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SAIK-MSFas|I-studiefortléper enligt plan och planeras att
dutrapporterasunder 4:ekvartalet i ar

Studier for cancerprojektet TTS, Fasllamed CD2 fortloper enligt
plan, kliniska resultat planerasatt rapporterasfore sutet av aret

Klinisk Fas|-studiemed TTS CD3, fortloper enligt plan

Fas| dos-eskaleringsstudie inledd for prostatacancer -proj ektet
TASQ

EMEA rekommenderar godk&nnande av resevaccinet Dukor al
Nyemission Gvertecknades med 24 procent, tillférde 216 M SEK netto
Resultat efter finansnetto -139,3 (-132,0) MSEK

Resultat per aktie for perioden uppgick till -9,46 (-11,74) SEK/aktie

SAIK-MS utvecklas enligt plan med slutrapportering under fjarde kvartalet

Fas Il klinisk studie av 1&kemedel skandidaten SAIK-MS, avsedd for oral behandling av
multipel skleros (MS), fortskrider enligt plan. Studien omfattar drygt 200 patienter pa ett 20-
tal olika kliniker i Nederlénderna, England, Ryssland och Sverige.

Proévningen foljs kontinuerligt av en sa kallad " safety committee”, vilken bland annat har som
uppgift att rapportera om eventuella signifikanta biverkningar. Hittills har inte nagot
avvikande biverkningsmonster rapporterats.

Studiens primaramal ar definierat som att pavisa att behandling med SAIK-MS minskar
uppkomsten av M S-relaterade skador i hjérnan hos patienter med sukdomsskov.

Utbver detta foljs ett antal andra kliniska parametrar for att ge en mer komplett bild av hur
behandling med SAIK-MS paverkar sukdomsférloppet. Bland annat kommer studien &ven ge
svar pa huruvida SAIK-MS kan forlanga den skovfria perioden hos patienterna, samt i vilken
omfattning substansen minskar antalet skov under behandlingstiden. Dessutom dokumenteras
SAIK-MS effekt pa patienternas kliniska symptom. | den slutgiltiga utvarderingen av
provningen kommer utfallet av dessa samt en komplett analys av samtliga kliniska parametrar
att beaktas.
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Studien genomfors med tre behandlingsarmar; placebo samt tva grupper med aktiv
behandling. En grupp med dosering 0,1 mg/dag samt ytterligare en grupp med dosering 0,3
mg/dag. Studien & s.k. randomiserad och blind, det vill sdga under studiens gang vet ingen
vilken patient som har fatt placebo respektive aktiv behandlingssubstans.

Samtliga patienter har passerat behandlingsperioden och befinner sig for nérvarande i en
uppfoljningsfas. Efter denna uppfdljning kan prévningen avdlutas, alla resultat samlasi en
databas och darefter analyseras.

Resultatet fran denna Fas |1-studie planeras kunna slutrapporteras under fjarde kvartalet i ar.

Den totala marknaden for MS-1ékemedel uppgick 2001 till 2,4 miljarder USD
(Blomquist& Associates; Multiple Sclerosis, June 10, 2002). Ar 2005 forvantas denna
marknad uppga till 3,8 miljarder USD.

Bakgrund

Multipel skleros (MS) ar idag en obotlig 5ukdom dér kroppens immunforsvar angriper
myelinskidorna som omger nervtradarna i bland annat hjarnan. Nervimpulserna stors eller
bryts och sinnesintryck nar inte langre hjarnan sa att de kan upplevas. Hjarnan kan inte
langre kommunicera med musklerna i kroppen. MSkan ge allt fran latta besvar under lang
tid till gravt invalidiserande symptominom ett par ar. | borjan har MS ofta ett forlopp som
gar i vagor — skov — med mellanliggande stabila perioder. §ukdomen drabbar framforallt
unga méanniskor, fler kvinnor &n man; den genomsnittliga debutaldern ligger runt 30 ar.

Klinisk utveckling av TTSfortloper enligt plan - vasentliga data presenterade

Den kliniska Fas I-studie, som inleddes i USA i bdrjan av magj 2003 av den optimerade
|akemedel skandidaten TTS CD3 mot lungcancer, |6per vidare enligt plan. For nérvarande
behandlas patienter med icke sma-cellig lungcancer. Studien bedrivs under ledning av
professor Roger B. Cohen vid Fox Chase Cancer Center i Philadelphia, USA. Totalt planeras
cirka 30 patienter att ingai studien.

