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Guard Therapeutics gjorde vasentliga framsteg under 2021 da den sista studien i ett omfat-
tande fas 1-program av ldkemedelskandidaten ROSgard framgangsrikt kunde genomforas.
Grunden ar darmed lagd bade for det pagaende fas 2-programmet inom hjartkirurgi samt en 2021
framtida expansion av det kliniska programmet till ytterligare patientgrupper. Parallellt pagar
arbetet med att ta fram ytterligare lakemedelskandidater inom bolagets nya forskningsplatt-

form, den sa kallade GTl-plattformen, i syfte att bredda bolagets pipeline.

Bolagets huvudfokus ar att utveckla ROSgard som en
njurskyddande behandling fér patienter som |6per
risk att drabbas av en akut njurskada i samband med
Oppen hjartkirurgi. Detta ar ett omrade med stort
medicinskt behov, ett hogt antal drabbade patienter
och utan tillgangliga effektiva behandlingsalterna-
tiv. Under 2021 togs ett viktigt steg i utvecklingen da
ROSgard for forsta gangen utvarderades i en klinisk
fas 1b-studie i den patientgrupp som behandlingen
ar avsedd for, det vill séga patienter som genomgar
Oppen hjartkirurgi under anvandning av hjart-lung-
maskin. Dess gynnsamma sakerhetsprofil, tolerer-
barhet och farmakokinetiska egenskaper i denna
studie var ett viktigt bekraftande steg infor starten av
den nu pagaende globala fas 2-studien, AKITA, inom
samma indikation. AKITA-studien férvantas ge ett
omfattande dataunderlag infor den fortsatta kliniska
utvecklingen av ROSgard, inklusive utformningen av
en efterfoljande registreringsgrundande studie.

KANDIDAT 1 PROJEKT | UPPTACKTSFAS

AKI (hjartkirurgi)

ROSgard®
(RMC-035)

Njurtransplantation

Sepsis

Nya majligheter
GTIxx inom GTI-
plattform

Ett langsiktigt strategiskt fokus ar att skapa ytterliga-
re varde for patienter genom att bredda det framtida
kliniska anvandningsomradet av ROSgard. Utifran
dess verkningsmekanismer och positiva resultat fran
ett stort antal prekliniska studier och nyligen genom-
forda kliniska studier finns stor potential att uppna
detta mal. Bolaget har identifierat njurtransplanta-
tion som en ytterligare prioriterad indikation. Skade-
mekanismerna vid njurtransplantation ar snarlika de
mekanismer som ger upphov till akuta njurskador i
samband med hjartkirurgi och omradet erbjuder
aven andra utvecklingsmassiga fordelar som till ex-
empel mojligheter till sarlakemedelsstatus. Forbere-
dande aktiviteter pagar for att kunna starta ett sepa-
rat kliniskt utvecklingsprogram inom detta omrade.
Vidare har ROSgard visat goda behandlingseffekter i
prekliniska modeller av sepsis (blodforgiftning), vilket
stammer val dverens med dess verkningsmekanis-
mer.

1 PREKLINISK FAS |

Under Q1 erhalls regulatoriskt godkannande fran
tyska lakemedelsmyndigheten BfArM och férsta
patienten doseras i fas 1b-studien av ROSgard i
samband med Oppen hjartkirurgi

En radgivande vetenskapskommitté av varldsle-
dande experter fran Europa och Nordamerika inom
akuta njurskador tillsatts i syfte att optimera det
kliniska programmet av ROSgard inom hjartkirurgi

Under Q3 presenteras positiva resultat fran fas 1b-
studien som starker den fortsatta kliniska utveck-
lingen av ROSgard

Patentskyddet for ROSgard starks framgangsrikt
under aret. Bolaget erhaller i april ett godkannande
av patentansokningar fran det amerikanska patent-
verket (USPTO) samt i september fran det europeiska
patentverket (EPO)

Bolaget genomfor under Q4 framgangsrikt en kapital-
anskaffning i syfte att finansiera en planerad storre
global fas 2-studie av ROSgard (AKITA)

Bolagets organisation forstarks under aret med
rekrytering av ett flertal nyckelpersoner som ett
strategiskt led i expansionen av bolaget infér kom-
mande utvecklingssteg

Uppstart av AKITA-studien med inlamning av
globala ansdkningar for regulatoriska godkdnnanden
och etikprévning samt val av deltagande kliniker

Utover AKITA-studien (hjartkirurgi) pagar aven utvecklingsaktiviteter som syftar till att expandera det kliniska
anvandningsomradet av ROSgard samt att bredda bolagets pipeline med en ny grupp av ldkemedelskandidater
som sammanfattas under "GTl-plattformen”.
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\Vd har ordet

Utvecklingen av Guard Therapeutics lake-
medelskandidat ROSgard syftar till att kun-
na erbjuda en innovativ behandling som
kan skydda ett stort antal patientgrupper
mot allvarliga njurskador. Under 2021 ge-
nomforde vi framgangsrikt den forsta kli-
niska studien av ROSgard i patienter med
riskfaktorer for att drabbas av en akut njur-
skada i samband med Oppen hjartkirurgi.
Parallellt pagick omfattande férberedel-
ser infor starten av en storre global studie
inom samma indikation. Utifrdn de posi-
tiva studieresultat som genererades un-
der aret har vi nu inlett denna fas 2-studie,
som vi valt att kalla AKITA. Mdlet ar att ut-
vardera behandlingseffekten av ROSgard i
samband med 6ppen hjartkirurgi.

Under 2021 passerade Guard Therapeutics en av
de viktigaste milstolparna i bolagets historia, nar
var langst framskridna ldkemedelskandidat ROS-
gard for forsta gangen administrerades i kliniskt
relevanta dosnivaer till hjartkirurgiska patienter i
en fas 1b-studie. Resultaten var mycket positiva
och bekraftade lakemedelskandidatens gynnsam-
ma sakerhets- och tolerabilitetsprofil i denna pa-
tientgrupp, vilket var det primara malet med stu-
dien. Vidare erhdlls avgérande information kring
sambanden mellan dosnivaer och koncentratio-
ner av ROSgard i blodbanan, och hur dessa pa-
verkades av patienternas njurfunktion fére opera-
tionen. Pa basen av dessa resultat kunde vi infor
starten av AKTIA-studien vélja en doseringsregim
som vi bedémer vara optimal for att kunna pavisa
en njurskyddande behandlingseffekt. Dessutom
indikerade explorativa analyser av ett antal val-

“Under 2021 passerade Guard Therapeutics
en av de viktigaste milstolparna i bolagets his-
toria, ndr var ldngst framskridna Idkemedels-
kandidat ROSgard for forsta gangen adminis-

trerades till hjartkirurgiska patienter.”

Tobias Agervald, Vd

etablerade biomarkdrer att ROSgard har potential att
skydda njurcellerna mot skador i samband med ope-
ration, vilket dverensstammer val med de preklinska
data som tidigare genererats for lakemedelskandida-
tens egenskaper och dess verkningsmekanismer.
Studien var ocksa principiellt viktig for att sékerstélla
att behandlingen smidigt kan integreras i det kom-
plexa vardforloppet vid Oppen hjartkirurgi, inklu-
sive dosering av studielakemedlet bade under sjalva
operationen samt vid efterféljande intensivvard och
hjartkirurgisk vard. Det var ocksa en stor framgang
att vi lyckades fullfélja patientrekryteringen inom
forvantad tid, trots att covid-19 pandemin innebar
omfattande nedstangningar i samhallet, reducerade
operationsvolymer och 6kad komplexitet i manga
praktiska moment kopplade till genomférandet av
kliniska studier.

De positiva studieresultaten banade vag for AKITA -
den nyligen inledda globala kliniska fas 2-studien som
utfors i vasentligen samma patientgrupp som fas 1b-
studien. AKITA beraknas omfatta cirka 270 patienter
och malet ar att dokumentera en njurskyddande
effekt av behandling med ROSgard utifran ett antal
olika effektmatt. Studien har redan startat och kom-
mer att inkludera patienter fran ett stort antal kliniker
bade i Europa och Nordamerika. En for bolaget blin-
dad interimsanalys planeras nar halften av patien-
terna har fullféljt behandlingen, vilket ger maojlighet
att da utoka antalet patienter till cirka 350 eller att
avsluta studien i fortid utifran ett antal fordefinierade
effektmatt.

Var ambitionsniva ar hog - det stora antalet patien-
ter och state of the art-designen gor AKITA till en
tongivande studie inom omradet som forvantas ge-
nerera internationell uppmarksamhet bland saval
oberoende medicinsk expertis som internationella
lakemedelsforetag. Vi vill helt enkelt skapa basta maoj-
liga underlag for att utvardera den samlade behand-
lingseffekten av ROSgard och for att i samrad med
regulatoriska myndigheter kunna utforma en efter-
foljande registreringsgrundande studie pa basta satt.
AKITA-studien har utformats i samrdd med ett ex-
ternt expertrad bestdende av internationellt ledande
forskare och lakare inom omradet akuta njurskador.

