for
cancerforskning som verkat med stor framging sedan
forra sekelskiftet. Dr Weiner fokuserar pi immunterapi
mot cancer och anvindning av antikroppar, bdde som
likemedel och som birare av andra likemedel. Han

arbetar med bade preklinisk och klinisk forskning.

Spannande nya mdéjligheter
till behandling med TTS

— Min forskargrupp var den férsta som kombinerade
monoklonala antikroppar med gammainterferon. Vi var
dven f6rst med att utveckla och testa s kallade bispecifika
antikroppar riktade mot imnen pd tumércellernas yta,
och att pdvisa deras effekt mot tumérceller. Detta ledde
till den forsta kliniska studien av sidana antikroppar.

Utvecklingen av nya behandlingsalternativ. mot
lung-, njur- och bukspottskortelcancerpatienter gir nu i
just den rikeningen: behandling riktad direkt mot
molekyler p& de sjuka cellernas yta. Det ir en strategi
som ocksd gor skillnad pd sjuk och normal vivnad, och
som dirmed kan ge firre biverkningar.

— Hir pd Fox Chase Cancer Center arbetar vi i dag
med att forbdcera antikroppsstrukturer for acc gora

antikroppar till effektivare vapen mot tumérceller.
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Prostatacancer vanligaste
cancerformen bland mdn

Prostatacancer 4r den vanligaste cancerformen bland
min och svarar for nistan en tredjedel av all cancer.
Sjukdomen drabbar framférallt dldre min. Orsakerna
till prostatacancer ir inte klarlagda, men det manliga
kénshormonet testosteron spelar stor roll for dess upp-

komst och tidiga utveckling.

Prostatacancer kan ha mycket varierande svarighetsgrad.
Trots att prognosen ir relativt god ir prostatacancer den
cancerform i Sverige som orsakar flest dédsfall bland
min. Den relativa tiodrséverlevnaden #r cirka 50 procent.

Prostatacancer kan behandlas pi flera olika sitt. I
tidiga stadier kan tuméren tas bort genom operation
eller strlbehandling. I mer én hilften av fallen sprider
sig sjukdomen dock vidare i kroppen och d& 4r operation
inte lingre ett méjligt alternativ. I stillet inrikcar man
behandlingen p4 att undanréja testosteronets tillvixtbe-
frimjande effekt. Forr eller senare brukar prostatacancern

dnd4 borja vixa igen, nusom en hormonoberoende cancer.

Patentskydd for

TASQ
Patentfamilj Prioriterat Status Utgangs-
Typ av skydd omrade ar
"produkt” Europa Under 2019
behandling
USA Beviljat 2019
Japan Under 2019
behandling
"anvdandning” Europa Under 2020
behandling
USA Under 2020
behandling
Japan Under 2020
behandling

Det medicinska behovet ir stort av nya likemedel f6r
behandling av sivil tidig som sen prostatacancer. I hela
virlden diagnostiserades cirka en halv miljon fall &r
2000. Sjukdomen ir betydligt vanligare i Europa och
USA in i till exempel Asien.

TASQ “stryper” tumoéren

Active Biotechs projekt TASQ har som mal att utveckla
en substans som har antituméreffeke genom ate for-
hindra kirltillvixt (angiogenes). Detta skulle stoppa till-
forsel av niringsimnen och syre till tuméren.

Vikten av kirltillvixt fér cumérens tillvixt och sprid-
ning har fict stor uppmirksamhet i omvirlden den
senaste tiden — liksom dess funktion som tinkbart mal
for behandling. Nya blodkirl dr nimligen en forutsite-
ning for att solida tumérer ska kunna vixa sig storre dn
en till tvd kubikmillimeter.

Behandling mot kirltillvixt bér kunna vara sirskilt
effektiv just mot solida tumérer. Prostatacancer hor
ocksa till de tumértyper som har extra stort behov av
kirlinvixt for act kunna vixa — och ir dirmed kinslig
for denna typ av behandling.

Tumérceller producerar amnen som kan stimulera
invixten av nya blodkirl. Detta innebir att kirltillvixe
kan anvindas dven fér att stilla diagnos. Graden av
kirltillvixt i en primirtumér har ocksa visat sig dverens-
stimma med en negativ prognos for flera tumértyper,

som prostata- och bréstcancer.

Lakemedelskandidat vald

Active Biotechs projekt inom omrddet avancerade i
februari 2002 dill val av likemedelskandidat. Projektet
skalas nu upp for produktion av substans i storre mingd
och en férdjupad sikerhetsutvirdering. Fas I-studier
beriknas inledas under 2003.
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Ny behandling utnyttjar
prostatacancerns sdtt att vaxa

John Isaacs dr professor i onkologi och urologi, samt Co-Director f6r
the Division of Experimental Therapeutics pa Sidney Kimmel Com-
prehensive Cancer Centre vid Johns Hopkins University, Baltimore i
USA. Han dr dven Director for the Graduate Program i celluldr- och
molekyldrmedicin.

— Prostatacancer ir svar att behandla. Traditionella
cancerlikemedel fungerar inte, eftersom cellerna i
prostatacancern delar sig s lingsamt. Dagens hormon-
dimpande preparat ger svdra biverkningar. Active
Biotechs TASQ-projeke inger diremot hopp, eftersom
det direkt attackerar tumdérens sitt att vixa.

Det siger John Isaacs, professor och en av de frimsta

experterna péol prostatacancer.

John Isaacs ir professor i onkologi och urologi samt Co-
Director for the Division of Experimental Therapeutics
p4 Sidney Kimmel Comprehensive Cancer Centre vid
Johns Hopkins University i Baltimore, USA. Dir har han
fokuserat pd prostatacancerns biologi och méjligheten
att utnyttja den for behandlingar inda sedan 1977.

— Till skillnad mot till exempel leukemi 4r cell-
delningshastigheten anmirkningsvirt lig i prostata-
cancer, berdttar han. Faktum ir att cellerna i prostata-
cancer, trots dess hoga dédlighet, delar sig laingsammare
4n celler i normal hud, benmirg och tarm. Det gor det
svart att behandla sjukdomen med de vanligen celldel-

ningshimmande preparaten, eftersom dessa paverkar

TASQ vander sig direkt mot
tumorens satt att vaxa

celldelningen dven hos normala celler, vilket medfér
toxiska bieffekeer.

Sedan man fér tio 4r sedan bérjade mita halten PSA
(Prostata-Specifikt Antigen) i serum, kan man uppticka
sjukdomen p3 ett betydligt tidigare stadium 4n tidigare.
Dirigenom diagnosticeras de flesta patienter numera
redan nir prostatacancern fortfarande ir lokal.

— Problemet 4r att en del av patienterna inte tolererar
dagens s kallade antiandrogena behandling pd grund
av dess bieffekter. Ett preparat som TASQ skulle kunna
ge patienter med lokalt diagnostiserad sjukdom, en
mojlighet att leva i ménga &r utan ndgra livshotande
komplikationer.

TASQ bygger pd hur kroppen utvecklar nya blod-
kirl. Tillviixten av nya blodkirl ir 1ig i normal vivnad
men hég vid tumérutveckling. Tanken ir att bekdmpa
tuméren genom att himma utvecklingen av nya blod-
kirl.

Principen skulle kunna ge likemedel for behandling
av prostatacancer, utan oacceptabla bieffekter. Fér nir-
varande finns dock inga sidana likemedel godkinda for

rutinmissig anvindning,.

CANCER

TTS

TASQ
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En arbetsplats

med plats for tillvaxt

Prestigeloshet, korta beslutsvigar och stora méjligheter
att utvecklas f6r den som tar egna initiativ. Bilden av
Active Biotech bland de egna medarbetarna ir bide

entydig och spinnande.

Humankapitalet 4r den del av foretagets tillgingar som
gdr ut genom dorren varje kvill. Dess betydelse for
tillviixt, innovationskraft och l3nsamhet kan knappast
overdrivas och en klok féretagsledning gor dirmed vad
den kan for att fi medarbetarna att trivas, vixa och vilja
stanna kvar.

Men hur uppfattar medarbetarna sjilva sitt fretag
och méjligheterna att viixa dir? Vi bad en extern skribent

att friga ndgra av dem.

| stormens 6ga
Leif Svensson ir sektionschef p3 avdelningen for preklinisk
utveckling och ett levande exempel pa strukturférind-
ringarna inom likemedelsbranschen. Trots att han i
princip arbetat pi samma avdelning sedan mitten av
1970-talet har han haft &tminstone sex olika arbetsgivare.
— Jag borjade arbeta med att mita och studera mole-
kyler med hjilp av masspektroskopi pa Leo 1974. Det ir
fortfarande en stor del av mitt jobb, dven om Leo, Leo-
Ferrosan, Pharmacia-Leo, Kabi-Pharmacia, Pharmacia,
Pharmacia & Upjohn och Active Biotech avlgst var-

andra som avsindare av l6nebeskeden.

Frihet att utvecklas
Leif Svensson har med andra ord mycket att jimfora
med och ser bara férdelar med att arbeta i ett litet
likemedelsbolag:

— Inte minst slipper vi de linga beslutsvigar som kan

vara s3 frustrerande.

Leif Svensson

Dorthe da Graca Thrige

Han anvinder girna ordet prestigeldst for att beskriva
den grundliggande stimningen p& Active Biotech:

— I den hir lilla organisationen kan alla som vill det
bidra, dven utanfor sin egen sektion och i vilken utveck-
lingsfas som helst. Den friheten har man inte i en stor
hierarki, dir det ofta dr gott om kiinsliga tér. Vi har firre
experter internt, men vi slipper ocksd dem som #gnar sig
At att bevaka sina revir. Och alla initiativ som kan vara
till gagn for organisationen och verksamheten vilkomnas.

Friheten att sjilv ta initiativ ser han som en viktig

utgdngspunke for lusten att utvecklas vidare.



— Det ir nir du rér dig utanfér den egna ramen som du
inser vad du behover veta mer om. Den lust att utvecklas
som detta skapar gor kompetensutveckling betydligt in-
tressantare och effektivare 4n om den beror pd pibud

uppifrin.

Utnyttjar fler talanger

Dorthe da Graca Thrige dr danskan som efter ett par ar
pa Pharmacia respektive AstraZeneca kom till Active
Biotech som projektledare i fjol.

— Jag har aldrig angrat att jag flyttade hit. Hos de
stora likemedelsjittarna utnyttjades jag som en snivt
inriktad specialist och hade aldrig kommit ifriga som
projektledare. Hir kan jag se helheten, fir anvinda
manga fler av mina talanger och ir snarast generalist.