De pagaende TTS Fas Ilakliniska studier, som inleddes kring arsskiftet 2001/2002 i England
med |ékemedel skandidaten TTS CD2, fortskrider enligt plan. Rekryteringen till studien &r
avslutad och for narvarande pagar behandling av patienter med diagnosen njur- eller
pankreascancer. Resultat fran studien planeras att kunna presenterasi slutet av aret.

Pa konferensen ASCO (American Society for Clinical Oncology) i manadsskiftet maj-juni
2003, presenterade foretaget lovande underhandsresultat fran den pagaende Fas I1-studien.

| april presenterades resultatet fran en Gverlevnadsstudie gjord som en uppfdljning efter Fas|
kliniska studier av CD2. Studien visade att 6verlevnaden for flertalet behandlade patienter var
langre &n man kunnat férutse med hansyn till §ukdomens normala forlopp.

Marknaden for |akemedel mot lung-, njur- och pankreascancer beraknas for narvarande uppga
till drygt 1 miljard, 150 resp. 500 miljoner USD.
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Bakgrund

TTSbetyder ” Tumour Targeted Superantigens’ . Superantigener ar ett samlingsnamn for ett
antal substanser som &r bland de mest kraftfulla som finns for att stimulera immunfor svarets
T-celler, kroppens verktyg for att doda oonskade celler. Genom att rikta superantigen mot
tumorceller via en tumorspecifik antikropp, har Active Biotech skapat en unik produkt som
kanner igen cancerceller och stimulerar kroppens eget immunforsvar att avdoda dessa. TTS
teknologin kan principiellt anvandas for att behandla flera olika typer av cancer, men Active
Biotech har valt att fokusera utvecklingen pa att behandla lungcancer, njurcancer och
pankreascancer.

Fas| klinisk studieinledd fér prostatacancer-projektet TASQ

En Fas | dos-eskaleringsstudie i friska frivilliga pagdr nu for foretagets |akemedel skandidat
TASQ (Tumour Angiogenesis Suppression by Quinolines). Den forsta dosnivan har passerats
och inga alvarliga biverkningar har hittills rapporterats. En dos-eskaleringsstudie gors for att
faststélla sakra doser av TA SQ-substansen samt for att fortsatt dokumentera hur substansen
omsétts i manniskokroppen. Detta &r viktigt for att en optimal Fas I-studie sedan ska kunna
genomforas med prostatacancer-patienter.

Fas |-studien med friska frivilliga har priméart som mal att dokumentera TA SQ-substansens
saékerhet och att etablera en korrekt dosering. Studien, som planeras omfatta cirka 30
patienter, genomfors i Tyskland.

Den globala marknaden for 18kemedel mot prostatacancer beréknas for ndrvarande till cirka
3,1 miljarder USD per ar.

Bakgrund:

Foretagets TASQ-projekt syftar till att utveckla en oralt aktiv substans, dvsi tablettform for
behandling av prostatacancer. Active Biotech samarbetar i projektet med professor John T.
Isaacs vid Johns Hopkins University i Baltimore, USA. Lékemedelskandidaten har i olika
sjukdomsmodeller visat en god sa kallad anti-angiogeneseffekt, d.v.s. den har formagan att
strypa naringstillforseln till tumdrceller, samt har aven visat en direkt anti-tumoreffekt i pre-
kliniska modeller. | nyligen avslutade studier har det dessutom visats att TASQ-substansen €
hammar de enzymsystem (s.k. kinaser) som & malmolekyler for de flesta av dagens anti-
angiogena substanser. Detta innebar att verkningsmekanismen for TASQ-substansen skiljer
sig fran dessa.

Prostatacancer ar den vanligaste cancerformen bland mén och svarar fér nastan en tredjedel
av all cancer. Jukdomen drabbar framforallt méan 6ver 50 ars alder. Prostatacancer kan ha

mycket varierande svarighetsgrad. Trots att prognosen &r relativt god ar prostatacancer den
nast vanligaste dodsorsaken bland man.

57-57-projektet forberedsfor klinisk prévning 2004

Projektet 57-57 avseende utveckling av |ékemedel skandidaten ABR-215757 for behandling
av SLE, fokuserar for narvarande pa uppskalning av produktion av substans samt
forberedel ser vad géller sdkerhetsdokumentation. Fas | klinisk provning berdknas starta under
forsta halvaret 2004.
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SLE (Systemisk Lupus Erythematosus) & en livshotande, degenerativ autoimmun sjukdom

med idag mycket bristféliga behandlingsalternativ. Inget nytt |akemedel har registrerats for

dennaindikation pa 40 ar. The Lupus Foundation of America (LFA) uppskattar att minst 1.4
miljoner personer i USA lider av ndgon form av lupus. Nio av tio drabbade &r kvinnor.