Vi avslutade 2021 med en riktad emission samt en
foretradesemission som tillsammans tillférde bola-
get 182 miljoner kronor fére emissionskostnader.
Emissionerna syftade till att sékra finansieringen av
saval AKITA-studien som forberedelserna infér en
eventuell breddning av den kliniska utvecklingen till
njurtransplantationsomradet. Genom den riktade
emissionen kunde vi valkomna flera nya svenska och

INLEDNING

internationella investerare som vi ar glada att ha med
oss pa den fortsatta resan.

Under det gangna aret har exklusivitetsskyddet for
ROSgard starkts ytterligare genom godkannanden
fran bland annat det amerikanska och europeiska pa-
tentverket av ett patent som skyddar var lakemedels-
kandidat som produkt. Patentet galler till och med
2037 i bade USA och Europa.

Starkta av framgangarna med ROSgard inom omra-
det hjartkirurgi arbetar vi nu intensivt med att for-
bereda nasta steg i bolagets utveckling. Vi har redan
inlett férberedande aktiviteter for att kunna inleda ett
separat kliniskt utvecklingsprogram for ROSgard med
malet att minska de njurskador som kan uppsta till
foljd av syrebrist vid njurtransplantationer, och som
pa manga satt paminner om de skador som uppstar
vid hjartkirurgi. Detta omrade ger ocksa mojlighet till
sarlakemedelsstatus, som skulle ge oss bade kost-
nadsfordelar i den kliniska utvecklingen och majlighet
till forlangd marknadsexklusivitet. Sepsis (blodforgift-
ning) ar ytterligare ett omrade déar det finns ett stort
medicinskt behov och dar vi under fjarde kvartalet
2021 erholl lovande prekliniska data fran studier av
ROSgard som genomfoérts inom ramarna for ett sam-
arbete med forskare vid Karolinska Institutet.

Parallellt med att vi arbetar for att bredda utveck-
lingen av ROSgard till fler indikationer siktar vi pa att
identifiera nya lakemedelskandidater baserade pa
var tidiga forskningsplattform. Forutom att generera
nya lakemedelskandidater till var egen projektport-
folj kan forskningsplattformen ge mgjligheter att eta-
blera licensavtal med kommersiella partner redan i
den prekliniska fasen.

Vart huvudfokus just nu &r naturligtvis att avancera
AKITA-studien. Redan under forsta kvartalet 2023 for-
vantas blindade interimdata och under senare delen
av 2023 raknar vi med att kunna presentera topline-
resultaten. Darmed ser vi goda majligheter att under
de kommande aren skapa betydande varden for vara
agare pa den fortsatta resan mot vart mal: att kunna
erbjuda ett effektivt och sakert lakemedel som kan
skydda ett stort antal patientgrupper fran att drabbas
av allvarliga njurskador.

///4 G i

Tobias Agervald

Verkstéllande direktor
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Finansiell sasmmanfattning VAR VERKSAMHET

(KSEK) 2021-01-01 2020-01-01 2019-01-01 2018-01-01 2017-01-01

RESULTATRAKNING 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31

Nettoomsattning - - s - -
Aktiverade utvecklingsutgifter - - - - -

Ovriga rérelseintakter - 143 - - -
Rorelsens kostnader -81 900 -40 420 -40 432 -78 518 -66 428
Rorelseresultat -81 900 -40 277 -40 432 -78 518 -66 428
Finansnetto’ -130 -7 -25978 -655 -163
Resultat fore skatt -82 030 -40 284 -66 410 -79 173 -66 591
Arets resultat -82 030 -40 284 -66 410 -79 173 -66 591

BALANSRAKNING 2021-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Immateriella anlaggningstillgangar - - - - 14983
Materiella anlédggningstillgangar 29 44 205 421 756
Finansiella anlaggningstillgangar - - - 24937 18 280
Ovriga omséttningstillgéngar 1803 1136 1902 1664 8072
Likvida medel 188 605 90 042 53 839 13832 7473
Tillgangar 190 437 91222 55 946 40 854 49 564
Eget kapital 175776 79 686 44 950 10 641 38 009
Langfristiga skulder 3719 5032 5778 - -
Kortfristiga skulder 10942 6503 5218 30213 11 555
Eget Kapital och Skulder 190 437 91222 55 946 40 854 49 564
KASSAFLODESANALYS 2021-01-01 2020-01-01 2019-01-10 2018-01-10 2017-01-01
2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Kassaflode fran den lopande verksam-
heten fore férandring i rorelsekapital -81362 -40125 -40998 -63 856 -65 208
Féréndring i rérelsekapital 3772 2163 -19 642 12067 -489
Kassafléde fran investeringsverksam- i 118 73 6657 2913
heten
Ezts:?‘ﬂode fran finansieringsverksam- 176 301 24 047 100719 64 805 69 271
Forandring av likvida medel 98 711 36 203 40 007 6359 661
Likvida medel vid arets borjan 90 042 53839 13832 7 473 6812
Kursdifferens likvida medel -148 - - - -
Likvida medel vid arets slut 188 605 90 042 53 839 13 832 7473
NYCKELTAL 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Kassalikviditet (%) 2 1740 1402 1068 51 135
Soliditet (%) 3 92 87 80 26 77

Utdelning (SEK) = - - R R

12019 avvecklades/flyttades patent i ddvarande dotterbolaget Preelumina till moderbolaget Guard Therapeutics vilket resulterade i en nedskrivning av vér-
det pd aktierna. Nedskrivningen hade ingen kassaflédespdverkan.

2Kassalikviditet: Omsdttningstillgdngar (exkl. varulager) dividerat med kortfristiga skulder

3Soliditet: Eget kapital i procent av balansomslutningen
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VAR VERKSAMHET

Huvudsakliga affarsmal

® Framgangsrikt utveckla ROSgard fram till marknadsregistrering for behandling av
akuta njurskador i samband med hjartkirurgi (med eller utan strategiska partners)
Optimera potentialen och vardet av ROSgard genom att bredda dess kliniska anvand-
ningsomrade, till exempel inom njurtransplantation
Bygga en portfolj av ytterligare Iakemedelskandidater inom GTI-plattformen som mdj-
liggdr potentiella licensintakter och 6kat vardebyggande
Guard Therapeutics finansiella mal ar att langsiktigt skapa ©kat varde for aktieagarna
genom strategiskt val avvagda investeringsbeslut inom forskning och utveckling

VISION AFFARSIDE

Guard Therapeutics ar ett lakemedelsbolag
som identifierar och utvecklar nya terapier mot
sjukdomar med ett stort medicinskt behov av
effektivare behandlingar. Bolaget har valt att
fokusera utvecklingen av ROSgard till akuta
njurskador men ytterligare indikationer och te-
rapiomraden ar relevanta for GTI-plattformen.

Guard Therapeutics vision ar att utveckla
innovativa lakemedel med vérldsledande
medicinsk, teknisk och operationell
kompetens.

MAL

Guard Therapeutics mal ar att skapa varde
for patienter, samhalle och aktiedgare
genom att utveckla nya och innovativa
lakemedel fér behandling av allvarliga

sjukdomar med betydande medicinska

behov.



VAR VERKSAMHET

Foretagsstrategi

GUARD THERAPEUTICS PLATS | VARDE-
KEDJAN

Guard Therapeutics fokuserar i dagslaget huvudsakli-
gen pa klinisk utveckling, med malet att kunna driva
globala kliniska utvecklingsprojekt bade i tidig och sen
fas fram till marknadsgodkannande. Begransade och
kostnadseffektiva resurser allokeras aven till prekli-
niska utvecklingsaktiviteter, bland annat i syfte att ta
fram ytterligare lakemedelskandidater inom GTl-platt-
formen.

PROJEKTPORTFOL]

Bolagets langst framatskridna |dkemedelskandidat
ROSgard befinner sig for narvarande i fas 2, med malet
att utifran positiva resultat sedermera initiera en regist-
reringsgrundande studie i syfte att pavisa ett kliniskt re-
levant behandlingsskydd av njurarna i samband med
hjartkirurgi.

Den primara indikationen ar prevention och behand-
ling av akut njurskada i samband med 6ppen hjartki-
rurgi. Denna indikation har valts baserat pa ett flertal
kriterier, till exempel vetenskaplig och medicinsk ra-
tional, genomforbarhet i klinisk utveckling, medicinskt
behov, marknadspotential, konkurrenssituation samt
regulatorisk risk.