— Active Biotech ir litet, besluten snabbare och mgjlig-

heterna att pdverka mycket, mycket stérre, tilligger hon.

HUMANKAPITAL ®H

Active Biotechs medarbetare per dec 2001

B Antal anstéllda per 31/12 2001
(tillsvidareanstdllda inklusive doktorander)
Kvinnor: 112
Mén: 72
Totalt: 184

B Personalomsittning
184: avgangar 14
14/184 x 100 = 7,6 procent

M Arbetsskador
Rapporterade arbetsskador fér ar 2001: 6
(inklusive fdrdolycksfall)

B Aldersfordelning
Medelalder: 41 ar

Antal
80

20-29 30-39 40-49 >50 ar

M Personalens utbildningsniva
Utbildningskostnader 9 724 kronor per anstalld och &r

Antal
120 -
100
80
60

40

20

Dispu-  Doktor-  Univ./ Ovriga
terade ander Hogskola
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Goran Forsberg, Thore Nederman, Dorthe da Graca Thrige, Anders Bjérk och Gunnar Hedlund

Klara besked
Anders Bjork ir projekdedare for projektet mot prostata-
cancer. Han bekriftar bilden av Active Biotech som ett
foretag ddr beslutsvigarna ir korta och jordméinen god
for medarbetare som vill vixa och utvecklas. Han tilligger
att det ir litt att £3 klara besked:

— Vi vet alla vad som f6rvintas av oss och vad som
ir pd ging. Det gor att vi kan arbeta fokuserat och
koncentrerat. Och om vi har budskap "uppat” s vet vi

av erfarenhet att de gir fram, hela vigen.

4

A,

Anders Bjork
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ett framgdngsrikt foretag

I allt arbete inom forskning och utveckling ir sikerhet,
hilsa och miljé en viktig forutsittning for act Active
Biotech ska vara ett framgdngsrikt foretag.

Betriffande myndigheters krav och regler kan man
konstatera att inga 6verskridanden har skett under det
gingna dret. Foretaget har successivt bytt ut allt freon
som anvints som kdldmedium i enlighet med riks-
dagens beslut om ozonnedbrytande dmnen. For att
minska miljopaverkan har fjirrkylan dessutom kopplats
samman med foretagets eget kylsystem. Det 6kar ocks
sikerheten genom férbittrade mojligheter att klara
akuta problem som maskinstopp eller leveransstopp av
fjarrkyla.

Alla inkdp paverkar miljon. Active Biotech tillimpar
dirfor ett livscykelperspektiv pd sdvil egna likemedels-
kandidater som pi allt som hanteras i verksamheten,
bide varor och tjinster. Det sker till exempel genom att
ersitta kemikalier och ildre teknik och att minimera
forbrukningen av indliga resurser — allt till nytta for

anstillda, aktiesigare och samhiille.

Ansvarsfull anvandning av forséksdjur
Trots en snabb utveckling av icke djurbaserade modeller
for medicinsk forskning kan dnnu inget alternativ helt
ersitta det komplexa system som en levande organism
representerar. En ansvarsfull anvindning av forséksdjur
i vetenskaplig forskning dr dirfér etiskt férsvarbar.

Active Biotech strivar efter att ersitta, minska och
forfina anvindningen av forssksdjur si lingt detta ir
mojligt. Nir alternativ indé saknas ska djurférsoken
planeras indamalsenligt och genomféras med hinsyn
till etiska krav. Smirta, lidande och stress ska minimeras
— helst elimineras.

Alla som arbetar med f6rsoksdjuren har utbildning
och kompetens for det. Djuren behandlas med omsorg
och stérsta mojliga hinsyn tas till deras hilsa och vil-

befinnande i en noggrann avvigning mellan sivil etiska

som vetenskapliga krav. Djurhillning och skotsel
bedrivs dirtill p ett sitt som maximerar trivsel och for-
hindrar smittspridning.

Allt arbete som involverar djur foljer strike aktuella
lokala rutiner samt nationell och internationell lagstift-
ning. Lagstiftning och andra etiska hinsyn till forsoks-
djurens omvérdnad och vilbefinnande f6ljs noga och ir
stindigt grund for revidering och harmonisering av for-

s6ksdjursverksamheten inom foretaget.

Kvalitet i verksamhet och processer
Vigen till ett nytt likemedel gir via grundligt utveck-
lingsarbete och god dokumentation. Verksamhet och
processer méste genomsyras av kvalitetstinkande, hela
vigen frin ledning till enskild medarbetare. Active
Biotechs kvalitetsarbete fokuserar ddrfor pd att skapa en
bra och effektiv verksamhet som stindigt blir bicttre.
Fér arbete med likemedel finns sedan linge kvalitets-
system som styr bolagets verksamhet:

Good Laboratory Practice (GLP) ger riktlinjer for
laboratoriearbete, speciellt sikerhetstester.

Good Clinical Practice (GCP) reglerar det kliniska
provningsarbetet.

Good Manufacturing Practice (GMP) innehéller rike-

linjer for tillverkning.

Systemen stiller krav pa:

personalens ansvar

lokaler och utrustning

hur dokumentationen ska se ut
kontinuerlig utbildning och uppfsljning

egeninspektion och uppfoljning

avvikelse- och reklamationshantering

Bolaget har ingen egen tillverkning utan képer sddana
yinster frén kontraktstillverkare som arbetar enligt

GMP.
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Active Biotech AB (publ), organisationsnummer

556223-9227.

Verksamheten

Active Biotech ir ett bolag som fokuserar pé forskning
och utveckling av likemedel inom medicinska omriden
dir immunf6rsvaret ir av central betydelse. Forsknings-
portfoljen innefattar utveckling av liikemedel mot auto-

immuna/inflammatoriska sjukdomar och cancer.

Koncernen

Den operativa verksamheten har under dret bedrivits i
moderbolaget Active Biotech AB, som innefattar kon-
cerngemensamma funktioner och kapitalfrvaltning
samt det heligda dotterbolaget Active Biotech Research AB
som bedriver likemedelsforskning i Lund. SBL Vaccin,
som utvecklar, producerar och marknadsfér vacciner,
ingick i koncernen fram tills att bolaget avyttrades till
Powderject Pharmaceuticals Plc, England, den 4 juli
2001.

Vasentliga handelser

Active Biotech avyttrade SBL Vaccin AB till det engelska

vaccinbolaget Powderject Pharmaceuticals Plc. Képe-

skillingen uppgick till maximalt 70 miljoner dollar

varav

® 50 miljoner dollar erhélls vid undertecknandet

B clliggskopeskilling om 5-10 miljoner dollar erhalls
vid registrering av Dukoralvaccinet i Europa

B illiggskopeskilling om 5-10 miljoner dollar erhlls
vid registrering av ETEC-vaccinet i USA.

Dirutéver kommer Active Biotech att erhilla royalties

pa framtida f6rsiljning av Dukoral samt ETEC

B maximalt 20 miljoner dollar pd rlig forsiljning av
Dukoral 6verstigande 40 miljoner dollar

B maximalt 20 miljoner dollar pd rlig forsiljning av

ETEC-vaccin éverstigande 60 miljoner dollar.

Férsiljningen av vaccinverksamheten har méjliggjort en

okad fokusering p& MS- och cancerprojekten i klinisk

fas och innebir en finansiell férstirkning infor det fort-

satta utvecklingsarbetet.

Forskning och utveckling

Koncernen bedriver ett flertal forskningsprojekt inom
omridena autoimmuna/inflammatoriska sjukdomar och
cancer. Projekten befinner sig i olika utvecklingsfaser,
allt frin tidiga prekliniska projekt inom inflammations-
omrédet till kliniska projekt i Fas I och Fas II.

SAIK-MS-projektet stir infor starten av Fas II-studier
under f6rsta kvartalet 2002. Efter avslutade Fas I-studier
under fdrsommaren 2001 inleddes som planerat under
andra halvéret det administrativa arbetet att starta kli-
nisk Fas II i form av en multicenterstudie som genom-
fors i Storbritannien, Nederlinderna, Ryssland och
Sverige.

Parallellt med den kliniska utvecklingen bedrivs ett
arbete med att identifiera potentiella samarbetspartners
for den fortsatta kliniska utvecklingen. Detta sker for
att dela risker och kostnader men framférallt for att
sikerstilla snabbast méjliga tid till marknad, med den
forstirkning av bolagets finansiella position detta skulle
innebira.

TTS-projektet avslutade under férsommaren 2001
en Fas I-studie och patientrekryteringen for en Fas II-
studie mot njurcancer inleddes sent under dret i
Storbritannien. Under inledningen av 2002 kommer
ytterligare Fas II-prévningar att paborjas i ett antal linder
i Europa. Dirutéver forvintas dven kliniska prévningar
mot bukspottskortel- och lungcancer att initieras under
2002. Ytterligare en substans frin TTS-plattformen
kommer under 2002 att bli foremal f6r Fas I-studier i
USA. Bolagets avsikt ir att tillsammans med sam-
arbetspartner for TTS-projektet sikerstilla och piskynda
den fortsatta kommersialiseringen av projektet.

Active Biotech har under iret tillsammans med
Johns Hopkins University i Baltimore, USA avancerat
ett prostatacancerprojekt med mycket lovande resultat.
Under forsta kvartalet 2002 utsdgs en likemedelskandidat
med avsikt att starta en Fas I-prévning i bérjan av 2003.

Det engelska bolaget, Avidex Ltd, tecknade under



dret ett optionsavtal avseende s kallade CD80-himmare
framtagna av Active Biotech. Om optionen utnyttjas
erhéller Active Biotech 6verenskomna ersittningar och
royalty pa framtida forsiljning.

Avvecklingen av aterstdende forskningsprojekt i det vil-
ande dotterbolaget Actinova Ltd, England fortskrider plan-
enligt med en forvintad utlicensiering av Streptococcus

A-vaccinet (GAS) till en samarbetspartner 2002.

Omsattning och resultat

Koncernens nettoomsittning uppgick under &ret till
102,3 miljoner (280,4 miljoner), intikterna ir i huvud-
sak hinforliga SBL Vaccins f6rsiljning for perioden
januari—juni, innan bolaget avyttrades.

Resultat fére finansnetto uppgick till 17,1 miljoner
kronor (-509,4 miljoner). Resultatforbittringen ir av-
hingig realisationsvinsten vid avyttringen av SBL Vaccin
(341,7 miljoner) samt det faktum att foregiende ars
resultat belastades med en engingsnedskrivning av
aktiverade forskningskostnader uppgiende till 270,2
miljoner kronor.