Bakgrund

SLE - Systemisk Lupus Erythematosus - ar en bindvavssjukdom som kan orsaka inflammation
och skador i bindvaven i vilka organ som helst i kroppen. Jukdomen har ytterst varierande
forlopp och symptom, beroende pa vilka organ som drabbas. §ukdomen uppkommer

i omkring 1 fall per 20 000 individer, och drabbar framférallt kvinnor i fertil dlder. Den
framskrider i skov med mellanliggande relativt symptomfria intervall. Den autoimmuna
attacken paverkar manga olika organsystem och hos manga patienter leder darfor sjukdomen
med tiden till allvarliga, sekundéra symptom sasom njursvikt.

Ovriga projekt
Ovriga projekt inom Active Biotechs discovery- och prekliniska projektportfolj har uppnatt
sinadelmdl och fortskrider enligt plan.

Finansiell information

Kommentar till koncernensresultat for 2003
K oncernens nettoomsattning uppgick under forsta halvaret 2003 till 0,1 (2,5) MSEK.

Rorelsens kostnader for perioden uppgick till 163,2 (149.4) MSEK. Kostnadsutfallet
avspeglar utvecklingen av det kliniska prévningsprogrammet, vilket inneburit 6kade
kostnader for processutveckling, produktion av kliniskt material samt kostnader for kliniska
provningar. Programmet inkluderar de pagaende Fas |1-studierna for SAIK-MS och TTS CD2
samt de under forsta halvaret 2003 paborjade Fas |-studierna for TTS CD3 och
prostatacancer-projektet TASQ. Vidare ingar &ven uppstartningskostnader for den planerade
Fas I-studien for 57-57-projektet.

Rorel seresultatet uppgick till -163,1 (-146,8) MSEK. Resultatforandringen forklaras av 6kade
kostnader harrérande till det omfattande kliniska utvecklingsprogrammet.

Periodens finansiella netto uppgick till 25,4 (16,4) MSEK. Det forbéttrade finansiella nettot &r
i huvudsak hanforligt till utdelning fran rantefonden Nectar.

Resultatandelen i det engelska intressebolaget Isogenica Ltd uppgick till -1,5 (-1,6 ) MSEK,
verksamheten utvecklas enligt plan.

Resultat efter finansiella poster uppgick till -139,3 (-132,0 ) MSEK.

Likviditet och finansiel stallning

Kassafl6det for forsta halvaret 2003 uppgick till 48,2 (-137,0 ) MSEK. Den under andra
kvartalet dutforda nyemissionen inbringade netto 216,2 MSEK. Koncernen hade vid
periodens utgang inte ndgra externa lan, exklusive skuld till leasingbolag som uppgick till 6,2
MSEK.
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Periodens investeringar i materiella tillgangar uppgick till 4,3 (0,4) MSEK.

Koncernens kortfristiga placeringar och likvida meddl till bokfdrda varden uppgick vid
periodens utgang till 377,2 MSEK, att jamforas med 329,1 MSEK vid utgangen av
foregdende &r.

Tillganglig likviditet per aktie uppgick till 11,18 SEK/aktie, att jamféras med 29,27
SEK/aktie vid utgangen av 2002.

Eget kapital
Koncernens egna kapital uppgick vid periodens utgang till 457,6 MSEK, att jamforas med
380,3 MSEK vid utgangen av foregdende &r.

Koncernens soliditet vid utgangen av perioden uppgick till 91,5%, att jamféras med 81,3%
vid utgangen av 2002. Motsvarande siffror for moderbolaget Active Biotech AB var 49,0%
respektive 36,1%.

Nyemission

Bolagsstéamman godkande den 10 april, 2003 den av styrelsen beslutade foretrédesemissionen
om 225 MSEK samt styrelsens fordlag till nedséttning av aktiens nominella belopp till 10
SEK.

Emissionen slutférdes under andra kvartalet och tillférde 216,2 MSEK efter transaktions-
kostnader. Emissionen kom att tecknas till 96,7% med stod av foretrédesrétt for aktiedgare.
Inklusive de B-aktier som tecknades utan stod av teckningsrétter dvertecknades nyemissionen
med cirka 24%. De outnyttjade B-aktier som g tecknades med stdd av teckningsrétter,
motsvarande 3,3% av det totala antalet erbjudna aktier, fordelades i enlighet med de principer
som beskrevs i nyemissionsprospektet.