Ytterligare lakemedelskandidater inom GTl-plattfor-
men befinner sig i tidig utvecklingsfas med mojligheter
att skraddarsys mot nya indikationer.

ORGANISATION

Lakemedelsutveckling ar en hdogspecialiserad verk-
samhet och kraver en hog grad av specifika expert-
kunskaper inom ett stort antal omraden och med va-
rierande behov dver tid. | nuvarande skede ar det inte
kostnadseffektivt att bygga en storre organisation for
att mota alla dessa behov. Guard Therapeutics drivs
darfor av en relativt sett liten organisation men med
hog grad av den expertkunskap och erfarenhet inom
lakemedelsutveckling som kravs for att skapa basta
mojliga forutsattningar for fortsatt utveckling av bola-
gets projekt. Darutover tas externa resurser i ansprak
vid behov och med hog grad av flexibilitet, exempelvis
kontraktsforskningsbolag, kontraktstillverkare och ju-
ridisk kompetens.

Finansiering och
affarsmodell

Guard Therapeutics har i dagslaget inte nagra rorel-
seintakter fran lanserade produkter. Kassaflodet for-
vantas fortsatta vara negativt intill dess Guard Thera-
peutics kan generera intakter fran licensavtal och/eller
kommersialisering av produkter baserade pa bolagets
forskning och utveckling.

KOMMERSIELL MALGRUPP

For ROSgard ar den kommersiella malgruppen framst
sjukhusbaserade forskrivare av lakemedel for patien-
ter som kan bli féremal for behandling med ROSgard,
exempelvis thoraxkirurger, transplantationskirurger,
intensivvardslakare och njurmedicinska specialister.

Behandling med ROSgard beraknas uteslutande ges
inom ramen for hogspecialiserad vard. Detta innebar
flera férdelar, bland annat maojligheten att snabbt kun-
na na ut till en avgransad, centraliserad och fokuserad
malgrupp och att genomféra en resurseffektiv poten-
tiell framtida lansering via en, i relation till projicerade
intakter, liten nischad kommersiell organisation.

LICENSINTAKTER OCH ROYALTIES
Licensavgifter och royalties kan utgora intakter for
bolaget genom strategiska partnerskap. Licensintak-
terna under ett samarbete bestar oftast av en initial
accessbetalning samt milstolpsbaserade betalningar
i takt med att projektet avancerar mot marknaden.
Royaltyintakter uppstar da lakemedlet borjat séljas pa
marknaden och utgoérs vanligtvis av en andel av for-
saljningsintakterna i marknader dar eventuell utlicen-
siering gjorts till annat foretag. De ar dterkommande
och sker sa lange forsaljningen pagar.

MARKNADSFORING MOT PARTNERS

Marknadsféring mot presumtiva partners sker bland
annat genom relationsbyggande pa olika affars- och
vetenskapliga konferenser och partnering-konferen-
ser dar bolag med lakemedelskandidater far tillfalle
att moéta presumtiva partners som oftast utgors av re-
presentanter for etablerade lakemedelsbolag.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 +- ARSREDOVISNING 2021




VAR VERKSAMHET
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ROSgard

Bolagets lakemedelskandidat ROSgard utvecklas som en korttidsbehandling i syfte att forhindra
uppkomst av och behandla akuta njurskador. ROSgard administreras som intravends infusion
och ges av vardpersonal i samband med hogspecialiserad sjukhusvard som till exempel vid

hjartkirurgi.

Bakgrund

Alla kroppens celler och vavnader utsatts kontinu-
erligt for paverkan av skadliga @mnen som, enkelt
uttryckt, leder till vavnadsslitage, forsamrade cell-
funktioner och paskyndat aldrande. Manga av dessa
amnen bildas spontant vid olika biokemiska proces-
ser som ar kopplade till bland annat cellernas energi-
produktion. Vid cellandningen - den process dar cel-
lernas energiproducerande enheter, mitokondrierna,
anvander syre for att producera energi - bildas kon-
tinuerligt skadliga och reaktiva syreradikaler, sa kall-
lade ROS (fran engelska "Reactive Oxygen Species”).
Under evolutionen har kroppen byggt upp ett antal
forsvarsmekanismer som oskadliggér ROS och an-
dra liknande skadliga amnen. Utan dessa forsvars-
system skulle kroppen bli mer mottaglig for cell- och
organskador med 6kad risk for att utveckla olika sjuk-
domar. Ett av dessa naturliga forsvarssystem ar det
kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin.

Detta protein syntetiseras framfor allt i levern, ut-
séndras till blodbanan och distribueras darefter till
kroppens olika organ och celler. Dess huvudsakliga
funktion ar att binda och neutralisera skadliga am-
nen och darefter transportera dem till njurarna for
utséndring via urinen. Proteinet fungerar darmed
som en slags cirkulerande "soptunna” for omhan-
dertagande av slaggprodukter som spontant bildas i
kroppen. En ytterligare viktig funktion ar att binda till
och skydda cellernas mitokondrier nar dessa utsatts
for stress och potentiella skador. Pa sa satt skyddas
cellernas energiproduktion och gér dem mer mot-
standskraftiga mot skadliga @mnen. En viktig sekun-
dar effekt av proteinets "stadfunktion” ar ocksa att
den forstarker kroppens egen férmaga att laka och
ateruppbygga skadade celler. Sammantaget kan
man saga att proteinet skyddar, stadar och reparerar
kroppens celler och vavnader.

Bolagets l|akemedelskandidat ROSgard (RMC-035)
bygger pa det vetenskapliga konceptet att forstarka
kroppens egna forsvar nar produktionen av ROS och
liknande skadliga amnen ar extremt hég och krop-
pens egen forsvarsférmaga ar otillracklig for att mot-
verka akuta cell- och organskador.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 «+ ARSREDOVISNING 2021

Innovationen

ROSgard ar den forsta i en helt ny klass av Iakemedels-
kandidater (first-in-class) och bestar av en syntetisk och
modifierad variant av det kroppsegna proteinet alfa-
1-mikroglobulin. Den utdvar sin verkan genom flera
mekanismer som beddms vara viktiga for att forhindra
akuta njurskador. Den goda behandlingseffekten ar val
dokumenterad i flera olika prekliniska djurmodeller,
vilket stoder lakemedelskandidatens potential att fung-
era dven i manniska. Generellt kan man ocksa saga att
|&dkemedel som &r baserade pa kroppsegna proteiner
har lagre risk for oférutsedda biverkningar.

VAR VERKSAMHET

ROSgard tillverkas med rekombinant DNA-teknik som
gor det mojligt att kombinera de 6nskvarda farmakolo-
giska egenskaperna hos det endogena proteinet med
forbattrad stabilitet och 16slighet, vilka ar viktiga egen-
skaper vid produktion av ldkemedel.

ROSgard har ocksa vasentliga fordelar jamfort med tra-
ditionella antioxidanter:

® Flera verkningsmekanismer - dess molekylara
egenskaper omfattar bade en enzymatisk effekt
(reduktas), direkt bindning till ROS och heme (en
naturlig nedbrytningsprodukt av det syrebarande
amnet hemoglobin) samt stabilisering och skydd
av mitokondrier. Dessa mekanismer bidrar bade
individuellt och synergistiskt till de gynnsamma be-
handlingseffekter som pavisats i prekliniska djur-
modeller.

o  Effektiv bindning till ROS - kapaciteten for att bin-
da och neutralisera ROS bedéms vara ungefar tio
ganger hogre an till exempel vitamin C och E.

® Permanent effekt - till skillnad fran manga andra
antioxidanter sa kan inte ROSgard omvandlas till
ett skadligt amne efter bindning till ROS.

® Naturlig distribution till njurarna - som en natur-
lig del av proteinets funktion filtreras ROSgard i
njurarna och tas upp i de njurceller som initialt
riskerar drabbas av en akut njurskada.

® Naturlig elimineringsvag - bryts ned och utsénd-
ras via njurarna utan att det bildas farliga rest-
produkter.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 + ARSREDOVISNING 2021
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Hur fungerar ROSgard?

ROSgard skyddar proteiner, DNA, mitokondrier, celler och

ROSgard sammanfogar de onskvarda
egenskaperna hos det kroppsegna
proteinet alfa-1-mikroglobulin, med
en forbattrad stabilitet och 16slig-
het.

vavnader mot oxidativ stress. Skyddet av mitokondrier,
cellernas inbyggda kraftverk, anses vara en viktig meka-
nism for att motverka njurskador.

ROSgard stadar genom att fanga in och oskadliggora de

skadliga och reaktiva syreradikalerna som bildas vid ox-
idativ stress. Lakemedelskandidaten oskadliggér aven
ett annat skadligt amne, heme, som frisatts nar vavna-
der och celler gar sonder, till exempel vid sonderfall av
roda blodkroppar (hemolys).