Periodens finansiella netto uppgick till 18,7 miljoner
kronor (90,0 miljoner), varav rintenettot uppgick till
8,2 miljoner (3,8 miljoner), utdelningar till 0,7 mil-
joner (4,1 miljoner), realisationsvinster till 8,2 miljoner
(82,2 miljoner) och kursdifferenser uppgick till 1,6 mil-
joner netto (0,0 miljoner). Resultatet efter finansiella
poster uppgick till 34,8 miljoner kronor (-419,4 miljoner).

Arets skattekostnad uppgick till 1,8 miljoner (0,1
miljoner), vilket representerar justeringar av taxeringarna
for verksamhetsaren 1999 och 2000. Skattemyndighetens
justeringar avser i huvudsak avdragsritt for ingdende
mervirdesskatt. Bolaget har for avsike att &verklaga
skattemyndighetens beslut.

Koncernens resultat efter arets skattekostnad upp-

gick till 33,0 miljoner kronor (-419,3 miljoner).

Personal
Medelantalet anstillda minskade frin 337 (varav 210
kvinnor) till 258 (varav 162 kvinnor), som en kon-

sekvens av avyttringen av SBL Vaccin AB vid halvérs-
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skiftet. Antalet anstillda den 31 december, 2001 var 184.

Medelantalet anstillda i moderbolaget uppgick till 6
(8 foregdende &r). Forskningsverksamheten i Lund syssel-
satte 180 anstillda (112 kvinnor), att jimféras med 180

(109 kvinnor) foregdende &r. Se vidare not 23.

Likvida medel och finansiell stdllning
Kortfristiga likvida medel och kortfristiga placeringar upp-
gick per drsskiftet till 596,1 miljoner (408,0 miljoner),
vilket representerar 188,0 miljoner i positivt kassaflode
som var en f6ljd av avyttringen av SBL Vaccin AB.

Likvida medel vid utgingen av dret uppgick till
125,1 miljoner (100,0 miljoner). Kortfristiga placeringar
uppgick till 471,0 miljoner (308,0 miljoner) varav
404,7 miljoner (88,0 miljoner) placerats i medellinga
rinteplaceringar, 10,0 miljoner (147,3 miljoner) i aktie-
hedgefonder samt resterande 56,3 miljoner (72,7 miljoner)
i diskretionirt férvaltade noterade aktier. Marknads-
virdet av de kortfristiga placeringarna vid 4rskiftet 6ver-
steg det bokforda virdet med 22,9 miljoner.

Inga rintebirande skulder fanns vid utgdngen av
2001 och 2000.

Koncernens egna kapital uppgick till 678,8 miljoner
(646,0 miljoner) och soliditeten till 90,8 procent (74,3

procent).

Riskpaverkande faktorer
Att investera i ett forskningsbolag som Active Biotech
kinnetecknas av en hog operationell och finansiell risk,
da de projekt bolaget driver befinner sig i preklinisk och
klinisk fas med ett antal parametrar som kan pdverka
sannolikheten till en kommersiell framging. Risken ir
hégre ju tidigare i utvecklingen projekten befinner sig
och sannolikheten att ni marknaden okar i takt med att
projekten flyttar fram i senare kliniska faser. Risknivin i
projekten ska bedémas mot de méjligheter projekten
har att utvecklas till likemedel mot de stora indikations-
omriden de riktar sig till.

Kostnaderna 6kar i takt med framgingar i projekten
och medfér nya behov av kapitaltillférsel for att alla

aktiviteter ska kunna drivas vidare.



38 ® FINANSIELL INFORMATION

Koncernen har efter avyttringen av vaccinverksamheten
en relativt begrinsad valutaexponering, helérskostnaden
for existerande verksamhet uppgick for verksamhetsaret
2001 till 268,6 miljoner. Av detta var cirka 16 procent
kostnader i utlindsk valuta. Andelen kostnader i
utlindsk valuta kommer att 6ka i framtiden d& projekten
kommer i en senare klinisk fas med fler kliniska prov-
ningar i utlandet.

Med hinsyn till att bolagets verksamhet, efter
avvecklingen av vaccinverksamheten, endast innefattar
forskning och utveckling av likemedel med en margi-
nell fakturering ir kreditriskerna marginella.

Koncernens likvida medel placeras i enlighet med en
av styrelsen etablerad langsiktig policy, som ska ge en
balanserad risk mellan rinte- och aktieplaceringar.
Koncernens likvida medel uppgick vid utgéngen av dret
till 596,1 miljoner. Av dessa var 404,7 miljoner placerade
i medellanga rintebirande virdepapper, 125,1 miljoner
i kortfristiga rinteplaceringar och resterande 66,3 mil-

joner i diskretionirt forvaltade aktier och aktiefonder.

Investeringar

Koncernens investeringar i materiella tillgingar uppgick
till 30,2 miljoner (32,6 miljoner), varav 9,6 miljoner
avsig investeringar i instrument och laboratorieutrustning
i forskningsverksamheten i Lund och resterande 20,6
miljoner investeringar under forsta halvéret i den avyttrade
vaccinverksamheten. Det senare avsig i huvudsak om- och

tillbyggnad av produktionslokaler samt processutrustning.

Kommentarer till resultatrakningen
Koncernens omsittning uppgick till 102,3 miljoner
(280,4 miljoner). Minskningen ir en konsekvens av for-
siljningen av vaccinverksamheten per den 4 juli 2001.
Foregiende ars omsittning inkluderade dven 40,0
miljoner intikter for kontraktsforskning. Avtalet upp-
hérde vid utgdngen av 2000 d& Active Biotech 6vertog
alla rittigheter och dirmed den fortsatta finansieringen
av TTS-projektet.

Rorelsekostnader, exklusive produktionskostnader,
okade fran 339,8 miljoner till 350,6 miljoner. Kostnads-

okningen 4r hinforlig till indrade redovisningsprinciper
vid ingéingen av 2001, vilket innebar att alla forsknings-
och utvecklingskostnader fortlspande kostnadsférdes,
till skillnad mot féregdende ar dd diarrévaccinprojekten
aktiverades. Rorelsekostnaderna exklusive vaccinverk-
samheten var i stort sett ofdrindrade, 269,1 miljoner
(268,9 miljoner). Se proforma resultatrikning sidan 44—45.

Koncernens rérelseresultatet fore finansiella poster
uppgick till 17,1 miljoner (-509,4 miljoner). Den kraft-
iga resultatforbittringen forklaras framforallt av att jaim-
forelsestdrande poster innevarande 4r inkluderar 341,7
miljoner i realisationsvinst vid avyttringen av vaccin-
verksamheten och foregdende ars resultat 270,2 miljoner
i engdngsnedskrivning av aktiverade forskningskostnader.
Justerat for jimforelsestdrande poster forsimrades
resultatet med 85,7 miljoner, vilket dr en konsekvens av
ligre bruttovinst di vaccinverksamheten avyttrats,
avsaknaden av intikter for kontraktsforskning d& TTS-
projektet dvertagits i egen regi samt engdngsintikter i
vaccinverksamheten 2000.

Finansiellt netto uppgick till 18,7 miljoner (90,0
miljoner). Férindringen f6rklaras framf6rallt av en ned-
ging i realisationsvinster vid avyttring av finansiella pla-
ceringar. Dessa uppgick till 8,2 miljoner innevarande ar
och 82,2 miljoner féregiende ar, d bland annat Lifco-
innehavet och storre delen av Zenitfonden avyttrades.

Koncernens resultat fore skatt uppgick ill 34,8 miljoner
(-419,4 miljoner).

Moderbolagets resultat fore skatt uppgick ll 138,1

miljoner (-35,1 miljoner).

Kommentarer till balansrdkningen
Koncernens totala tillgingar uppgick till 747,7 miljoner
(868,9 miljoner), en minskning med 121,2 miljoner,
vilket forklaras av avyttringen av SBL Vaccin AB den 4
juli, 2001.

SBL Vaccin AB hade vid avyttringstillfillet en balans-
omslutning uppgiende till 375,5 miljoner varav anligg-
ningstillgdngarna uppgick till 173,3 miljoner, varulagret
till 92,0 miljoner och ovriga tillgangar till 110,2 miljoner.
Férsiljningspriset uppgick till 547,3 miljoner vilket



efter transaktionskostnader och reglering av transaktions-
relaterade fordringar och skulder innebar en realisations-
vinst pd 341,7 miljoner.

Materiella anliggningstillgingar uppgick efter avytt-
ringen av vaccinverksamheten till 74,3 miljoner (197,4
miljoner) och bestod i huvudsak av maskiner och tek-
niska anlidggningar. De finansiella anliggningstillging-
arna uppgick tll 52,0 miljoner (53,3 miljoner) varav
47,6 miljoner (48,1 miljoner) representerar lingsiktiga
virdepappersinnehav och andelar i intressebolag.

Kortfristiga placeringar och likvida medel uppgick
till 596,1 miljoner (408,0 miljoner), varav 125,1 miljoner
(100,0 miljoner) i kortfristiga rinteplaceringar och
471,0 miljoner (308,0 miljoner) i medellinga rintepla-

ceringar och diskretionirt férvaltade aktieplaceringar.

Kommentarer till kassafl6desanalysen
Koncernens positiva kassafléde for heldret 2001 uppgick
till 188,0 miljoner (-137,2 miljoner), vilket till fullo 4r

en konsekvens av avyttringen av vaccinverksamheten.

Framtidsutsikter

Verksamheten under 2002 fokuseras pd start och
genomforande av kliniska Fas II-prévningar i egen regi
for nyckelprojekten SAIK-MS och TTS. Parallellt med
dessa aktiviteter fors diskussioner med potentiella
samarbetspartners. Tidpunkten f6r eventuella utlicensi-
eringar eller partnerskap av olika projekt kan i dag inte

specificeras varfor ingen prognos fér 2002 limnas.

Utdelning
Styrelsen foresldr ingen utdelning for verksamhetsdret
2001.

Redogorelse for styrelsens arbete
Styrelsen beslutar om koncernens évergripande strategi,
koncernens organisation och forvaltning enligt aktie-
bolagslagen (1975:1385).

