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Pressemitteilung

Abivax startet klinische Phase-2a-Studie mit ABX464 gegen
rheumatoide Arthritis mit der Behandlung des ersten Patienten

Rheumatoide Arthritis ist eine schwere, den Kérper auszehrende Erkrankung mit schétzungsweise
4,2 Millionen Patienten in den G7-Staaten (USA, G5 Europa & Japan) und einem Arzneimittelumsatz in
diesen Léindern in Hoéhe von ca. 24,4 Mrd. US-Dollar in 2018

Genehmigung zur Durchfiihrung der Studie mit 60 Patienten in vier europdischen Lédndern erteilt
Phase-2b-Studie mit ABX464 in der Indikation Colitis ulcerosa schreitet gut voran

Start einer Phase-2a-Studie mit ABX464 in der Indikation Morbus Crohn fiir Q4 2019 / Q1 2020 geplant

PARIS, 1. August 2019, 18:30, MESZ- Abivax (Euronext Paris: FR0012333284 - ABVX) ist ein
Biotechnologieunternehmen mit Produkten in der klinischen Entwicklung, das das Immunsystem nutzt, um
neuartige Therapien fiir entziindliche und virale Erkrankungen sowie Krebs zu entwickeln. Das Unternehmen
gab heute bekannt, dass der erste Patient in die Studie ABX464-301, eine klinische Phase-2a-Studie mit
ABX464 zur Behandlung von méRiger bis schwerer aktiver rheumatoider Arthritis (RA), eingeschlossen und
mit der Priifmedikation behandelt wurde. Die klinische Studie wurde in vier teilnehmenden Landern -
Frankreich, Polen, Tschechische Republik und Ungarn — wie eingereicht genehmigt. ABX464, ein einmal
taglich oral einzunehmender Wirkstoffkandidat mit einem neuartigen Wirkmechanismus, zeigte bereits
positive Ergebnisse bei der Behandlung von Colitis ulcerosa, einer anderen schweren chronisch
entziindlichen Erkrankung mit vergleichbarer biologischer Atiologie.

,Wir freuen uns, die erste klinische Studie mit ABX464 zur Behandlung von Patienten mit mdfiger bis schwerer
aktiver rheumatoider Arthritis, der Indikation mit den gréfSten Marktchancen im Bereich entziindlicher
Erkrankungen, zu initiieren. Die starke und anhaltende klinische Wirksamkeit, die wir in der Phase-2a-Studie
in der Indikation Colitis ulcerosa beobachten konnten belegt die schnell eintretende und stark
entziindungshemmende Wirkung von ABX464. Dies zusammen mit der breiten Wirksamkeit, die der
Wirkstoffkandidat in préklinischen Modellen fiir entziindliche Erkrankungen gezeigt hat, untermauert die
Annahme, dass ABX464 ein grofies Potenzial als modernes, héchst differenziertes entziindungshemmendes
Therapeutikum besitzt," sagte Professor Hartmut J. Ehrlich, MD, Chief Executive Officer von Abivax. ,Der
neuartige Wirkmechanismus von ABX464, der im Januar 2019 in Nature Scientific Reports veréffentlicht
wurde zeigt, wie dieses oral verfiigbare Molekiil sich von im Handel erhdltlichen entziindungshemmenden
Medikamenten unterscheidet und einen zu diesen Arzneimitteln potenziell komplementdren
Wirkmechanismus bietet.”

Professor Ehrlich fiigte hinzu: ,,Dank der jiingsten Investition von Sofinnova Partners in unser Unternehmen
in H6éhe von 12 Mio. EUR werden wir die Entwicklung dieses first-in-class therapeutischen
Wirkstoffkandidaten in der Indikation rheumatoide Arthritis wie geplant weiter beschleunigen. Die Phase-2b-
Studie mit ABX464 zur Behandlung von Colitis ulcerosa macht gute Fortschritte, und wir erwarten den Start
der Behandlung des ersten Patienten innerhalb der néichsten zwei Wochen. Darliberhinaus freuen wir uns auf
den Start einer Phase-2a-Studie mit ABX464 zur Behandlung von Morbus Crohn gegen Ende dieses oder
Anfang ndchsten Jahres.”
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Uber die klinische Phase-2a-Studie mit ABX464 zur Behandlung von rheumatoider Arthritis