ROSgard reparerar genom att understédja de regenera-

tiva processer i kroppen som eliminerar skadliga vav-
nadsmolekyler.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 + ARSREDOVISNING 2021
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Fran produktion till patient

Produktion av Iakemedel ar en komplicerad process
som kontrolleras genom ett omfattande regelverk
som bland annat inbegriper en detaljerad utvarde-
ring av lakemedlets kvalitet innan det kan frislappas
for anvandning i kliniska studier eller forsaljning i
kommersiell fas. ROSgard tillhér gruppen av sa kall-
lade biologiska lakemedel, vilket forenklat betyder
att den aktiva substansen (proteinet) tillverkas av le-
vande celler och inte genom kemisk syntes. ROSgard
produceras i en sarskild typ av bakterier som har

formaga att syntetisera det aktiva proteinet i stora
mangder innan det renas fram till en stabil produkt
som kan forvaras under en langre tid under frysta
forhallanden. Det aktiva proteinet spads sedan ut i
en sarskild saltldésning och férvaras i lakemedels-
vialer (glasampuller) som sedan distribueras till de
sjukhus och kliniker som deltar i studier av ROSgard.
Innan dosering tinas ROSgard och spads ytterligare i
vanlig koksaltlésning innan det ges till patienter som
intravends infusion.

g > &y B )&

Den aktiva substansen

i ROSgard produceras

i bakterier och renas i
flera steg fram till ett rent

ROSgard forvaras i flytande
och koncentrerad form i
sma vialer som skickas till

de sjukhus som deltar i kli-

protein. niska studier av ROSgard.

Pa kliniken spads ROSgard ROSgard administreras till
till en storre volym i en patienter som intravends
fysiologisk koksaltlésning. infusion.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 «+ ARSREDOVISNING 2021
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ROSgard - en innovativ behandling med

fokus pa njurar

ROSgard har flera viktiga och evolutionart bevarade
egenskaper som anses relevanta inom ett brett spek-
trum av sjukdomar. Av flera skal bedéms dess storsta
potential ligga inom omradet akuta njurskador:

Akuta njurskador ar ett prioriterat medicinskt om-
rade utan effektiva behandlingsalternativ, vilket
uppmarksammats savél inom sjukvarden som av
regulatoriska myndigheter.

Njurarna ar speciellt kansliga for de skador som

ROSgard skyddar mot och som ofta uppstar vid
akuta medicinska tillstand och storre kirurgiska
ingrepp.

ROSgard tas snabbt upp av njurarna och specifikt
av de celler som initialt paverkas vid en akut njur-
skada. Behandlingseffekten av ROSgard blir dar-
med starkare i njurarna an i évriga organ till foljd
av hégre vavnadskoncentrationer.

ROSgard ar en korttidsbehandling och ges som

intravenos infusion pa sjukhus.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 + ARSREDOVISNING 2021
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Akuta njurskador

— ett brett kliniskt omrade med stora
Mmedicinska behov

NJURARNAS FUNKTION

Njurarna ar komplexa organ med en rad viktiga
funktioner, exempelvis reglering av blodtryck, vats-
kebalans, blodets saltbalans och surhetsgrad samt
utséndring av vattenldsliga slaggprodukter. De sti-
mulerar ocksa produktionen av réda blodkroppar
samt bidrar till produktionen av aktivt vitamin D. Om
njurarna forlorar ungefar 90% av sin funktion kravs
i regel livsuppehallande behandling i form av dialys
eller njurtransplantation’.

AKUTA NJURSKADOR

Akuta njurskador (ofta forkortat som AKI baserat pa
engelskans acute kidney injury) karaktariseras av en
snabb forsamring av njurfunktionen. Dessa kan upp-
sta inom loppet av timmar eller nagra fa dagar och
riskerar att leda till en 6vergdende eller permanent
forlust av den kvarvarande njurfunktionen. En lindrig
akut njurskada leder sallan till nagra specifika sym-
tom, men en mer uttalad skada kan leda till nedsatt
urinproduktion, svullna ben eller fotter, nedsatt aptit,
illamaende, krakningar, forvirring, kramper, angest,
rastloshet eller dasighet. Akuta njurskador har en
dodlighet pa cirka 20%. Dodligheten ar hogre hos in-
tensivvardspatienter, ndrmare 50%, och leder varje
ar till cirka tva miljoner dodsfall*3. Nastan 25% av
alla som 6verlever en akut njurskada far en kroniskt
nedsatt njurfunktion, och 5-6% av intensivvardspati-
enterna behover antingen livslang dialysbehandling
eller njurtransplantation. Akuta njurskador ar ocksa
kopplade till ytterligare allvarliga konsekvenser som
Okad infektionsrisk, hogt blodtryck, muskelsvaghet,
kronisk njursjukdom och forkortad livslangd. Inciden-
sen av akuta njurskador ar nastan 20 ganger hogre
idag jamfort med for 25 ar sedan? och globalt drab-
bas mer an 13 miljoner manniskor arligen av nagon
form av akut njurskada.

HALSOEKONOMISKA KONSEKVENSER AV
NJURSJUKDOMAR

Akuta njurskador innebar omfattande negativa
ekonomiska konsekvenser inom sjukvarden. Hog-
inkomstlander spenderar mer &n 2-3% av sin ar-
liga halso- och sjukvardsbudget pa behandling av
terminal njursjukdom, trots att denna patientgrupp
endast utgér mindre an 0,03% av den allmanna be-
folkningen®. Det medicinska omhandertagandet av
akuta njurskador har beraknats dverstiga kostnaden
for den samlade varden av brost-, lung- och hudcan-
cer tillsammans® och uppskattas till mer an 30 mil-
jarder USD arligen i USA®. Dessa belopp ar sannolikt
underskattade eftersom manga féljdsjukdomar som
tidigare forklarades av diabetes och hogt blodtryck i
manga fall numera tillskrivs nedsatt njurfunktion.

EFFEKTIVA BEHANDLINGAR SAKNAS MOT
AKUTA NJURSKADOR

Det medicinska behovet vid akuta njurskador ar stort
och 6kar kontinuerligt. Det saknas idag effektiva be-
handlingsmetoder och det finns inga godkanda 13-
kemedel for att forhindra skadornas uppkomst. Den
kliniska handlaggningen ar huvudsakligen inriktad
pa att uppratthalla en normal vatskebalans och god
cirkulation i njuren, att eliminera potentiellt skadliga
lakemedel och andra riskfaktorer samt att minimera
ovriga komplikationer som kan uppsta i samband
med skadan. | svarare fall ges akut livsuppehallande
dialysbehandling. Sammanfattningsvis foreligger ett
stort medicinskt behov och betydande majligheter att
identifiera nya vardefulla behandlingar inom omradet.

1 Think Kidneys - UK Renal Registry’s NHS program website.

2 Yang (2017) A new scoring model for the prediction of mortality in patients
with acute kidney injury. Scientific Reports 7, Article no. 7862

3 Li (2013) Acute kidney injury: global health alert. Kidney Int 83, 372-376

4 Selby (2012) Use of Electronic Results Reporting to Diagnose and Monitor AKI
in Hospitalized Patients. CJASN 7 (4) 533-540

5 Luyckx (2018) The global burden of kidney disease and the sustainable deve-
lopment goals. WHO website.

6 Monocl (2017) Indication analysis Acute Kidney Injury.

GUARD THERAPEUTICS AB -« 556755-3226 + ARSREDOVISNING 2021
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Akuta njurskador - orsaker

AKUTA NJURSKADOR KAN ORSAKAS AV
MANGA OLIKA MEDICINSKA TILLSTAND

Akuta njurskador kan uppsta av manga olika skal,
exempelvis till féljd av storre operativa ingrepp, bi-
verkningar av lakemedel, infektioner och vid organ-
transplantation. Skadorna uppstar alltsa ofta som en
delmanifestation eller konsekvens av andra sjukdo-
mar snarare an att de betraktas som en egen "sjuk-

”

dom”.

njurskadc

Grovt kan man indela akuta njurskador i tre olika ka-
tegorier beroende pa hur de uppstar:

® Nedsatt blodtillforsel eller syretransport till nju-
rarna ("pre-renal orsak”)

@ Skador som uppstar primart "inom” njurarna ("re-
nal orsak”)

® Avflodeshinder som gor att den producerade uri-
nen inte kan utséndras (“post-renal orsak”)

Vanliga orsaker till akuta njurskador inom den pre-
renala gruppen ar uttorkning och vatskebrist, blod-
ningar, hjartsvikt eller annan hjartpaverkan.

Den renala gruppen av akuta njurskador ar hete-
rogen och omfattas bland annat av ett stort antal
immunologiska och inflammatoriska sjukdomar,
infektioner, skador orsakade av lakemedel och rént-
genkontrastmedel samt sjukdomar omfattande nju-
rarnas blodkarl.

