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ABIVAX ERHALT ZULASSUNG DER FRANZOSISCHEN

BEHORDEN FUR DEN START EINER KLINISCHEN STUDIE MIT
ABX464 ZUR BEHANDLUNG VON COLITIS ULCEROSA

Start der Phase-2a-Studie im vierten Quartal 2017

Paris, 20. September 2017, 8:00 Uhr MEZ - ABIVAX (Euronext Paris: FR0012333284 - ABVX), ein
innovatives Biotechnologie-Unternehmen, das sich auf die Stimulation des Immunsystems zur
vollstandigen Beseitigung viraler Erkrankungen unter Nutzung seiner einzigartigen antiviralen
Plattformtechnologie  spezialisiert hat, gab heute bekannt, dass die franzosische
Regulierungsbehdrde ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé)
die Zulassung fiir den Start von ABIVAX' Phase-2a-Proof-of-Concept-Studie ABX464-101 mit dem am
weitesten fortgeschrittenen Wirkstoffkandidaten ABX464 zur Behandlung von Patienten mit maRiger
bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa (CU) erteilt hat.

Prof. Dr. med. Hartmut J. Ehrlich, CEO von ABIVAX, kommentierte: ,Die in Nature Scientific Reports*
verdffentlichten prdklinischen Daten zeigen, dass ABX464 Darmentziindungen durch die Anregung der
II-22-Produktion ddmpfen kann. Darauf aufbauend sind wir der Uberzeugung, dass der
Wirkstoffkandidat erhebliches Potenzial hat, sich bei Patienten mit entziindlichen Darmerkrankungen
(,,Inflammatory Bowel Diseases”, IBD) als wirksam zu erweisen. Wir freuen uns darauf, im vierten
Quartal 2017 mit dieser Studie zu beginnen. Top-Line-Ergebnisse werden in der zweiten Jahreshdilfte
2018 erwartet.”

ABX464-101 ist eine Phase-2a-Studie zur Bewertung der Sicherheit und Wirksamkeit von ABX464 in
30 Patienten, die an Colitis ulcerosa leiden und auf Immunmodulatoren, Anti-TNFa, Vedolizumab und
/ oder Kortikosteroide nicht ansprechen oder diesen gegeniber intolerant sind. Patienten werden
Uber einen Zeitraum von acht Wochen randomisiert einmal taglich entweder 50mg ABX464 oder ein
Placebo erhalten. Die klinische Studie, die in sieben europdischen Landern (Frankreich, Belgien,
Deutschland, Polen, Ungarn, Tschechien und Spanien) durchgefiihrt werden wird, soll unter anderem
die klinische Remission und Abheilung der ulzerésen Lasionen untersuchen. Die Genehmigungen der
nationalen Behorden und zustdndigen Ethikkommissionen in den jeweiligen Landern werden derzeit
beantragt.

Prof. Dr. med. Severine Vermeire, Abteilung fiir Gastroenterologie — Universitatsklinikum Leuven,
Vorstand Chronische Erkrankungen, Metabolismus und Altern, KU Leuven, Belgien und
verantwortliche Priifdrztin der Studie kommentierte: , Wir freuen uns auf den Start dieser Studie,
weil es fiir die Colitis ulcerosa noch einen grof3en Bedarf an neuartigen Therapien gibt. Die klinische
Entwicklung neuer Produktkandidaten ist entscheidend, um die Behandlungsoptionen weiter zu
verbessern.”

Dr. med. Jean-Marc Steens, Chief Medical Officer von ABIVAX, sagte: ,Diese erste klinische Studie
mit ABX464 in der Indikation Colitis ulcerosa ist ein entscheidender Schritt, um die klinische Relevanz
der entziindungshemmenden Eigenschaften von ABX464 zu belegen. Dieser Nachweis kénnte nicht
nur fiir Patienten mit entziindlichen Darmerkrankungen (IBD) klinische Implikationen haben, sondern
auch fiir HIV-Patienten, die hdufig an Komplikationen im Zusammenhang mit Entziindungen rund um
die viralen Reservoire leiden."

* Den Artikel in Nature Scientific Reports finden Sie unter: https://www.nature.com/articles/s41598-
017-04071-3
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Uber ABIVAX (www.abivax.com)

ABIVAX ist ein innovatives Biotechnologie-Unternehmen, das sich auf die Stimulation des Immunsystems
zur vollsténdigen Beseitigung viraler Erkrankungen fokussiert hat. ABIVAX verfiigt Gber drei Technologie-
Plattformen zur Identifikation von antiviralen Wirkstoffkandidaten, Adjuvantien zur Stimulation der
Immunantwort, und polyklonalen Antikérpern. ABX464, der am weitesten entwickelte Wirkstoff des
Unternehmens, befindet sich zurzeit in Phase 2 der klinischen Entwicklung zur Validierung seiner
Fahigkeit, eine funktionelle Heilung von Patienten mit HIV/AIDS induzieren zu kdonnen. ABX464 ist ein
First-in-Class, oral verabreichtes, antivirales Molekil, das die Replikation des HI-Virus Uber einen
einzigartigen Wirkmechanismus blockiert und zusatzlich eine starke entziindungshemmende Wirkung
zeigt. Dariliber hinaus verfligt ABIVAX (ber einen Immunverstarker in der klinischen Entwicklung sowie
zahlreiche praklinische Kandidaten gegen eine Reihe zusatzlicher Viren (z.B. Ebola, Dengue-Fieber,
Respiratorisches Syncytial Virus (RSV) und Influenza), von denen einige in den nachsten 18 Monaten in die
klinische Entwicklung tberfihrt werden sollen. ABIVAX ist an der Euronext Paris, Eurolist (Compartment
B) gelistet (ISIN: FR0012333284 - Mnémo: ABVX). Weitere Informationen zum Unternehmen finden Sie
unter www.abivax.com.

Folgen Sie uns auf Twitter @ABIVAX
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