Ziel der Phase-2a-Studie ABX464-301 ist die Untersuchung der Sicherheit und Vertraglichkeit sowie die
vorlaufige Bewertung der Wirksamkeit von ABX464 in zwei Dosierungen zur taglichen oralen Einnahme in
Kombination mit Methotrexat (MTX) an Patienten, die an einer maRigen bis schweren aktiven rheumatoiden
Arthritis leiden, und die auf MTX und/oder ein oder mehrere Anti-Tumornekrosefaktor-Alpha (TNFa)-
Biologika nicht ausreichend ansprechen. Die 60 Patienten mit maRiger bis schwerer aktiver RA dieser
randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten, multizentrischen Studie erhalten wahrend der
zwolfwochigen Behandlungsphase entweder 50mg oder 100mg ABX464 oder Placebo. Der primare Endpunkt
der Studie ist Sicherheit und Vertraglichkeit. Sekundare Endpunkte umfassen verschiedene Messpunkte fir
die Wirksamkeit, darunter die Verdanderungen einzelner, durch die vom American College of Rheumatology
(ACR) festgelegten Parameter im Vergleich zu den Ausgangswerten und durch den Anteil der Patienten, die,
verglichen zum Behandlungsbeginn, eine mindestens 20%ige Besserung der Symptome und des
Krankheitsbildes (ACR20) in 28 Gelenken nach den Disease Activity Scores (DAS) zeigen. Die Top-Line-
Ergebnisse dieser klinischen Studie werden in etwa einem Jahr, im Sommer 2020, erwartet. Weitere
Informationen zur Studie finden Sie hier.

Dr. Jean-Marc Steens, Chief Medical Officer von Abivax, sagte: ,Rheumatoide Arthritis ist eine irreversible,
den Kérper auszehrende und systemische Autoimmunerkrankung, deren Kontrolle héufig eine aggressive
Behandlung erfordert. RA ist eine grofie Belastung fiir Millionen betroffener Patienten, ihre Familien sowie
fiir Gesundheitssysteme weltweit. Der Behandlungsstandard hat sich in den letzten zwei Jahrzehnten
erheblich weiterentwickelt. Er umfasst heute konventionelle krankheitsmodifizierende Antirheumatika
(DMARDs) als First-line-Behandlung wie Methotrexat, Leflunomid, Hydroxychloroquin, Sulfasalazin sowie
auch biologische DMARDs (Anti-TNFs) und zielgerichtete DMARDs (JAK-Inhibitoren). Jedoch gibt es nach wie
vor zu viele Patienten, die auf diese Medikamente nicht ansprechen oder bei denen die Wirkung nachldsst.
Neue Wirkstoffe mit einem anderen Wirkmechanismus, wie es bei ABX464 der Fall ist, werden daher dringend
bendtigt.”

Uber ABX464

Studien haben gezeigt, dass ABX464 seine entziindungshemmende Wirkung durch einen neuartigen
Wirkmechanismus entfaltet: ABX464 bindet an den Cap-Bindungskomplex (CBC) am 5‘-Ende eines jeden
RNA-Molekiils in der Zelle. Diese Bindung von ABX464 an CBC verstarkt die biologischen Funktionen des
Komplexes in der zellularen RNA-Biogenese. Konkret verstarkt ABX464 das selektive SpleiBen einer einzelnen
langen, nicht kodierenden RNA, was zur Bildung von entziindungshemmender microRNA, miR124, fihrt.
miR124 reduziert die Bildung proinflammatorischer Zytokine und Chemokine wie TNF-q,, II-6 and MCP-1, was
die Entzlindung bremst und auf das groRe Potenzial von ABX464 als neuartigen entzindungshemmenden
therapeutischen Wirkstoff hindeutet. In einer Phase-2a-Studie mit ABX464 konnte ein 7- bis 10-facher
Anstieg von miR124 in den mononukledren Zellen des peripheren Blutes (Peripheral Blood Mononuclear
Cells, PBMCs) sowie in kolorektalen Biopsien von mit dem Produktkandidaten behandelten Colitis ulcerosa-
Patienten nachgewiesen werden. ABX464 hat keine Auswirkung auf das SpleiBen von zelluldren Genen.

ABX464 zur Behandlung entziindlicher Erkrankungen'

Trotz des kommerziellen Erfolgs der derzeit vermarkteten Therapien stellen Entziindungskrankheiten einen
Bereich mit einem hohen medizinischen Bedarf und einer entsprechenden substantiellen Marktchance dar.
Schatzungen besagen, dass allein in den G7-Staaten (USA, G5 Europa & Japan) fast 4,2 Million Patienten von
RA betroffen sind und dass sich die Arzneimittelverkdufe in diesen Ldndern fir RA im Jahr 2018 auf 24,4

1 Quelle: GlobalData
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Milliarden US-Dollar beliefen. Gleichzeitig leiden weltweit tber 2,7 Millionen Patienten an Colitis ulcerosa.
Basierend auf den verkauften Pharmazeutika in diesem Sektor in 2018 stellt dies ein Marktpotenzial von bis
zu 5,6 Milliarden US-Dollar pro Jahr (G7-Staaten) dar. Fir chronisch entziindliche Darmerkrankungen (Colitis
ulcerosa und Morbus Crohn) wird der Arzneimittelumsatz im selben Zeitraum auf fast 16 Milliarden US-Dollar
geschétzt. Das Marktpotenzial fiir das gesamte Spektrum entziindlicher Erkrankungen (einschlieRlich
neuroentziindlicher Erkrankungen) wird derzeit auf tiber 70 Milliarden US-Dollar geschatzt. Ein Markt und
eine Patientengruppe, von denen das Unternehmen glaubt, dass sie von ABX464 profitieren kénnten.