Inom den post-renala gruppen inkluderas till exem-
pel njursten, olika typer av tumorer och férstorad
prostatakortel.

ROSgards verkningsmekanismer har potential att
skydda bade mot pre-renala och renala skador. Vid
hjartkirurgi uppstar till exempel bade pre-renala ska-
dor till féljd av anvandning av hjart-lungmaskin och
upprepade sma syrebristskador under operationen,
samt renala skador till foljd av att roda blodkroppar
gar sonder (hemolys) vilket leder till en direkt skada
pa de sa kallade tubuléra cellerna i njurarna.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 + ARSREDOVISNING 2021
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Typiska forlopp efter en akut

njurskada

100 —
Skada

80

60 —

GFR (ml/min/1,73m?)

40 -

20 -

Njurfunktion

. 1. Friska njurar med komplett dterhamtning ‘

2. Friska njurar som blir kroniskt skadade
med permanent nedsatt funktion

Bade risken for uppkomst och efterforloppet av en
akut njurskada kan variera stort fran person till per-
son. Generellt 6kar risken for en akut njurskada hos
personer med andra grundsjukdomar som kan pa-
verka njurarna, till exempel diabetes, hjartsvikt och
hogt blodtryck. Kronisk njursjukdom ar ytterligare en
stark riskfaktor for akut njurskada. Detta beror pa att
njurarnas naturliga "reservkapacitet” har forlorats
och att dess lokala forsvarsférmaga ar nedsatt. Dess-
utom ar flera sjukdomsmekanismer vid akut njurska-
da redan aktiva vid kronisk njursjukdom, vilket ofta
leder till en paskyndad forlust av den kvarvarande
njurfunktionen med 6kad risk for framtida behov av
dialysbehandling eller njurtransplantation. Det ver-
kar aven finnas individuella (genetiska) skillnader i
dels hur motstandskraftiga njurarna ar mot skada,
dels hur val de kan aterhamta sig efter en skada som
redan uppstatt. Mekanismerna bakom dessa skillna-
der ar till stor del okanda.

Nagot forenklat kan ett antal typiska forlopp illustre-
ras:

Tid
3. Kroniskt skadade njurar med accelererad
forlust av kvarvarande njurfunktion

4. Svar skada med behov av dialysbehandling
eller njurtransplantation

1. Lindrig skada som "laker” spontant utan besta-
ende problem

2. Mer omfattande skada som leder till att patienten
far arrbildning i njurarna och efterféljande kro-
nisk njursjukdom

3. Akut njurskada som uppstar pa toppen av en be-
fintlig kronisk njursjukdom. Detta kan resultera i
en snabbare forlust av den kvarvarande njurfunk-
tionen med risk for framtida behov av dialysbe-
handling eller njurtransplantation.

4, Svar skada vilket gor att patienten maste fa dialys-
behandling efter operationen och/eller behdver
livslang dialysbehandling eller njurtransplanta-
tion.

Om skadan uppstar hos patienter med befintlig kro-
nisk njursjukdom forvarras ofta pagdende sjukdoms-
processer i njurarna. Detta leder i regel till en snab-
bare forlust av kvarvarande njurfunktion och darmed
Okad risk for dialysbehandling eller behov av njur-
transplantation

GUARD THERAPEUTICS AB - 556755-3226 « ARSREDOVISNING 2021
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Utvecklingsmojligheter
Inom akuta njurskador

Moijliga indikationer
for ROSgard inom
akuta njurskador

Som belysts uppstar akuta njurskador pa grund av fle-
ra olika sjukdomar och tillstand dar behandling med
ROSgard skulle kunna gora nytta for patienter. Vid
utveckling av nya lakemedel kravs manga komplexa
stallningstaganden for att valja "ratt” indikation for en
given lakemedelskandidat. Detta inbegriper bland an-
nat olika medicinska och vetenskapliga aspekter, re-
gulatoriska krav, operationella évervaganden, utveck-
lingskostnader, forvantad framtida forsaljning och
marknadspotential.

| bubbeldiagrammet nedan illustreras olika pa-
tientsegment inom omradet akuta njurskador som ar

Cancer

Mekanistisk relevans
(sannolikhet for behandlingseffekt)

Lag

principiellt intressanta for behandling med ROSgard.
Forenklat representerar storleken pa bubblorna ett
relativt estimat av marknadspotentialen och positio-
nen pa x-axeln en uppskattning av genomforbarheten
av ett kliniskt utvecklingsprogram. Denna beror i sin
tur pa en rad faktorer som till exempel forvantad stor-
lek pa studier, vilka effektmatt som krévs for ett myn-
dighetsgodkannande, komplexiteten i operationellt
genomforande, tillgangen till patienter och uppskat-
tade utvecklingskostnader. Y-axeln indikerar hur stark
kopplingen ar mellan ROSgard's funktion och de njur-
skademekanismer som anses vara verksamma inom
varje enskilt patientsegment, eller mer férenklat san-
nolikheten att kunna pavisa en god behandlingseffekt.
Utifran detta har Guard Therapeutics valt att prioritera
Oppen hjartkirurgi i den initiala kliniska utvecklingen
av ROSgard, men det finns stora majligheter till exem-
pel inom omradet njurtransplantation och sepsis.

Hjart-
kirurgi

Lag Genomférbarhet vid klinisk utveckling

Relevanta patientsegment for behandling med ROSgard inom omrddet akuta njurskador.

Tx = Njurtransplantation

Cancer = Akuta njurskador vid cystostatikabehandling /strdlning

CIN = Kontrastinducerad njurskada vid olika réntgenundersékningar
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Akuta njurskador vid hjartkirurgi

Guard Therapeutics fokuserar initialt pd behandling
av akuta njurskador hos patienter som genomgar
Oppen hjartkirurgi med anvandning av hjart-lungma-
skin. | praktiken innebar detta kranskarlskirurgi ("by-
pass”) med eller utan byte av hjartklaffar.

Det finns flera orsaker till varfér just njurarna ofta
drabbas av en skada i samband med hjartkirurgi.
En viktig faktor ar anvandning av hjart-lungmaskin.
Denna leder dels till en destruktion av roda blodkrop-
par ("hemolys”) som i sin tur 6kar leder till en 6kad
oxidativ stress samt frisattning av fritt heme som tas
upp och direkt skadar njurcellerna’. Dessutom bidrar

anvandning av hjartlungmaskin till upprepade syre-
bristskador med oxidativ stress i njuren under ope-
rationen. Sekundéart uppstar aven en inflammatorisk
respons vilken fungerar som en katalysator for en
fortsatt skadeprocess inom njurarna med risk for en
oaterkallelig arrbildning och darmed kronisk forlust
av njurfunktionen?.

1 Schaer (2013) Hemolysis and free hemoglobin revisited: exploring hemoglobin
and hemin scavengers as a novel class of therapeutic proteins. Blood 121(8),
1276-1284

2 O’ Neal (2016) Acute kidney injury following cardiac surgery: current under-
standing and future directions. Crit Care 20(1), 187

Toxisk ansamling av
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Hur ROSgard kan skydda vid hjartkirurgi

ROSgard har flera mekanismer som direkt angriper
principiellt viktiga orsaker till en akut njurskada vid
hjartkirurgi, som hemolys och syrebristskador. En
mojlig sekundar effekt av detta ar minskad inflam-
mation vilket kan bidra till en minskad skaderisk och
kronisk forlust av njurfunktionen.

Eftersom ROSgard effektivt kan forhindra bade
syrebristskador och direkt binda och neutralisera
heme beddms just patienter som genomgar éppen
hjartkirurgi vara en viktig malgrupp for behandling.

ROSgard administreras till patienterna via intrave-

nos infusion. Dess skyddande effekter uppnas teo-
retiskt i en tvastegsprocess: i ett forsta steg neutrali-
seras ROS (reaktiva syreradikaler) och heme direkt i
blodbanan. | ett andra steg tas ROSgard snabbt upp
av njurarna och férhindrar darmed en lokal skada
nar njurceller exponeras for ROS och heme, som bil-
das kontinuerligt i hoga nivaer i samband med det
kirurgiska ingreppet (se bild nedan). Eftersom den
akuta njurskadan i regel uppstar och manifesteras
inom de forsta 1-2 dygnen efter operationen sa ad-
ministreras ROSgard i upprepade doser under 2-3
dagar i syfte att optimera behandlingseffekten.

Hjartkirurgi med
hjart- lungmaskin

Blodbana

Hemolys

Fritt hemoglobin

Toxisk ansamling av Lokal inflammation
heme i njurarna reaktiva syreradikaler injurarna

i (ROS) i njurarna ‘

v

Ischemi-reperfusionskada (syrebrist-
skada) lokalt i njuren

Lokal inflammation
injurarna

\
o

ROSgard @ har flera mekanismer med méjlighet att férhindra uppkomsten av akuta njurskador (AKI).
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Hur fungerar njurtransplantation?