Styrelsen bestdr efter avyttringen av SBL Vaccin AB av
sju ledaméter valda av bolagsstimman, en arbetstagar-

representant samt en arbetstagarsuppleant. Andra tjinste-
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min i bolaget deltar vid behov i styrelsens sammantriden
som foredragande eller i administrativa funktioner. For
personinformation om styrelseledaméter, se sidan 60-61.
Under &ret har sju protokollférda styrelseméten hallits.
VD har l6pande informerat sévil styrelsens ordférande
som Ovriga styrelseledaméter om utvecklingen i bolaget.
Viktiga frigor som behandlats av styrelsen inkluderar:
budgetarbete
utveckling av forskningsprojekten
affiirsutvecklingsprojekt

partnerstrategi

avyttringen av SBL Vaccin AB tdill Powderject

Pharmaceuticals Plc

Active Biotechs strategiska inriktning

B bokslutsinformation

Inom Active Biotech finns inga utskott eller kommittéer
utan alla frigor behandlas av styrelsen i sin helhet.
Bolagets revisorer deltar vid styrelsens arliga boksluts-

mdte, ndgon separat revisionskommitté finns inte

utsedd.
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Koncernen Moderbolaget

kkr 2001 2000 2001 2000
Nettoomsattning not 1 102 258 280440 5350 7000
Kostnad for salda varor not 2 -76 507 -179874 - -
BRUTTORESULTAT 25751 100 566 5350 7000
Forsaljningskostnader not 2 -12 666 -28122 - -
Administrationskostnader not 2,4 -42 134 -64 360 -35744 -45142
Forsknings- och utvecklingskostnader not 2 -294 559 -271757 - -
Jamforelsestorande poster not 3 341979 -270235 151142 -
Ovriga rérelseintékter och kostnader not 2 -1275 24 473 - 1444
RORELSERESULTAT not 22 17 096 -509 435 120748 -36 698
Resultat fran finansiella investeringar

Resultat fran andelar i dotterbolag not 5 - - - -90 242
Resultat fran andelar i intresseféretag not 6 -1025 - - -
Ranteintadkter och liknande resultatposter not 7 20358 94042 17 506 92777
Rantekostnader och liknande resultatposter not 8 -1634 -3998 -189 -917
RORELSERESULTAT EFTER FINANSIELLA POSTER 34795 -419 391 138065 -35080
Skatt pa arets resultat not9 -1773 120 -68 133 -70 055
ARRETS RESULTAT 33022 -419 271 69932 -105135
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Koncernen Moderbolaget

kkr 2001 2000 2001 2000
TILLGANGAR

Patent, licenser och varumérken - 46 741 - -
Ovrigt - 400 - -
Summa immateriella anldggningstillgangar  not 10 0 47 141 0 0
Markanlaggningar 548 = = =
Maskiner och andra tekniska anlaggningar 73036 157 357 - -
Inventarier, verktyg och andra tekniska installationer 672 9097 617 716
Pagdende nyanldaggningar - 30993 - -
Summa materiella anldggningstillgangar not 11 74 256 197 447 617 716
Aktier i dotterbolag not 12 = = 377 831 675379
Andelar i intresseforetag not 12 7630 - 8654 -
Andra langfristiga vardepappersinnehav 40000 48120 40 000 40000
Ovriga langfristiga fordringar 4387 5219 335 324
Summa finansiella anldggningstillgangar 52017 53339 426 820 715703
Summa anldaggningstillgangar 126 273 297 927 427 437 716419
Summa varulager not 13 - 63448 - -
Kundfordringar 4616 61760 4 496 2
Fordringar hos dotterbolag - - 66 530 108 193
Ovriga fordringar not 14 20788 37 843 4911 3421
Summa kortfristiga fordringar 25404 99 603 75937 111616
Ovriga kortfristiga placeringar not 15 470960 308 024 470960 308024
Kassa och bank not 16 125104 99 944 117 205 52769
Summa kortfristiga placeringar 596 064 407 968 588 165 360793
Summa omsittningstillgangar 621468 571019 664 102 472 409

SUMMA TILLGANGAR 747 741 868 946 1091539 1188828
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Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Bundet eget kapital
Aktiekapital 281157 281157 281157 281157
Overkursfond 410968 688 637 395303 680 581
Andra fonder not 17 32026 32026 30674 30674
724151 1001820 707 134 992412
Fritt eget kapital
Balanserad vinst -78390 63479 -170 640 -180 143
Arets resultat 33022 -419 271 69932 -105135
-45 368 -355792 -100708 -285278
Summa eget kapital not 18,19 678783 646 028 606 426 707 134
Avsdttningar for pensioner - 26734 - -
Avséttningar for skatter not 9 9073 9073 = =
Summa avsattningar 9073 35807 0 0
Ovriga langfristiga skulder = 57 262 = 45000
Summa langfristiga skulder 0 57 262 0 45000
Leverantorsskulder 27 629 77768 1299 2715
Skulder till dotterbolag - - 463 968 426 456
Skatteskulder 3223 2945 3223 2945
Ovriga kortfristiga skulder not 20 29033 49136 16 623 4578
Summa kortfristiga skulder 59 885 129 849 485113 436 694
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 747 741 868 946 1091539 1188828
Stéllda sakerheter och ansvarsférbindelser not 21
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Koncernen Moderbolaget

kkr 2001 2000 2001 2000
Den I6pande verksamheten
Resultat efter finansiella poster 34795 -419 391 138 065 -35080
Justeringar for poster som inte
ingar i kassaflodet, m m not 24 -315 229 314232 -150980 90433

-280434 -105 159 -12915 55353
Betald skatt -1495 -530 -1495 -500
Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital -281929 -105 689 -14410 54853
Kassaflode fran fordndringar i rérelsekapital
Okning(-)/Minskning(+) av varulager -28 502 -8397 - =
Okning(-)/Minskning(+) av rérelsefordringar -32507 141693 27014 45797
Okning(+)/Minskning(-) av rérelseskulder -11 685 -67 838 -33859 -29653
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -354623 -40 231 -21255 70997
Investeringsverksamheten
Lamnade aktiedgartillskott - - -91903 -
Forsaljning av dotterforetag 538135 - 540593 -
Foérvarv avimmateriella anldggningstillgangar = -71008 = =
Forsaljning avimmateriella anlaggningstillgangar 655 - - -
Forvdrv av materiella anlaggningstillgangar -30182 -29344 -63 -63
Forsaljning av finansiella tillgdngar = 53430 = 53430
Kassaflode fran investeringsverksamheten 508 608 -46 922 448 627 53367
Finansieringsverksamheten
Nyemission - 1007 - 1007
Upptagna lan 33990 - - -
Amortering av [aneskulder = -51013 =
Lamnade koncernbidrag - - -200 000 -250 198
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 33990 -50 006 -200 000 -249 191
Arets kassaflode 187975 -137.159 227 372 -124 827
Likvida medel vid arets bérjan 407 968 545092 360793 485 620
Kursdifferens i likvida medel 121 35 =
LIKVIDA MEDEL VID ARETS SLUT 596 064 407 968 588 165 360793
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1999 2000 2000 2000 2000 2000
kkr Helar 1Q 2Q 3Q 4Q Helar
Nettoomsattning 81141 11256 11937 10743 11219 45155
Kostnad for salda varor -2032 -173 3 138 66 61
Bruttoresultat 79109 11083 11967 10881 11285 45216
Forsaljningskostnader -3356 -83 1 82 - -
Administrationskostnader -59 051 -13175 -20432 -10493 -10761 -54 861
Forsknings- och utvecklingskostnader -232103 -49 940 -57 549 -46 447 -65962 -219898
Ovriga rérelseintékter och kostnader 138 - - -1380 7191 5811

-215263 -52115 -66 013 -47 357 -58247  -223732
Jamforelsestérande poster 15000 - - - - -
Realisationsvinst vid avyttring av dotterbolag - - - - -
Rorelseresultat -200 263 -52115 -66 013 -47 357 -58247 -223732
Resultat fran andelar i intressebolag = = = = -
Finansnetto 57673 77 277 -8593 14 687 8235 91 606
Rorelseresultat efter fin. poster -142590 25162 -74 606 -32670 -50012  -132126
Skatt pa arets resultat - - - 120 120
Arets resultat -142 590 25162 -74 606 -32670 -49892 -132006
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2001 2001 2001 2001 2001
kkr 1Q 2Q 3Q 4Q Helar
Nettoomsattning 1418 915 13 110 2456
Kostnad for salda varor 50 50 50 50 200
Bruttoresultat 1468 965 63 160 2656
Forsaljningskostnader - - - - -
Administrationskostnader -7 829 -8199 -10 845 -10079 -36 952
Forsknings- och utvecklingskostnader -59308 -54417 -54 945 -62597  -231267
Ovriga rérelseintékter och kostnader 0 377 -53 -1191 -867

-65 669 -61274 -65 780 -73707 -266430
Jamforelsestérande poster - - - 255 255
Realisationsvinst vid avyttring av dotterbolag - - 341724 - 341724
Rorelseresultat -65 669 -61274 275944 -73 452 75549
Resultat fran andelar i intressebolag - - - -1025 -1025
Finansnetto 1131 9324 3820 5082 19357
Rorelseresultat efter finansiella poster -64 538 -51950 279764 -69 395 93 881
Skatt pa arets resultat - -52 52 -1773 -1773

Arets resultat -64 538 -52002 279816 -71 168 92108
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Arsredovisningen har upprittats i enlighet med ars-
redovisningslagen. De redovisnings- och virderings-
principer som tillimpas 6verensstimmer med Redovis-
ningsrédets och Bokf6ringsnimndens rekommendationer.

Redovisningsprinciperna ir oférindrade jimfore

med féregiende ar.

Koncernredovisning

Koncernredovisningen omfattar moderbolaget och de
bolag dir moderbolaget direkt eller indirekt dger mer 4n
femtio procent av rostetalet eller genom avtal har ett
bestimmande inflytande.

Bolag som avyttrats under 4ret paverkar koncernens
resultat fram till tidpunkten for avyttrandet. Inga bolag
har férvirvats under aret.

Koncernbalansrikningen ir upprittad enligt forvirvs-
metoden. Denna innebir att det egna kapitalet, som vid
forvirvstillfillet fanns i dotterbolagen, elimineras i sin
helhet. Féljaktligen ingér endast resultat uppkomna
efter forvirvstidpunkten i koncernens egna kapital. Det
egna kapitalet i de forvirvade dotterbolagen bestims
utifrin en marknadsvirdering av tillgdngar och skulder vid
forvirvstidpunkten (férvirvsanalys). Dessa marknads-
virden tillsammans med direkta kostnader hinforbara
till férvirvet utgdr koncernens anskaffningskostnad.
Skillnaden mellan anskaffningsvirdet f6r dotterbolags-
aktierna och det vid forvirvsanalysen beriknade virdet
av eget kapital redovisas som koncernmissig goodwill
alternativt negativ goodwill. Goodwill och 6vervirden
som hinfors till specifika tillgdngar avskrivs enligt plan i

koncernresultatrikningen.