Uber rheumatoide Arthritis

Rheumatoide Arthritis ist eine Autoimmunerkrankung, bei der das kérpereigene Immunsystem die eigenen
Gelenke angreift und Entzindungen hervorruft, was zu Gewebeschdden und Schwellungen fihrt.
Unbehandelt kann eine solche Entziindung den Knorpel und sogar den Knochen selbst schadigen und zu
Knochenreibung, chronischen Schmerzen sowie irreversiblen Deformierungen und Mobilitatsverlust fihren.
Rheumatoide Arthritis betrifft vornehmlich die Gelenke in Handen, FiiRen, Handgelenken, Ellbogen, Knien
und Knocheln. Als systemische Erkrankung kann sie aber auch Korpersysteme wie das Herz-Kreislauf- oder
Atmungssystem betreffen. Frauen sind dreimal so haufig betroffen wie Manner.

Uber ABIVAX (www.abivax.com)

ABIVAX mobilisiert das natirliche korpereigene Immunsystem zur Behandlung von Patienten mit viralen Infektionen,
Autoimmunerkrankungen und Krebs. ABIVAX, mit Medikamenten in der klinischen Entwicklung, nutzt seine
Technologieplattformen zur Identifizierung und Optimierung von Wirkstoffkandidaten, um Colitis ulcerosa und andere
entzindliche Erkrankungen sowie virale Infektionskrankheiten und Leberkrebs zu behandeln. ABIVAX ist an der
Euronext Paris, Compartment B (ISIN: FR 0012333284 - Ticker: ABVX) gelistet.

Weitere Informationen zum Unternehmen finden Sie unter www.abivax.com.
Folgen Sie uns auf LinkedIn und Twitter @ABIVAX_
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DISCLAIMER

Diese Pressemitteilung enthalt zukunftsgerichtete Aussagen, Prognosen und Schatzungen in Bezug auf bestimmte
Programme des Unternehmens. Obwohl die Gesellschaft der Ansicht ist, dass ihre zukunftsgerichteten Aussagen,
Prognosen und Schatzungen auf Annahmen und Einschatzungen bekannter und unbekannter Risiken, Unsicherheiten
und anderer Faktoren beruhen, die als angemessen erachtet wurden, unterliegen solche zukunftsgerichteten Aussagen,
Prognosen und Schatzungen einer bestimmten Anzahl von Risiken und Unsicherheiten, die dazu fiihren kénnten, dass
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die tatsachlichen Ergebnisse wesentlich von den in solchen zukunftsgerichteten Aussagen, Prognosen und Schatzungen
erwarteten Ergebnissen abweichen. Eine Beschreibung dieser Risiken, Eventualitdten und Ungewissheiten findet sich in
den Unterlagen, die das Unternehmen gemal} seinen gesetzlichen Verpflichtungen bei der franzdsischen Autorité des
Marchés Financiers eingereicht hat. Dariiber hinaus gelten diese zukunftsgerichteten Aussagen, Prognosen und
Schatzungen nur zum Zeitpunkt dieser Pressemitteilung. Die Leser werden darauf hingewiesen, nicht unangemessen
auf diese zukunftsgerichteten Aussagen zu vertrauen. ABIVAX Ubernimmt keine Verpflichtung, zukunftsgerichtete
Aussagen, Prognosen oder Schatzungen an spater eintretende Ereignisse bzw. Entwicklungen anzupassen, sofern dies
nicht gesetzlich vorgeschrieben ist.

Diese Pressemitteilung dient nur zu Informationszwecken, und die hierin enthaltenen Informationen stellen weder ein
Angebot zum Verkauf noch die Aufforderung zur Abgabe eines Angebots zum Kauf oder zur Zeichnung von
Wertpapieren der Gesellschaft in einer Rechtsordnung, insbesondere in Frankreich, dar. Ebenso stellt die
Pressemitteilung keine Anlageberatung dar und soll auch nicht als solche genutzt werden. Sie steht in keinem
Zusammenhang mit den Anlagezielen, der finanziellen Situation oder den spezifischen Bedirfnissen des Lesers. Die
Pressemitteilung stellt keinen Ersatz fir die Bildung eines eigenen Urteils dar. Alle hierin geduRerten Meinungen kénnen
ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden. Die Verbreitung dieses Dokuments kann in bestimmten Rechtssystemen
gesetzlich eingeschrankt sein. Personen, in deren Besitz dieses Dokument gelangt, sind verpflichtet, sich (iber solche
Beschrankungen zu informieren und diese einzuhalten.
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