Vid kronisk njursvikt, da endast cirka 10-15% av den
normala njurfunktionen aterstar, kravs i regel kro-
nisk dialysbehandling eller njurtransplantation. For
manga patienter ar transplantation oftast den basta
behandlingen, eftersom de slipper regelbunden dia-
lys, ar i behov av farre mediciner och lakarkontrol-
ler samt oftast mar battre med en langre férvantad
Overlevnad. Dialys ar dessutom en mycket kostsam
livsuppehallande behandlingsform.

Det gar att transplantera njurar fran saval avlidna
som levande donatorer. Av de kring 100 000 njur-
transplantationer som genomfors globalt varje ar
sker cirka 2/3 med avliden donator. Det foreligger en
stor organbrist dar manga patienter maste vanta i
flera ar pa transplantation. | USA star 6ver 90 000 pa
vantelistan, att jamfora med drygt 24 000 genomfor-
da transplantationer (under 2019).' Manga patienter
avlider ocksa i vantan pa transplantation.

Urinblasa

Placering av transplanterad njure.

Innan en transplantation genomférs maste en fung-
erande njure opereras ut fran givaren (donatorn)
och under en kort period forvaras utanfoér kroppen.
Vid levande donation ar denna period kort eftersom
uttaget kan koordineras sa att det sker i direkt an-
slutning till transplantationen. Vid avliden donation
maste ibland njuren férvaras i manga timmar utan-
for kroppen och behéver da kylas ner, eller i vissa fall
kopplas till en konstgjord cirkulation (sa kallad ma-
skinperfusion), for att minska de skador som upp-
star utan blodtillforsel.

Vid transplantation placeras den nya njuren som re-
gel i nedre delen av magen antingen till hoger eller
vanster (se bild). Patientens egna njurar brukar i re-
gel lamnas kvar. Blodkarlen pa den donerade njuren
sammanfogas med givarens blodkarl varefter blod-
cirkulationen kan aterstéllas och slutligen sys urinle-
dareniniurinblasan.

1 GODT - Global Observatory on Donation and Transplantation

Skadade njurar
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ROSgard och njurtransplantation

Vid njurtransplantation uppstar ofta en syrebrist-
skada pa njuren da den befinner sig utanfor krop-
pen utan blodtillférsel. Denna syrebristskada inne-
bar att njurarnas celler fungerar samre och dess
normala funktioner inte kan uppratthallas. Detta
leder pa kort sikt till att njuren inte fungerar ordent-
ligt efter transplantationen och pa langre sikt till en
forsamrad njurfunktion och samre resultat av njur-
transplantationen’ (se bild).

Ibland kravs aven dialysbehandling om den trans-
planterade njuren inte borjar fungera, vilket ofta
definierar termen forsenad graftfunktion (eng. de-
layed graft function; DGF). Detta ar kopplat till en
samre langtidsprognos och kortare livslangd for
den transplanterade njuren.

Funktion hos
transplanterad njure

Fore transplantation
D

Ex vivo-behandling

Syrebristskador vid njurtransplantation liknar pa
manga satt de skador som uppstar vid hjartkirurgi
och inkluderar férhojda nivaer av reaktiva syrera-
dikaler (ROS) med oxidativ stress samt forsamrad
funktion av cellens energiproducerande enheter
(mitokondrier). Behandling med ROSgard i sam-
band med njurtransplantation har alltsa potential
att minska skador pa den transplanterade njuren,
reducera forekomsten av DGF och forbattra den
langsiktiga njurfunktionen. Precis som vid hjartki-
rurgi kan behandling med ROSgard ges till motta-
garen i anslutning till operationen. Det finns dven
en mojlighet att anvanda ROSgard vid férvaring av
njurarna utanfor kroppen i syfte att maximera dess
skyddande effekter aven innan transplantationen.

1 Sharif et al (2013) Am ] Kidney Dis. 62(1):150-158

Mojlig tidpunkt fér behandling med
ROSgard

Optimal njurfunktion hos mottagare av njure
— utan syrebristskador (levande donator)

Behandlingspotential av med kombi-
nerad behandling ex vivo och av mottagare
(avliden donator)

Behandlingspotential av med
behandling endast av mottagare
(avliden donator)

Samre njurfunktion utan specifik behand-
ling (avliden donator)

Skador som uppstar pa njurarna vid transplantation fran en avliden donator leder ofta till en sdmre njurfunktion
hos mottagaren bdde pd kort och ldng sikt. Bilden illustrerar behandlingspotentialen av ROSgard i samband med

njurtransplantation.
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Njurtransplantation - ett behandlings-

omrade med mojlighet till sarlakeme-

delsstatus

SARLAKEMEDEL (ORPHAN DRUG)
- VAD AR DET?

Pa flera viktiga marknader, sdsom i EU/EES och USA,
finns en sarskild reglering avseende lakemedel som
ar avsedda for sallsynta och livshotande eller allvar-
ligt funktionshindrande sjukdomstillstand sa kallade
sarlakemedel eller Orphan Drugs. Sarlakemedelssta-
tus ar avsett att uppmuntra utvecklingen av lakeme-
del for séllsynta sjukdomar och sma patientgrupper.
Efter framgangsrikt slutforda kliniska studier avse-
ende lakemedlet och myndigheters granskning av en
anstkan om godkannande, kommer myndigheterna
att overvaga om forutsattningarna for sarlakeme-
delsstatus har uppfylits.

Att utveckla ett lakemedel som ar klassificerat som
sarlakemedel innebar flera férdelar for ett foretag,
bland annat mojligheten att fa kostnadsfri radgiv-
ning kring utvecklingsprogrammet fran FDA och EMA
samt att foretaget betalar lagre registreringsavgifter
vid ans6kan om godkannande av lakemedlet. Kostna-
den for att ta ett sarlakemedel genom ett fas 3-pro-
gram ar i genomsnitt ungefar halften av utvecklings-
kostnaden for ett lakemedel som inte riktar sig mot
sallsynta sjukdomar och sma patientgrupper.

Om ett lakemedel som ar klassificerat som sarlake-
medel erhaller marknadsgodkannande av exempel-
vis FDA eller EMA, kan respektive myndighet besluta
att lakemedlet ska fa sarldkemedelsstatus (Orphan
Drug Status). Om ett godkant lakemedel far sarlake-
medelsstatus skyddas det av marknadsexklusivitet i
sju ar i USA och tio ar i EU. Ovanliga sjukdomar (som
kravs for status som sarldkemedel) definieras pa na-
got olika satt pa olika marknader:

© USA: Férekomst <200 000 patienter (<6 per 10
000 pa basis av befolkningen i USA om 328 mil-
joner)

® EU: Forekomst <5 per 10 000 (<220 000 patienter,
pa basis av befolkningen i EU om 447 miljoner)

® Japan: Forekomst <50 000 patienter, (<4 per 10
000 pa basis av befolkningen i Japan om 126 mil-
joner)

Bolaget beddmer att ROSgard uppfyller kriterierna
for sarlakemedel inom njurtransplantation i ett flertal
regioner och planerar att skicka in ansékningar om
sarlakemedelsstatus tidigt under utvecklingen inom
denna indikation.
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Forskning & utveckling

Guard Therapeutics vision ar att utveckla nya och innovativa lakemedel med varldsle-
dande medicinsk, teknisk och operationell kompetens.
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Lakemedelsutveckling

UTVECKLINGSPROCESSEN
Lakemedelsutveckling ar komplext och sker i ett antal olika faser som ofta utgoér en lang och kostsam process.
For att fa marknadsfora ett ldkemedel maste detta forst registreras och godkannas hos myndigheter som stéller
krav pa dokumenterad effekt och sékerhet. Varje framgangsrikt genomford fas 6kar sannolikheten for eventuellt
marknadsgodkannande, vilket ocksa okar det inneboende vardet i projektet.

Preklinisk fas

All utveckling av lakemedel bor-
jar med icke-klinisk forskning
som omfattar allt fran upptack-
ten av en aktiv substans eller
terapi, till utveckling och férbatt-
ring av konceptet, vilket inklu-
derar tester pa manskliga celler

i provror (in vitro-tester) och i
lampliga djurmodeller. Experi-
menten pa djur ar viktiga for att
sakerstalla att lakemedlet inte
leder till nagon allvarlig negativ
effekt och att det har de 6nskade
medicinska effekterna. Experi-
menten pa djur ar ocksa foremal
for regulatoriskt godkannande
och kontroll.