Ovrigt

Active Biotech underréttades den 12 juni om att ett skiljedomsforfarande pakallats av
PowderJect Pharmaceuticals plc. med anledning av pastadda oriktiga antaganden i

overlatel seavtalet avseende forsaljningen av SBL Vaccinii juli 2001. Kravet uppgar till
maximalt 20 MUSD. Active Biotech anser kravet helt grundlést och kommer att vidtaga alla
nodvandiga dtgarder for att skydda sinaintressen i skiljeforfarandet.

Handelser efter rapportperiodens utgang

Den europeiska registreringsmyndigheten EMEAs kommitté CPMP gav den 25 juli en positiv
rekommendation for registrering av resevaccinet Dukoral.

PowderJect Pharmaceuticals plc. forvarvade 2001 SBL Vaccin AB av Active Biotech. Enligt
kopeavtalet skall en tillaggskdpeskilling om 10 MUSD erlaggas till Active Biotech vid
godkand registrering av Dukoral i Europa fore 31 december 2003. Darutéver skall Active
Biotech erhdlla royalty-ersattning for framtida arlig forsaljning i Europa dverstigande 40
MUSD.
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Active Biotech avyttrade 1996 dotterbolaget Peltor Holding AB till Aero Corporation, USA.
Koparen har framstallt krav for pastadd garantibrist. Kravet avser betalning av
efterbeskattning av Peltor Holding AB's dotterbolag Peltor AB enligt kammarrattsdom i
februari 2002. Domen 6verklagades till Regeringsrétten vilken dock g beviljade
provningstillstand. Darmed faststélls tidigare kammarattsdom. Som tidigare informerats i
nyemissionsprospektet 2003 har Active Biotech accepterat betalningsansvar for utdomt
skattebelopp. Dessa uppskattastill cirka 19,7 MSEK.

Prognos

Slutforandet av de tva pagaende kliniska Fas I1-studierna for nyckelprojekten SAIK-MS och
TTS CD2, med planerad avrapportering under fjarde kvartalet 2003, & mycket vasentlig for
verksamheten. Vidare prioriteras de pagéende Fas |-studierna for |akemedel skandidaten TTS
CD3 samt prostatacancer-projektet TASQ.

Foretaget befinner sig i en period med fokus pa partnerskapsdiskussioner samt slutférande av
Fas |I-studier. Samarbetsavtal kring projekt och produkter kan vasentligt paverka foretagets
finansiella stallning och resultat, varfor ingen prognos for heldret 2003 1amnas.

Redovisnings- och varderingsprinciper

Denna delarsrapport har uppréttats enligt Redovisningsradets rekommendationer (RR20
Delarsrapportering). De redovisnings- och véarderingsprinciper som har anvants i
delarsrapporten ar ofrandrade jamfort med vad som tillampades i &rsredovisningen for 2002.

Beroende av bolagets struktur med stora forsknings- och utvecklingskostnader &r bolaget inte
i skatteposition. Moderbolagets ackumulerade underskottsavdrag vid utgangen av 2002
uppgick till 648,8 MSEK inklusive den annu g faststéllda taxeringen for verksamhetsaret
2001.

Kommande rapporttillfallen under 2003
Delarsrapport jan-sep: 6 november

Rapport finns per detta datum tillganglig pa www.activebiotech.com.

Lund den 14 augusti 2003
Active Biotech AB

Sven Andréasson
Verkstéllande direktor

Denna delarsrapport &r g granskad av bolagets revisorer.

For ytterligareinformation, vanligen kontakta:

Sven Andréasson, VD, telefon 046 19 20 49,
sven.andreasson@activebiotech.com

Hans Kolam, Finansdirektor, telefon 046 19 20 44,
hans.kolam@activebiotech.com

Cecilia Hofvander, Informationsansvarig, telefon 046 19 11 22,
cecilia.hofvander @activebiotech.com
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Active Biotech AB ar ett bioteknikforetag fokuserat pa forskning och utveckling av
lakemedel. Foretaget har en stark for skningsportfélj med fokusi férsta hand pa autoimmuna/
inflammatoriska sjukdomar och cancer. Huvudpr ojekten innefattar unika substanser med
immunmodul erande egenskaper (SAIK), avsedda for behandling av bl.a. multipel skieros,
samt ett nytt koncept for behandling av cancer (TTS).