Varulager

Varulagren ir virderade till det ligsta av anskaff-
ningsvirde och verkligt virde enligt den s4 kallade forst
in férst ut-principen, varvid reservering for inkurans

gjorts med erforderligt belopp.

Vardering av fordringar och skulder
Fordringar har upptagits till de belopp varmed de
beriknas att inflyta. Skulder har upptagits till nominella
belopp.

Fordringar och skulder i utlindsk valuta har virderats

till balansdagens kurs.

Omrdakning av utlandska dotterbolag

Omrikning av det utlindska dotterbolagets balansrikning
sker till balansdagens kurser. Resultatrikningen omriknas
till drets genomsnittskurs. Uppkomna omrikningsdiff-

erenser fors direke till koncernens eget kapital.

Intresseforetag

Som intresseforetag betraktas foretag som inte 4r dotter-
foretag men dir moderbolaget direkt eller indirekt inne-
har minst 20 procent av rdsterna for samtliga andelar.
Andel i intresseforetaget redovisas enligt den sé kallade
kapitalandelsmetoden. I koncernens resultatrikning
ingdr andel av resultatet i intressebolaget. I koncernens
balansrikning redovisas innehavet av intressebolaget till
anskaffningsvirde justerat for andel i resultatet efter for-

virvstillfillet.

Forskning och utveckling

Samtliga forsknings- och utvecklingskostnader belastar
Ispande resultatet i enlighet med Redovisningsrddets
rekommendation nr 15.

Fram till och med 4r 1999 aktiverades delar av kon-
cernens forsknings- och utvecklingskostnader i enlighet
med BFN R1 och IAS 9. Under &r 2000 togs beslut att
harmonisera redovisningsprinciperna inom koncernen
och i bokslutet per 31 december 2000 kostnadsfordes

samtliga historiskt aktiverade forskningskostnader.



Proformaredovisning

Som ett led i den fortsatta renodlingen av koncernens
verksamhet avyttrades under aret vaccinverksamheten.
Proforma resultatrikning (se sidan 44—45) har upp-

rittats med foljande forutsiteningar:

B Dotterbolaget SBL Vaccin AB har for dren 1999-
2001 redovisats som ett externt bolag och debiter-
ingar av administrativa gjinster mellan moderbolag
och SBL Vaccin AB redovisas som externa tjinster.

B Finansiellt netto har ¢j justerats for fiktiv avkastning
p alternativ placering av kopeskillingen vid férvirvet
av SBL Vaccin.

B Inga skatteeffekter har antagits di koncernbidrag
frin moderbolaget skulle utnyttjats av andra koncern-

bolag.

Rantabilitet pa eget kapital

Arets resultat i procent av genomsnirtligt eget kapital.

Rantabilitet pa sysselsatt kapital

Resultatet efter finansnetto plus finansiella kostnader i
procent av genomsnittligt sysselsatt kapital. Sysselsatt
kapital har beriknats som balansomslutningen minskad

med icke rintebirande skulder.

Soliditet
Eget kapital plus minoritetsintressen i procent av balans-

omslutningen.

Andel riskbdarande kapital
Eget kapital plus minoritetsintressen samt latenta skatte-

skulder i procent av balansomslutningen.
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Anlaggningstillgangar och avskrivningar
Anlidggningstillgdngar ir virderade till anskaffnings-
kostnad med avdrag for ackumulerade avskrivningar
enligt plan. Till grund for berikning av avskrivningarna
enligt plan ligger beriknad livslingd och faktisk
anskaffningskostnad. Planenlig avskrivning sker med

foljande procentsatser:

Maskiner 10-20 %
Datautrustning 20-30 %
Byggnader 2-14 %
Markanliggningar 3-14 %
Goodwill 10 %

Rantetackningsgrad
Rérelseresultat efter finansiella poster 6kat med finans-

iella kostnader dividerat med finansiella kostnader.

Nettoskuldsattningsgrad
Nettorintebirande skulder (rintebirande skulder minus
kortfristiga placeringar) dividerat med eget kapital in-

klusive minoritetsintressen.

Resultat efter full skatt per aktie
Koncernens redovisade resultat dividerat med genom-

snittligt antal akedier.

Eget kapital per aktie
Redovisat eget kapital i koncernen dividerat med antal

aktier vid 4rets slut.
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Not 1 Forsaljning per land

Koncernen
kkr 2001 2000
Sverige 94 597 222000
Norge 6612 26516
Danmark 591 2466
Ovriga Europa 458 20432
Summa Europa 102 258 271414
Ovriga Vérlden - 9026
Totalt 102 258 280440
Not 2 Avskrivningar enligt plan
Koncernen
2001 2000
Immateriella Materiella Totala Immateriella Materiella Totala
kkr tillgadngar tillgadngar tillgédngar tillgédngar tillgadngar tillgadngar
Funktionsindelning
Produktion - 6530 6530 1211 11821 13032
Forsaljning = 111 111 = 216 216
Administration - 457 457 - 770 770
Forskning- och utveckling 1782 17919 19701 1764 22 008 23772
Ovriga rérelseintékter & kostnader = = 0 o 557 557
Summa avskrivningar 1782 25017 26799 2975 35372 38347
Tillgangsslag
Patent, licenser och varumarken 1782 - 1782 2975 - 2975
Goodwill = = 0 = = 0
Maskiner och inventarier - 25001 25001 - 35372 35372
Markanlaggning - 16 16 - - 0
1782 25017 26 799 2975 35372 38 347
Moderbolaget
Moderbolagets avskrivningar uppgick for 2001 till 162 kkr (191) och avsag maskiner och inventarier inom funktion administration.
Not 3 Jamforelsestéorande poster
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Realisationsresultat vid avyttring av dotterbolag 341724 - - -
Realisationsresultat vid forsdljning av bostadsratt 255 - - -
Aktiverade forsknings- och utvecklingskostnader - -192 008 - =
Forvarvad forsknings- och utvecklingskostnad - -112 227 - -
Nedskrivning av forvéarvsgoodwill - 34000 - =
341979 -270 235 0 0

Not 4 Revisionsarvode

kkr Revisionsuppdrag Ovriga uppdrag

KPMG Bohlins AB, Stefan Holmstrém 654 245



Not 5 Resultat fran aktier i dotterbolag

Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Nedskrivning
aktier i dotterbolag - - - -90 242
V] 0 0 -90 242

Not 6 Resultat fran andelar i intressebolag

Active Biotechs andel av resultatet i intresseféretaget Isogenica Ltd.

Not 7 Ranteintdkter och liknande resultat-

poster
Koncernen Moderbolaget

kkr 2001 2000 2001 2000
Utdelning 717 4130 717 4130
Rantor 9165 7120 8624 5998
Kursdifferenser 2311 653 - 492
Realisationsresultat
vid forséljning av
védrdepapper 8165 82157 8165 82157

20358 94 042 17 506 92777

Inga rénteintékter har erhallits fran dotterbolag.

Not 10 Immateriella tillgangar

Koncernen 2001
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Not 8 Rantekostnader och liknande resultat-

poster
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Réntor -960 -3307 -180 -457
Kursdifferenser -674 -691 -9 -409
Réntekostnader
till koncernbolag - - - -51
-1634 -3998 -189 -917
Not 9 Skatt
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Andring av
taxering -1773 - -1773 -
Skatteeffekt
av koncernbidrag - - -66 360 -70 055
Latent skatt pa
arets resultat - 120 - -
-1773 120 -68 133 -70055

Beroende av bolagets struktur med stora forsknings- och utvecklings-
kostnader, &r bolaget inte i skatteposition. Bolagets ackumulerade
underskottsavdrag vid utgangen av 2001 uppgar till 344 Mkr inklusive
den dnnu ej faststéllda taxeringen for verksamhetsaret 2001.

Da tidpunkten for bolagets férvantade intékter annu inte kan de-
finieras ar i enlighet med RR9 ingen uppskjuten skattefordran redo-
visad.Under rubrik“avsattningar for skatter” i koncernbalansrakningen
ingdr ingen latent skatteskuld.

Koncernen 2000

Patent, Patent,
Forskn. & licencer & Forskn. & licencer &
kkr utveckl. varumirken Goodwill Ovrigt  Totalt utveckl. varumirken Goodwill Ovrigt  Totalt
Ingdende anskaffningsvarden 0 51913 0 400 52313 294 695 34775 0 400 329870
Anskaffningar - - - - 0 53038 22 343 - - 75381
Forséljningar/utrangeringar = -51913 ° -400 -52313 -347 733 -5 205 = - -352938
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 0 0 0 0 0 0 51913 0 400 52313
Ingdende avskrivningar 0 5172 0 0 5172 43 498 3029 0 0 46527
Forséljningar/utrangeringar - -6 954 - - -6954 -43 498 -832 - - -44330
Arets avskrivningar enligt plan - 1782 - - 1782 - 2975 - - 2975
Utgaende ackumulerade
avskrivningar enligt plan 0 0 0 0 0 0 5172 0 0 5172
Utgaende planenligt restvirde 0 0 0 0 0 0 46 741 0 400 47141

Moderbolaget

Moderbolaget har ej ndgra immateriella anlaggningstillgdngar.
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Not 11 Materiella tillgangar