Klinisk fas 1

Den forsta studien i manniska
(fas 1) sker i allménhet pa en
mindre grupp friska personer.
Syftet med den kliniska studien
ar att studera lakemedlets sa-
kerhet, avgdra huruvida for-
sokspersonerna tal lakemedlet
och om det beter sig i kroppen
pa det satt som djurstudierna
och 06vrig forskning har indike-
rat. Fas 1-studier anvands dven
prelimindrt for att undersoka
vilken dosering som ar rimlig att
ge i framtida patientstudier.

Klinisk fas 2

Fas 2-studier syftar till att ge en
forsta indikation pa att substan-
sen har avsedd medicinsk effekt
samt att faststalla en dos och ett
doseringsschema som ar sakert
och effektivt. Fas 2-studier be-
namns ofta som konceptvalide-
ringsstudier  (proof-of-concept)
och genomférs ofta i sma pa-
tientgrupper med den sjukdom
eller det tillstdnd som avses be-
handlas. Den nya behandlingen
jamférs med befintlig behandling

De olika utvecklingsfaserna av nya ldkemedel fram till marknadsgodkdnnande.

MARKNADSGODKANNANDE
Om det nya lakemedlet uppnar de viktigaste kliniska effektmalen i fas 3-studien och tolereras val av patienter
kan en ansdkan om godkannande inlamnas till relevant tillsynsmyndighet, sdsom Lakemedelsverket i Sverige,
European Medicines Agency (EMA) i Europa och U.S. Food and Drug Administration (FDA) i USA. En ansdkan ska
innehalla all dokumentation som belyser produktens kvalitet, sakerhet och effekt och arbetet med att ta fram
denna ansdkan kan vara mycket omfattande. Den normala granskningstiden for en ansdkan ar i genomsnitt
ett ar. Granskningen kan medfora att ldkemedlet blir godkant, far avslag eller att myndigheterna kraver att yt-
terligare studier ska genomforas. Ett godkdannande kan aven medféra att myndigheterna godkanner en mer
begransad indikation &n den som ursprungligen var tankt. Nar ett myndighetsgodkdnnande finns pa plats kan

lakemedlet marknadsforas.

Klinisk fas 3

Fas 3-studien, aven kallad den
pivotala studien, initieras endast
om resultaten i fas 2-studien ar
tillrdckligt lovande for att mo-
tivera fortsatta studier. | en fas
3-studie ska de tidigare resulta-
ten bli statistiskt sakerstallda.

Studien genomfors darfor i stor-
re patientgrupper och under en
langre period.
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Kliniska studier
med ROSgard

PREKLINISKA STUDIER

Guard Therapeutics har genomfort ett omfattande
prekliniskt program av ROSgard. Goda behandlings-
effekter har pavisats bade i isolerade cellforsok (in
vitro) och heldjursmodeller (in vivo). | cellférsok har
ROSgard visats skydda ett stort antal celler, daribland
njurceller, blodceller, leverceller, hudceller och fibro-
blaster samt placenta (moderkakan) nar de utsatts
for olika former av stress, till exempel syreradikaler,
heme och stralning. ROSgard har dven uppvisat ro-
busta och reproducerbara farmakologiska effekter
i ett stort antal experimentella djurmodeller inom
akuta njurskador, stralskador, havandeskapsforgift-
ning och hjarnskador som uppstar vid intraventriku-
lar blédning.

ROSgard har utvarderats i flera toxikologiska studier
enligt GLP-standard som ligger till grund fér den ini-
tiala kliniska utvecklingen.

Sammanfattningsvis har ROSgard uppvisat goda be-
handlingseffekter i en rad djurmodeller och organ-
system, vilket ger forhoppning om 6kad translater-
barhet fran djurstudier till manniska.

KLINISKA STUDIER

Under inledningen av andra kvartalet 2019 inledde
Guard Therapeutics doseringen i den forsta kliniska
studien av ROSgard (ROS-01). Under 2020 startade
ytterligare tva studier, en i friska forsokspersoner
som administrerades upprepade och Okade doser
av ROSgard (ROS-02) samt en studie i patienter med
nedsatt njurfunktion (ROS-03). Under 2021 genom-
fordes ytterligare en studie (ROS-04) i patienter som
genomgar 6ppen hjartkirurgi och har ytterligare risk-
faktorer for akuta njurskador.

FAS 1-PROGRAMMET

ROS-01: | den forsta fas-1 studien (ROS-01) gavs en-
staka och 6kade doser i intervallet 0,08 till 2,6 mg/kg.
Resultaten visade att enstaka doser av ROSgard tole-
reras val och att de farmakokinetiska egenskaperna
ar gynnsamma. Plasmakoncentrationer som forvan-
tas ge klinisk effekt uppnaddes.

VAR VERKSAMHET

ROS-02: Utifran den gynnsamma sakerhetsprofilen
av ROSgard i ROS-01-studien kunde den efterféljan-
de ROS-02-studien inledas dar ROSgard administre-
rades i upprepade och 6kade doser i dosintervallet
0,43 till 1,3 mg/kg. Resultaten visade att aven uppre-
pad dosering av ROSgard tolereras val. Behandlings-
regimen gavs enligt ett schema som avses anvandas
i framtida patientstudier, till exempel vid hjartkirurgi.
Resultaten fran denna studie mojliggor aven for bo-
laget att i framtiden expandera det kliniska program-
met och initiera fas 2-studier inom ytterligare indika-
tionsomraden med kortare behandlingstid.

ROS-03: | denna studie analyserades primart saker-
heten och den farmakokinetiska profilen av ROSgard
vid kroniskt nedsatt njurfunktion. | studien adminis-
trerades ROSgard i enstaka doser (0,22 mg/kg eller
0,43 mg/kg) till individer med varierande grad av njur-
funktion. Resultaten fran studien visade att ROSgard
tolererades val i patienter med nedsatt njurfunktion.
Det noterades dven att nedsatt njurfunktion resulte-
rar i en forlangd eliminationstid fran blodbanan vilket
leder till en hogre exponering (AUC). Resultaten har
stor betydelse for utformning av doseringsstrategin
i framtida patientstudier, inklusive hjartkirurgiska pa-
tienter.

ROS-04: Mot bakgrund av befintliga fas 1-resultat
genomfordes den forsta studien i malgruppen for
behandling (fas 1b), det vill sdga behandling i patien-
ter som genomgar 6ppen hjartkirurgi med ytterligare
riskfaktorer for att utveckla akuta njurskador. Stu-
dien genomférdes vid universitetssjukhuset i Mins-
ter under ledning av professor Alexander Zarbock
och omfattade totalt 12 patienter (varav atta erholl
ROSgard och fyra erhdll placebo). Doseringen av
ROSgard inleddes under operationen, och ytterli-
gare doser administrerades upp till 48 timmar efter
operationen, huvudsakligen inom intensivvarden.
Det huvudsakliga syftet med fas 1b-studien var att
utvardera ldakemedelskandidatens sakerhets- och to-
lerabilitetsprofil samt farmakokinetiska egenskaper
i malgruppen for behandling, inklusive infusion av
studieldkemedlet via en central venkateter. Resulta-
ten fran studien visade att ROSgard tolererades val
utan nagra rapporterade biverkningar kopplade till
studieldkemedlet. De farmakokinetiska analyserna
visade 6nskvarda nivaer av ROSgard i blodbanan och
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bekraftar valet av samma doseringsregim i den upp-
féljande fas 2-studien. Dessutom visade en explora-
tiv analys av biomarkérer i urinen en tydlig trend av
minskad cellskada i njuren under den operativa fasen
hos de patienter som behandlades med ROSgard,
med en statistiskt signifikant minskning av biomarko-
ren L-FABP (liver fatty acid binding protein).

Sammantaget utgjorde de positiva resultaten, bade
sakerhet och tidiga potentiella signaler av en tidig be-
handlingseffekt i biomarkoérsanalyserna, en mycket
god grund i planeringen av fas 2-studien och det fort-
satta utvecklingsarbetet av ROSgard.

FAS 2-STUDIER

AKITA-studien

AKITA-studien genomfors bade i Nordamerika och
Europa och omfattar cirka 270 patienter. Fas 2-stu-
dien ar randomiserad, dubbelblind och placebokon-
trollerad och mojliggodr, vid positivt utfall, start av en
registreringsgrundande studie. Det primara syftet
med fas 2-studien ar att pa ett robust satt visa en
kliniskt relevant behandlingseffekt i malgruppen for
behandling, det vill sdga prevention av akuta njurska-
dor vid 6ppen hjartkirurgi. Ett antal viktiga sekundara
effektmatt, till exempel férandring av njurfunktionen
under sjukhusperioden och upp till tre manader ef-
ter operationen, kommer att analyseras. Detta i syfte
att karaktarisera behandlingseffekten pa ett opti-
malt satt och skapa ett robust dataunderlag for att
i samrad med regulatoriska myndigheter sékerstalla
utformning och val av utfallsmatt i en registrerings-
grundande studie. Utformningen av fas-2 studien har

férankrats hos ledande globala experter inom omra-

det (Guard Therapeutics radgivande vetenskapliga
kommitté).