Active Biotech AB c

Box 724, 220 07 Lund Active

Tel 046-19 20 00 Biotech /)

Fax 046-19 20 50

e-post info@activebiotech.com www.activebiotech.com
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Resultatrakning april-  april- jan- jan-  jan-dec
juni juni juni juni
MSEK 2003 2002 2003 2002 2002
Nettoomséttning 0.0 23 0.1 25 3.8
Kostnad for sdldavaror 0.0 0.1 0.0 0.1 0.2
Bruttoresultat 0.0 23 0.1 2.6 4.0
Administrationskostnader -10.1 -9.0 -17.5 -17.2 -35.4
Forskning- och utvecklingskostnader -67.8 -76.0 -145.7  -133.7 -285.2
Jamforel sestérande poster - 2.3 - 15 -24.6
Ror el ser esultat -77.9 -80.3 -163.1  -146.8 -341.1
Andelar i intresseforetagsresultat -0.8 -1.6 -15 -1.6 -3.0
Finansnetto -0.3 138 254 16.4 35.8
Resultat efter finansiella poster -78.9 -68.1 -139.3  -1320 -308.3
Skatt pa drets resultat - - - - 9.4
Aretsresultat -78.9 -68.1 -139.3  -1320 -298.9
Avskrivningar ingar med 4.1 4.3 8.2 8.7 17.7
Investeringar i mat. anl.tillgangar 11 0.1 4.3 0.4 3.6
Vinst/aktie (sek) -4.34 -6.06 -9.46 -11.74 -26.58
Genomsnittligt antal aktier, tusental 18167 11246 14726 11246 11 246
Antal aktier vid periodens slut, tusental 33739 11246 33739 11246 11 246
Balansrakning juni juni  dec 31,
30, 30,
MSEK 2003 2002 2002
M ateriella anlaggningstillgangar 56.3 66.0 60.2
Finansiella anl &ggningstill gangar 46.4 49.6 47.9
Summa anlaggningstillgangar 102.7 1155 108.1
Kortfristigafordringar 199 21.7 30.3

Kortfristiga placeringar & likvida medel

377.2  458.9 329.1

Summa omsittningstillgangar

397.1  480.6 3594

Summa tillgangar

499.8 596.1 467.5

Eget kapital*
Avséttningar
L angfristiga skul der
Kortfristiga skulder

457.6 547.1 380.3

6.2 - 2.7
36.0 39.9 84.6

Summa eget kapital och skulder

499.8  596.1 467.5

*Forandring av eget kapital
Belopp vid periodensingang
Nyemission
Omrakningsdifferenser
Periodens resul tat

380.3 678.8 678.8

216.2 - -
0.4 0.3 0.4
-139.3  -132.0 -298.9

Belopp vid periodens utgang

457.6 547.1 380.3
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Kassaflédesanalys jan- jan-  jan-dec
juni juni

MSEK 2003 2002 2002

Resultat efter finansiella poster -139.3  -1320 -308.3

Justeringar for poster som inte ingdr i kassafl6det, m.m. 9.7 119 230

Betald skatt -1.9 -0.2 -0.9

K assafléde fran den I6pande
verksamheten fore

forandringar av rorelsekapital -1315 -120.3 -286.2
Forandringar i rorelsekapital -9.7 -15.5 -6.0
K assafléde fran den I6pande -141.3 -135.8 -292.2
verksamheten
Nettoinvestering i anlaggningstillgangar -0.1 -1.2 -1.2
K assaflode fran -0.1 -1.2 -1.2
investeringsverksamheten
Nyemission 216.2 - -
Upptagna l&n/amortering av |8neskulder -26.7 - 26.7
K assaflode fran 189.5 0.0 26.7
finansieringsver ksamheten
Periodens kassafléde 482 -137.0 -266.7
Likvida medel vid periodens borjan 329.1 596.1 596.1
Kursdifferensi likvida medel -0.1 -0.2 -0.2
Likvida medel vid periodens slut 377.2  458.9 329.1
juni juni dec 31,
30, 30,
NYCKELTAL 2003 2002 2002
Eget kapital, MSEK 4576 5471 380.3
Eget kapital per aktie, SEK 1356  48.65 33.81
Disponibel likviditet, MSEK 377.2  458.9 329.1
Disponibel likviditet/aktie SEK 11.18  40.80 29.27
Soliditet i moderbolaget, % 49.0% 53.7% 36.1%
Soliditeti koncernen, % 915% 91.8% 81.3%

Medelantal &rsanstéllda 181 185 183