Koncernen 2001

Koncernen 2000

Maskiner Pagdende Maskiner Pagdende
&andra Invent., nyan- & andra Invent., nyan-
Mark-  tekniska verktyg & laggn.& Mark-  tekniska verktyg &  laggn.&
kkr anldggn. anldggn. install.  forskott Totalt anldggn. anlaggn. install.  forskott  Totalt
Ingdende anskaffningsvarden 0 243856 29937 30993 304786 0 238787 32747 8102 279636
Anskaffningar 286 21081 1027 7788 30182 - 7670 2026 22891 32587
Forsaljningar/utrangeringar - -120033 -29016 -38503 -187 552 ° -2 601 -4 836 - 7437
Omeklassificeringar 278 - - -278 0 - - - - 0
Utgaende ackumulerade
anskaffningsvarden 564 144904 1948 0 147 416 0 243856 29937 30993 304786
Ingdende avskrivningar 0 86 499 20 840 0 107 339 0 57917 18 232 0 76149
Forséljningar/utrangeringar -39470  -19726 -59 196 -1417 -2765 - -4182
Arets avskrivningar enligt plan 16 24 839 162 - 25017 - 29999 5373 - 35372
Utgaende ackumulerade
avskrivningar enligt plan 16 71868 1276 0 73160 0 86 499 20 840 0 107339
Utgaende planenligt restvirde 548 73 036 672 0 74256 0 157357 9097 30993 197 447
Dessutom leasas 15 bilar i koncernen.
Moderbolaget 2001 Moderbolaget 2000
kkr Inventarier, verktyg Inventarier, verktyg
och install. Totalt och install. Totalt
Ingdende anskaffningsvarden 1830 1830 2023 2023
Anskaffningar 63 63 112 112
Forséljningar/utrangeringar = 0 -305 -305
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 1893 1893 1830 1830
Ingdende avskrivningar 1114 1114 1179 1179
Forséljningar/utrangeringar - 0 -256 -256
Arets avskrivningar enligt plan 162 162 191 191
Utgaende ackumulerade avskrivningar enligt plan 1276 1276 1114 1114
Utgaende planenligt restvarde 617 617 716 716
Not 12 Aktier i dotterbolag och intressebolag
Dotterbolag
20011231 (kkr) Org.nr. Sate Antal Andel Nom.védrde  Bokfort vérde
Lund Research Center AB 556168-8515 Lund 200 100 % 200 350 781
Active Biotech Research AB 556541-8323 Lund 1000 100 % 100 100
Actinova Ltd Cambridge 4500 000 100 % 450 000 GBP -
Actinova AB 556532-8860 Lund 1000 100 % 100 =
Movera Holding AB (fd Carnacbolagen AB) 556157-8385 Lund 500 100 % 100 26 950
Transport AB Movera 556256-9441 Lund 45 667 000 100 % 45 667 o
Active Security Trading AB 556092-7096 Lund 400 100 % 400 -
Active i Malmo AB 556254-0947 Lund 1000 100 % 100 =
Lingonstigen i Malmo AB 556469-6069 Lund 2000 100 % 200 -
Nicora i Malmé AB 556475-1062 Lund 1000 100 % 100 -
377 831
Intressebolag
2001 12 31 (kkr) Org.nr. Sate Antal Andel Nom.véarde  Bokfort varde
Isogenica Ltd 3571781 Cambridge 571429 23,8 % 571 429 GBP 8 654"

“ Kapitalandelens vérde i koncernen 7 630 kkr.
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Not 13 Varulager
Koncernen
kkr 2001 2000
Révarulager - 16 544
Produkter i arbete - 35861
Fardigvarulager - 11043
o 63 448
Not 14 Ovriga fordringar
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Réntor 1838 1597 1698 1597
Periodiserade leverantorsfakturor 4280 5952 319 265
Ovriga poster 5675 6216 231 240
Summa foérutbetalda kostnader och upplupna intakter 11793 13765 2248 2102
Ovriga kortfristiga fordringar 8995 24078 2663 1319
20788 37843 4911 3421
Not 15 Kortfristiga placeringar
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Aktier och andelar 470960 308 024 470960 308 024
Marknadsvarde aktier och andelar 493 850 314273 493 850 314273
Not 16 Disponibla likvida medel
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Kassa och bank 125104 99 944 117 205 52769
Kortfristiga placeringar 470960 308024 470960 308 024
Beviljade checkkrediter - 30000 = =
Disponibla likvida medel 596 064 437 968 588 165 360793
Not 17 Andra fonder
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Reservfond 30674 30674 30674 30674
Andra bundna
reserver 1352 1352 - -
32026 32026 30674 30674



52 @ FINANSIELL INFORMATION

Not 18 Eget kapital

kkr Aktie- Bundna Fritt eget

kapital reserver kapital Totalt
Koncernen
Ingaende balans 2000 01 01 281 157 795 682 -12525 1064314
Behandling av 1999 ars resultat : = -81124 81124 0
Optionsprogram till anstéllda - 1007 - 1007
Omrakningsdifferenser - 3018 -3 040 -22
Forskjutning mellan bundet och fritt eget kapital - 2080 -2.080 0
Arets resultat - - -419 271 -419 271
Ingaende balans 2001 01 01 281 157 720 663 -355792 646 028
Behandling av 2000 ars resultat : = -285 278 285278 0
Omrékningsdifferenser - 8911 -9178 -267
Forskjutning mellan bundet och fritt eget kapital - -1302 1302 0
Arets resultat - - 33022 33022
Utgaende balans 2001 12 31 281 157 442 994 -45 368 678 783
Moderbolaget
Ingaende balans 2000 01 01 281157 791372 -81124 991 405
Behandling av 1999 ars resultat : - -81 124 81124 0
Koncernbidrag = ° -180 143 -180 143
Optionsprogram till anstéllda - 1007 - 1007
Arets resultat - - -105 135 -105135
Ingaende balans 2001 01 01 281 157 711 255 -285 278 707 134
Behandling av 2000 ars resultat : ° -285 278 285278 0
Koncernbidrag - - -170 640 -170 640
Arets resultat - - 69 932 69 932
Utgaende balans 2001 12 31 281 157 425 977 -100 708 606 426
Not 19 Aktiekapital

A-aktier B-aktier Aktier totalt Aktiekapital
Ingaende balans 2001 01 01 1287 531 9958761 11 246 292 281157 300
Omstampling fran A till B-aktier -117 840 117 840 0 0
Utgaende balans 2001 12 31 1169 691 10076 601 11 246 292 281157 300

A-aktier beréttigar till 1 rost och B-aktier till 1/10 rost. Den ordinarie bolagsstamman har vid tva tillfallen, 1998-04-16 och 2000-04-12 beslutat att
utge hogst 500 000 teckningsoptioner for forsaljning till anstallda i Active Biotech-koncernen.

Vid det forsta tillféllet har 490 000 optioner tecknats och koncernen tillforts 4 775 kkr. Varje teckningsoption beréttigar till teckning av en B-
aktie under perioden 011125 till 030223 till ett I6senpris av 314 kronor.

Vid det andra tillfallet har per balansdagen 390 000 optioner tecknats och koncernen tillférts 1 007 kkr. Varje teckningsoption berattigar till
teckning av en B-aktie under perioden 021125 till 030225 till ett I6senpris av 282 kronor.

Not 20 Ovriga kortfristiga skulder

Koncernen  Moderbolaget

kkr 2001 2000 2001 2000
Upplupna personalkostnader 12518 18 685 3571 2287
Forutbetalda hyresintakter - 766 - -
Upplupna forskningskostnader - 7530 - 555
Ovriga poster 10799 10658 7845 795
Summa upplupna kostnader och férutbetalda intakter 23317 37639 11416 3637
Ovriga kortfristiga skulder 5716 11497 5207 941

29033 49136 16623 4578
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Not 21 Stallda sdakerheter och ansvarsféorbindelser

Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Stdllda scikerheter
For skulder till kreditinstitut - 30000 - -
FPG/PRI pensioner - 10 000 - -
V] 40000 0 0
Ansvarsférbindelser
Borgensforbindelser till forman for koncernféretag - - 17116 17116
Garantiférbindelser 535 535 - =
535 535 17116 17116
Varav till koncernbolag - -
Summa stéllda sdkerheter och ansvarsforbindelser 535 40535 17116 17116
Stdllda scikerheter for skulder till kreditinstitut
Foretagsinteckningar - 30000 = =
V] 30000 0 0
Stdllda scikerheter for FPG/PRI pensioner
FPG/PRI pensioner, foretagsinteckningar - 10 000 - -
(V] 10000 0 0
Not 22 Loner och andra ersattningar
2001 2000
Styrelse  Varav resultat- Ovriga Styrelse  Varav resultat- Ovriga
kkr och VD baserad 16n anstéllda och VD baserad 16n anstdllda
Moderbolag
Sverige 5470 = 7 257 6 698 ° 7 846
Totalt moderbolaget 5470 - 7 257 6 698 - 7 846
Dotterbolag i Sverige - - 80 858 100 - 102 561
Dotterbolag utomlands
England = = ° ° = 4098
Totalt i dotterbolag 0 - 80 858 100 - 106 659
Koncernen totalt 5470 - 88115 6798 - 114 505
Koncernen Moderbolaget
kkr 2001 2000 2001 2000
Styrelse och VD 5470 6798 5470 6698
Ovriga anstéllda 88115 114 505 7257 7 846
Summa I6ner och
ersattningar 93 585 121303 12727 14 544
Sociala kostnader 49 091 72836 6658 18 441
varav pensions-
kostnader 16 284 31658 2409 13434
(varav till VD) 1007 1272 1007 878
Lonekostnader
totalt 142676 194139 19385 32985

Ledande befattningshavares anstallningsvillkor
Enligt bolagsstdmmans beslut har under 2001 till de medlemmar av styrelsen som €] r anstéllda inom Active Biotech utgatt ett arvode pa 890 000 kr.
Till verkstéllande direktéren Sven Andréasson har under 2001 utgatt en ersattning om 3 730 615 kr. Pensionsavsattningar motsvarande 30
procent av I6nen har gjorts.Vid uppsagning fran bolagets sida dger VD rétt till en ersattning motsvarande 12 manadsloner.
Avtal om avgangsvederlag till 6vriga ledande befattningshavare finns ej. Pensionsférmaner till 6vriga ledande befattningshavare utgar i
intervallet mellan ITP-villkor och upp till 25 procent av I6nen.
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Not 23 Personal

2001 2000
Antal Varav Antal Varav

anstéllda kvinnor anstdllda kvinnor
Moderbolag
Lund 6 1 8 2
Totalt moderbolaget 6 1 8 2
Dotterbolag
Sverige
Lund 180 112 180 109
Totalt existerande
verksamhet 186 113 188 11
Solna, SBL Vaccin 72 49 148 99
Totalt avyttrad
verksamhet 72 49 148 99
England - - 1 0
Totalt utomlands 0 0 1 0
Koncernen totalt 258 162 337 210
Not 24 Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet m m

Koncernen  Moderbolaget

kkr 2001 2000 2001 2000
Av- och nedskrivningar av tillgangar 26799 310919 162 90433
Avgar resultatandel i intresseféretag 1025 - - =
Rearesultat forsaljning av anldggningstillgangar -255 - - -
Rearesultat forsaljning av dotterforetag -341725 - -151 142 -
Avséttningar till pensioner - 3313 - -
Orealiserade kursdifferanser -1073 - - -
Summa -315229 314232 -150980 90433
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Nigon 6verforing till bundet eget kapital foreslds j i koncernen.

Styrelsen och verkstillande direktdren foreslar att ansamlad forlust i moderbolaget kronor
100 708 043, varav drets vinst kronor 69 931 957, behandlas enligt foljande:

Ianspriktagande av dverkursfond, kr 100 708 043

Lund den 27 februari 2002
Styrelsen i Active Biotech AB (publ)

HUGO THELIN SVEN ANDREASSON
Ordférande VD
MATS ARNHOG MARIA BORELIUS SVEND HOLST-NIELSEN
MATS PETTERSSON PETER SJOSTRAND HANS WANNMAN

MATS AKESSON
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Till bolagsstimman i Active Biotech AB (Publ)
Org nr 556223-9227

Vi har granskat drsredovisningen, koncernredovisningen
och bokféringen samt styrelsens och verkstillande
direktdrens forvaltning i Active Biotech AB (Publ) for
dr 2001. Det ir styrelsen och verkstillande direktdren
som har ansvaret for rikenskapshandlingarna och for-
valtningen. VArt ansvar ir att uttala oss om arsredovis-
ningen, koncernredovisningen och férvaltningen pa
grundval av vir revision.

Revisionen har utférts i enlighet med god revisions-
sed i Sverige. Det innebir att vi planerat och genomfort
revisionen for att i rimlig grad forsikra oss om att &rs-
redovisningen och koncernredovisningen inte innehéller
visentliga fel. En revision innefattar att granska ett
urval av underlagen fér belopp och annan information i
rikenskapshandlingarna. I en revision ingir ocks3 att prova
redovisningsprinciperna och styrelsens och verkstillande
direktdrens tillimpning av dem samt att bedéma den
samlade informationen i &rsredovisningen och koncern-
redovisningen. Som underlag f6r virt uttalande om
ansvarsfrihet har vi granskat visentliga beslut, &tgirder

och férhéllanden i bolaget for att kunna bedéma om

nigon styrelseledamot eller verkstillande direktdren ir
ersittningsskyldig mot bolaget. Vi har dven granskat
om nigon styrelseledamot eller verkstillande direktdren
pa annat sitt har handlat i strid med aktiebolagslagen,
drsredovisningslagen eller bolagsordningen. Vi anser att
vér revision ger oss rimlig grund for vira uttalanden
nedan.

Arsredovisningen och koncernredovisningen har
upprittats i enlighet med 4rsredovisningslagen och ger
didrmed en rittvisande bild av bolagets och koncernens
resultat och stillning i enlighet med god redovisnings-
sed i Sverige.

Vi tillstyrker att bolagsstimman faststiller resultat-
rikningen och balansrikningen fér moderbolaget och fér
koncernen, behandlar forlusten i moderbolaget enligt
forslaget i forvaltningsberittelsen och beviljar styrelsens
ledaméter och verkstillande direktéren ansvarsfrihet for

rikenskapsret.
Lund den 27 februari 2002

KPMG
Stefan Holmstrom

Auktoriserad revisor
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Belopp i mkr 2001 2000 1999 1998 1997

Resultatrakningar i sammandrag

Nettoomsattning 102,3 280,4 267,3 514,7 456,7
Rorelseresultat 17,1 -509,4 -112,3 -35,6 37,0
(varav jamforelsestorande poster) 342,0 -270,2 139,6 86,4 na
Finansnetto 18,7 90,0 54,7 0,6 5,1
Rorelseresultat efter finansiella poster 34,8 -419,4 -57,6 -34,9 42,1
Minoritetens andel 0,0 0,0 0,0 -0,1 -33
Rorelseresultat fore skatt 34,8 -419,4 -57,6 -35,0 38,8
Skatter -1,8 0,1 -4,5 1.5 -84
Arets resultat 33,0 -419,3 -62,0 -33,6 304
Balansrakningar

Anlaggningstillgangar 126,3 297,9 589,1 915,5 1173,0
Omsattningstillgangar 621,4 571,0 848,2 1098,6 510,4
Summa tillgangar 747,7 868,9 1437,3 2014,2 1683,4
Eget kapital 678,8 646,0 1064,3 1363,8 546,8
Minoritetsintresse 0,0 0,0 0,0 3,8 23,6
Ej réntebérande skulder 68,9 222,9 322,0 406,2 3757
Réntebarande skulder 0,0 0,0 51,0 2404 7373
Summa skulder och eget kapital 747,7 868,9 1437,3 2014,2 16834

Kassaflodesanalys
Kassaflode fran den I6pande verksamheten

fore forandring av rérelsekapital -281,9 -105,7 -176,7 -56,0 na
Forandring av rorelsekapital -72,7 65,5 282,0 -220,8 na
Kassaflode fran investeringsverksamheten 508,6 -46,9 -140,5 81,4 na
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 34,0 -50,0 -32,1 469,1 na
Arets kassaflode 188,0 -137,2 -67,3 273,7 na
Nettolaneskuld -636,1 -447,9 -494,1 -372,0 398,6
Nyckeltal
Réntabilitet pa eget kapital (%) 50 -49,0 -5,1 -3,5 55
Réntabilitet pa sysselsatt kapital (%) 5,5 -45,4 -39 -1,2 7,9
Soliditet i koncernen (%) 90,8 74,3 74,0 67,9 339
Soliditet i moderbolaget (%) 55,6 59,5 64,5 84,5 60,2
Réntetackningsgrad (ggr) 22,3 neg neg neg 1,8
Nettoskulds&ttningsgrad (ggr) neg neg neg neg 0,7
Medeltal anstallda 258 337 341 508 328
Aktiedata
Antal aktier (tusental)

fore utnyttjande av konvertibler 11246 11246 11246 11246 5566

efter utnyttjande av konvertibler 11246 11246 11246 11246 5926
Resultat efter full skatt (kr)

fore utnyttjande av konvertibler 2,93 -37,28 -5,52 -3,99 5,49

efter utnyttjande av konvertibler 2,93 -37,28 -5,52 -3,99 548

Fore jamforelsestorande poster -27,47 -13,25
Justerat eget kapital (kr)

fore utnyttjande av konvertibler 60,36 57,44 94,64 121,27 98,24

efter utnyttjande av konvertibler 60,36 57,44 94,64 121,27 97,81

Fore jamforelsestorande poster 29,95 81,47 121,27 97,81
Borskurs vid arets slut (kr)

A-aktien 105 109 185 131,5 186

B-aktien 108 17 186 131,0 193
Utdelning 0* 0 0 0 4,00

* foreslagen utdelning
Definitioner se sid 47.
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Aktien

Aktiekapital per den 29 december 2001
Akdekapitalet uppgér till 281,2 miljoner kronor fordelat

Active Biotech-aktien

Mkr 2001 2000
21169 691 aktier av serie A och 10 076 601 av serie B
p 969 7 > Resultat efter full skatt 2,93 -37,28
vardera pd nominellt 25 kronor. Aktier av serie A be- (fore jamforelsestdrande poster) 27,47 -13,25
rittigar till 1 rést och aktier av serie B till 1/10 rést. Usigerais gt gl EYxE s
. . (fore jamforelsestérande poster) 29,95 81,47
Under &r 2001 har omstimpling av 117 840 A-aktier Bérskurs vid &rets slut:
till B-aktier genomforts i enlighet med bolagsordningen. A-aktien 105 109
B-aktien 108 117
Aktiekapitalets forandring
Forandring Totalt
Nominellt aktiekapital aktiekapital
Handelse A-aktier B-aktier belopp mkr mkr
1994 Konvertering av skuldebrev 9142 856 1 9,2 55,3
1995 Sammanldggning av aktier 1:10,
nom. Belopp 10 kr.
Nyemission 4 st B-aktier -20 840 940 -28 892 930 10 0 55,3
1996 Fondemission 25 82,9 138,2
1997 Konvertering 4 000 kkr 40 000 25 1,0 139,2
1998 Apportemission 2 000 000 25 50,0 189,2
1998 Nyemission 1891 496 25 47,3 236,5
1998 Nyemission 1400 000 25 35,0 271,5
1998 Konvertering 36 000 kkr 388810 25 9,7 281,2
1998 Omstampling av A till B -342 965 342 965 25 0 281,2
1999 Omstampling av A till B -8 950 8950 25 0 281,2
2000 Omstampling av A till B -676 214 676 214 25 0 281,2
2001 Omstampling av A till B -117 840 117 840 25 0 281,2
—— B-Aktien — — — Carnegie Small Cap Index I Omsatt antal aktier
1000-tal
------- Afv Generalindex (inkl.efteranm.)
400
350
300
250
L1250
200
| 1000
150 | 750
100 | 500
50 L 250
Kursutveckling januari 2001 0

till januari 2002
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Aktiedgare

Active Biotechs antalsmissigt storsta aktieigare ir Uppgifterna bygger pa for bolaget kinda uppgifter per
ordnade efter kapitalandel. den 31 januari 2002.

Agare A-aktier B-aktier Andel, % Roster, %
Pharmacia Corporation 107 143 2607 143 24,1 16,9
MGA Holding AB 681020 257 000 83 32,5
Catella fonder 0 326 800 29 1,5
Skandia 0 323 000 29 1,5
Futuris fond 0 269 100 2,4 1,2
Sand Ronni familj & bolag 0 246 000 2,2 1,1
Bear Stearns & Co.W9 0 172 900 1,5 0,8
Nordea Bank S. A. 3000 162 850 1,5 09
SEB Private Bank S. A. 6 000 126 475 1,2 0,9
Borgelin med bolag 0 132 000 1,2 0,6
Summa 10 dgare 797 163 4623 268 48,2 57,9
Ovriga 372528 5453333 51,8 42,1
Totalt 1169 691 10076 601 100,0 100,0
ROst per aktie 1 0,1

Max utspadning

optionsratter 0 879 050

procent 0 8,7 78 4,0
Totalt antal aktier: 11246292 Rostandelar

Totalt antal roster: 2177 351

ROst per aktie: A-aktie 1 rost, B-aktie 1/10 rost Ovriga 45 % MGA Holding AB 32,5 %

Max utspadning: Optioner 879 050 B-aktier
Antal aktiedgare: 13568

Det institutionella dgandet, exklusive Pharmacia Corp.och MGA

Holding, uppgar till 10,5 % av kapitalet och 5,6 % av rosterna. Institutionellt 5,6 % Pharmacia Corp. 16,9 %
Agarstatistik

Aktieinnehav Antal | procent av Antal | procent av Medeltal per
intervall dgare alla aktiedgare aktier aktiekapital aktiedgare
1-1000 12818 94,5 2306 061 20,5 180
1001-10 000 669 4,9 1737303 15,5 2597
10 001-100 000 70 0,5 1746137 15,5 24 945
100 001- 11 0,1 5456 791 48,5 496 072

Totalt 13 568 100 % 11 246 292 100% 829
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Styrelse, VD
och revisor

Styrelse

HUGO THELIN

Fodd 1929, ledamot sedan 1998

Direktér, styrelsens ordférande

Aktieinnehav: 6 300 aktier av serie A

Ovriga styrelseuppdrag: Aerocrine AB, CanAg AB,
Creative Peptides AB, Ilsanta U AB, ImmunoNative
AB, Karolinska Institutet Holding AB, Karolinska
Investment Fund, SME Development AB, Swedfund
International AB, Lipid Technologies Provider AB
samt Unimedic AB

SVEN ANDREASSON

Fodd 1952, ledamot sedan 1999.

Civilekonom, President & CEQO Active Biotech AB
Aktieinnehav: 35 000 akdier av serie B, 296 300 optioner

MATS ARNHOG

Fodd 1951, ledamot sedan 2000

Civilekonom, dgare av MGA Holding

Aktieinnehav: 681 020 aktier av serie A, 257 000 aktier
av serie B genom bolag

Ovriga styrelseuppdrag: MGA Holding AB, i dotter-
bolag inom MGA Holding-koncernen

MARIA BORELIUS

Fodd 1960, ledamot sedan 2000

Fil. kand. i biologi, Mastersexamen i vetenskaps-
journalistik (Master of Science Journalism)
Vetenskapsjournalist och forfattare, grundare av
K-World

Aktieinnehav: 1 000 aktier av serie B

SVEND HOLST-NIELSEN

Fodd 1940, ledamot sedan 1998

Civilekonom, tidigare koncernchef for Unilever Norden
Aktieinnehav: 3 000 aktier av serie B

Ovriga styrelseuppdrag: Ballingslov Kok & Bad AB,
Besthand AB, Bilia AB, Dometic AB, HemoCue AB,
Lindab AB, Lunds Universitet, Spendrups AB,
Sreg.com, Sydsvenska Industri- och Handels-
kammaren, Unilever AB samt Wallgrond AB

MARIA BORELIUS »

4 MATS ARNHOG

4 SVEND HOLST-NIELSEN
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MATS PETTERSSON

Fodd 1945, ledamot sedan 1998

Civilekonom, VD f6r Biovitrum AB, tidigare Senior
Vice President, Pharmacia Corporation
Aktieinnehav: 0

Opvriga styrelseuppdrag: Biacore International AB

PETER SJOSTRAND

Fodd 1946, ledamot sedan 2000

Civilekonom och likare, tidigare Executive Vice
President, Astra

Aktieinnehav: 40 000 optioner

Ovriga styrelseuppdrag: Meda AB

Arbetstagarrepresentanter

HANS WANNMAN

Fodd 1959, anstilld sedan 1980, ledamot sedan 1999
Civilingenjor kemi

Preklinisk utveckling

Aktieinnehav: 1 300 optioner

MATS AKESSON

Fodd 1957, anstilld sedan 1991, ledamot sedan 2001
Biomedicinsk analytiker

Likemedelsutveckling

Aktieinnehav: 2 400 optioner

Revisor

KPMG BOHLINS

STEFAN HOLMSTROM

Fodd 1949, ordinarie revisor i Active Biotech AB
sedan 2001

Auktoriserad revisor KPMG

(Bolaget ir valt till revisionsbolag)
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Ledningsqgrupp

SVEN ANDREASSON

President & CEO

Fodd 1952

Aktieinnehav: 35 000 aktier av serie B, 296 300
optioner

Sven Andréasson dr VD och styrelseledamot i Active
Biotech sedan 1999. Han har ling erfarenhet av den
internationella likemedelsindustrin bland annat som
VD och vVD fér frimst svenska, franska och tyska
bolag inom Pharmacia Corporation.

AN VAN ES

VP Business Development

Fodd 1960

Aktieinnehav: 0

An van Es ir anstilld i Active Biotech sedan 2002.
Hon ir utbildad likare och har 15 4rs erfarenhet frin
ett flertal olika ledande funktioner inom bland annat
Lilly, Pharmacia och Roche i Holland, Schweiz,
Sverige och USA, frimst inom medicin och klinisk
utveckling. Senast var hon VD for ett svenske tillvixt-
foretag i bioteknikbranschen.

HANS KOLAM

Chief Financial Officer

Fodd 1951

Aktieinnehav: 1 000 aktier av serie B, 20 000 optioner
Hans Kolam ir anstilld i Active Biotech sedan 2000.
Han har mer ir 20 &rs erfarenhet frin likemedels-
industrin med olika befattningar i Pharmacias
ekonomiorganisation, senast som Vice President
Finance, Europe.

AN VAN ES

>

<4 SVEN ANDREASSON

4 HANS KOLAM
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TOMAS LEANDERSON

VP Research & Development

Fodd 1956

Aktieinnehav: 34 450 optioner

Tomas Leanderson ir anstilld i Active Biotech sedan
1999. Han har tidigare forskat p& Basel Institut for
immunologi i Schweiz, arbetat som lektor i molekylir
immunologi samt som rédsforskare i cellulir differen-
tiering vid Uppsala universitet. 1990 utsigs Tomas
Leanderson till professor i immunologi vid Lunds
universitet.

MATS LIDGARD

VP Legal Affairs & Human Resources

Fodd 1954

Aktieinnehav: 500 aktier av serie B, 74 000 optioner
Mats Lidgard ir anstilld sedan 1999. Han ir jur.
kand. och har arbetat inom niringslivet med inrike-
ning pé internationella affirer och affirsjuridik samt
organisations- och ledarskapsfrigor. Han har 15 4rs
erfarenhet frén den internationella likemedels-
industrin, frimst Pharmacia. Under tre &r arbetade han
som VD p4 ett mindre féretag inom hilsosektorn.

LARS M NILSSON

VP Regulatory Affairs & Quality Assurance

Fodd 1943

Aktieinnehav: 0

Lars M Nilsson ir anstilld i Active Biotech sedan 2001.
Han 4r utbildad veterinir och har ling erfarenhet
inom den internationella likemedelsindustrin. Senast
arbetade han som chef for registrering och kvalitet
inom Pharmacia Consumer Health Care.
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Angiogenes: tillvéxt av blodkarl
Antigen: en molekyl som kan aktivera immunférsvaret

Antiandrogen behandling: hormonbehandling som
démpar de manliga kdnskaraktérerna

Antikropp: ett protein som utsdndras av en viss typ av
celler i immunfoérsvaret och som kdnner igen ett visst antigen

Autoimmunitet: nar kroppens immunforsvar reagerar
mot kroppsegna strukturer. Autoimmuna sjukdomar upp-
star nar immunforsvaret borjar bekampa den egna friska
kroppen

Bispecifika antikroppar: konstgjorda antikroppar som
har formagan att kdnna igen ett antigen och samtidigt
aktivera T-celler

Cytokiner: signaldmnen som anvéands av olika celler i
immunforsvaret. De kan till exempel stimulera celler att
bli mer aggressiva och déda tumoérceller

Diskretionar forvaltning: forvaltning oberoende av fasta
regler

Farmakologi: ldkemedelsldra

Farmakokinetik: studier av hur ett lakemedel férandras i
kroppen, fran tillforsel till utséndring; studerar hur och
nar ett ldkemedel fors ut till sitt malorgan och hur det tas
upp dar

Fas (I, Il och Ill): de olika stadierna i studier av ett lake-
medels effekt pa manniska (Ids mer pa sidan 14-15)

Identification/validation: Identifiering/utvérdering

INDRA: Inhibition of NF-k8 Dependent Response
Activity, Active Biotechs projekt mot inflammatoriska
tarmsjukdomar

Immunmodulering: reglering av immunforsvaret i syfte
att stimulera eller dampa dess aktivitet

Immunterapi: behandling av sjukdom med hjalp av krop-
pens eget immunforsvar

Inflammation: kroppens svar pa en lokal skada

Kliniska studier: studier av hur ett lakemedel paverkar
manniskor

Likemedelskandidat: En viss bestdmd substans som
utses under preklinisk fas. Lakemedelskandidaten ar den
substans som ska ga vidare och prévas i manniska

Markor: Ett specifikt antigen pa en cellyta

Metastaser: dottersvulst vid tumorsjukdom; sekundar-
tumor

Monoklonala antikroppar: absolut identiska antikroppar
MS: multipel skleros, en kronisk autoimmun sjukdom

Neurodegenerativa sjukdomar: sjukdomar dar nerv-
cellerna forsamras eller bryts ner

Pankreas: bukspottskortel
Patent: ensamratt till en uppfinning
Peptider: en liten del av ett protein

Placebo: verkningslost medel; “sockerpiller” Kan an-
vandas som jamforelse, till exempel nar man studerar ett
nytt ldkemedels effekt

Preklinik: den del av lakemedelsutvecklingen som &ger
rum innan medlet provas pa manniskor

Primdrtumor: modertumor
Proteinexpression: tillverkning av proteiner i celler

PSA: Prostata-Specifikt Antigen, anvénds for diagnostik
av prostatacancer

SAIK: Substances for Autolmmune diseases/Ketoamides,
Active Biotechs koncept for behandling av autoimmuna
sjukdomar, till exempel MS (s mer pa sidan 22)

SLE: Systemisk Lupus Erythematosus

Superantigen: ett protein som dr 10 000 ganger battre an
ett vanligt antigen pa att aktivera kroppens immunfor-
svar

TASQ: Tumour Angiogenesis Suppression, Quinolines.
Active Biotechs projekt mot prostatacancer

T-cell: en typ av vit blodkropp; lymfocyt. Ansvarar for
avstétning av transplantat, paverkar bildningen av
antikroppar samt ar kroppens béasta forsvarare mot bland
annat virus och parasitinfektioner

Terapeutisk: sjukdomsbehandlande

Time-to-market: den tid det tar fran idé till lanseringsfar-
dig produkt

Toxikologi: ldran om gifter och férgiftningar
Toxin: gift
Tumorcell: En cell med okontrollerad celldelning

TTS: Tumour Targeted Superantigens, Active Biotechs
metod fér behandling av cancer (lds mer pa sidan 26)
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