Efter ett omfattande forberedande arbete 6ppnades
de forsta studieklinikerna for screening av patienter
i slutet av mars 2022 och den férsta randomiserade
patienten i studien doserades i borjan pa april. Pa-
tientrekryteringen pagar for narvarande vid ett fler-
tal prévningscenter i Tyskland och Kanada. Studien
forvantas expandera till fler europeiska lander under
det andra kvartalet, och bolaget har en intention att
under andra halvaret 2022 dven inkludera prévnings-
center i USA. Totalt forvantas studien omfatta mellan
20-30 provningscenter. En interimsanalys ar plane-
rad nar halften av samtliga patienter har rekryterats
till studien, vilken i dagslaget uppskattas kunna ske
under forsta kvartalet 2023. Malet ar att ha en fullre-
kryterad studie till sommaren 2023 med tillgangliga
topline-resultat under senare delen av 2023.

STUDIER | YTTERLIGARE INDIKATIONER
Baserat pa tillgangliga prekliniska och kliniska resul-
tat ser bolaget goda majligheter att expandera det
kliniska programmet for ROSgard till njurtransplanta-
tion. Mottagaren av en donerad njure fran en avliden
donator kommer att behandlas med ROSgard i syfte
att minska de skador som uppstar i samband med
transplantationen i syfte att forbattra njurfunktionen
och ytterst forlanga overlevnaden av den donerade
njuren.

Forberedande aktiviteter pagar for att kunna starta
ett kliniskt utvecklingsprogram inom detta omrade.

Malgrupp Dosering Utfallsmatt* Land Status
m = ng'iléispersoner :E(;jglglch: rzsg/kg) fjlt?;?sgrhet Sl fllbize
HEEEID =1 o B e ewene S  Avitad
m Fas 1 :ji??j;tktion (E(;‘ ;giﬁlgfgl 43mg/kg) Farmakokinetik Sverige Avslutad
Fas 1b Hjartkirurgi (l:)%perﬁ:g 1(33? Tﬁg/nkgg) fjllé(:g:sgrhet Tyskland Avslutad
Fas 2 Hjartkirurgi (L(stp;:ﬁ:gf"g Snt:g/nk%g) Effekt, sdkerhet Elcj)'r damerika Pagaende

Kliniska studier med ROSgard.

*Primdrt utfallsmatt i studierna. Ytterligare utfallsmatt har ocksa analyserats.
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Radgivande vetenskaplig kommitté

Guard Therapeutics har under aret tillsatt en global
radgivande expertgrupp bestaende av internationellt
ledande forskare och ldkare med stor erfarenhet av
kliniska studier inom omradet akuta njurskador.

Expertgruppens huvudsakliga uppdrag har varit att
sakerstalla hogsta mojliga kvalitet pa utformningen
av den pagaende fas 2-studien AKITA.

Inom gruppen finns samtliga relevanta specialiteter
som ar involverade i behandling och omhanderta-
gande av patienter med akuta njurskador i samband
med hjartkirurgi representerade: thoraxkirurgi, in-
tensivvard, akutmedicin och njurmedicin.

PROF. DR. ALEXANDER ZARBOCK

Specialistldkare (intensivvard), direktor och ordférande fér Depart-
ment of Anesthesiology, Intensive Care and Pain Medicine vid Univer-
sity of MUnster, Tyskland.

PROF. DR. ANDREAS BONING

Specialistlakare (thoraxkirurgi), direktor for Clinic for Cardiac, Conge-
nital and Vascular Surgery vid University Hospital Giessen and Mar-
burg, Tyskland, och ordférande i Deutsche Gesellschaft fur Thorax-,
Herz- und GefaRchirurgie.

PROF. CLAUDIO RONCO

Specialistlakare (nefrologi), direktér vid Department of Medicine (DI-
MED) University of Padova, Department of Nephrology Dialysis and
Transplantation, International Renal Research Institute of Vicenza (IR-
RIV) och professor i nefrologi vid University of Padova, Italien.

PROF. DANIEL ENGELMAN.

Specialistlakare (thoraxkirurgi), medicinsk direktor for Heart, Vascu-
lar and Critical Care Units vid Baystate Medical Center, USA, ord-
férande for Massachusetts Society of Thoracic Surgeons (STS) och
professor i kirurgi vid University of Massachusetts-Baystate.

PROF. JAY L KOYNER

Specialistlakare (nefrologi), direktér for Inpatient Hemodialysis Unit
vid University of Chicago Medical Center, USA och professor vid De-
partment of Internal Medicine pa University of Chicago, USA.
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AKITA-studien

® AKITA &renrandomiserad, dubbelblind och placebokon-
trollerad fas 2-studie av ROSgard som beraknas omfatta
cirka 270 patienter.

® Studien ar en global multicenterstudie och inkluderar
kliniker bade i Europa och Nordamerika.

® Det primara syftet med studien ar att utvardera effekt
och sakerhet av ROSgard hos patienter som genomgar
Oppen hjartkirurgi med ytterligare riskfaktorer for att ut-
veckla akut njurskada.
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® En blindad interimsanalys av effektdata kommer att ge-
nomforas nar cirka 50% av patienterna har rekryterats
och genomgatt behandling. Vid avsaknad av pavisad
behandlingseffekt (futilitetsanalys’) finns mdjlighet att
avsluta studien vid denna tidpunkt. Under vissa fordefi-
nierade villkor kan studien aven utvidgas till att omfatta
cirka 350 patienter totalt.

® Det priméara effektmattet i studien ar forekomst av akut
njurskada inom 72 timmar efter férsta dosadministra-
tionen av ROSgard (forsta dosen ges under operatio-

nen). Dessutom kommer ett antal viktiga sekundara ef- - g ) : !
& ROSgard has a unique set of mechanisms which are relevant for protection

against acute kidney injuries, a severe complication observed in many critically
ill patients and following major surgeries such as open heart surgery. Although
frequently encountered in my clinical practice as an intensive care specialist, there
are unfortunately no drug therapies available to prevent or treat this condition.

fektmatt utvarderas som kan ha stor betydelse fér den
framtida utformningen av en registreringsgrundande
fas 3-studie.

I am excited to serve as the Principal Investigator of the global AKITA study. This is
the first study to evaluate the efficacy of ROSgard in conjunction with open heart
surgery and to further explore its potential as a novel treatment option for this lar-
ge patient group, with the aim of bringing value to millions of patients worldwide.”

Doseringsschema i AKITA-studien

V7

Professor Alexander Zarbock

V1 (Rx) V2 V3 V4 (EOT) V5 V6 (utskrivning V8 (EOS)
(D-1) (D1) (D2) (D3) (D4) fran sjukhus) (D30) (D90)
: Professor Alexander Zarbock,
[ |

— huvudprovare for AKITA-studien

| Sjukhusvard |

| Ytterligare eftervard, rehabilitering eller utskrivning till hemmet

34

Rx = tidpunkt fér randomisering

EOT = tidpunkt for sista dosadministration av studielakemedel
EOS = tidpunkt for avslutande studiebesdk

* Studiebesok

I Administration av studielakemedel (ROSgard eller Placebo)
B Hjartkirurgi

@ Tidpunkt fér utvardering av primért utfallsmatt
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Professor Dr Alexander Zarbock ar en vardsledande
expert och opinionsbildare inom omradet akuta njur-
skador. Dr Zarbock ar professor och specialistlakare
inom anestesiologi och intensivard samt chef vid
avdelningen for anestesiologi och intensivvard vid
universitetet i Munster, Tyskland. Hans forsknings-
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intressen omfattar en rad olika aspekter av intensiv-
vard och akutmedicin med ett huvudsakligt fokus
pa akuta njurskador, sepsis och organskydd. Han ar
forfattare till 6ver 140 vetenskapliga artiklar och bok-
kapitel inom detta omrade.
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Preklinisk utveckling: GTI-plattformen

Var GTl-plattform bygger pa utvecklandet av andra
generationens l|akemedelskandidater inom Guard
Therapeutics.

GTI-plattformen utnyttjar ROSgards breda verk-
ningsmekanismer kombinerade med ytterligare
skrdddarsydda egenskaper som dr unikt anpas-
sade for nya indikationer.

Malet med dessa lakemedelskandidater ar att moj-
liggdra foljande egenskaper:

e Okat upptag i andra organ &n njurarna till fljd av
forlangd halveringstid i blodbanan

® Behandling av sjukdomar som inte ar kopplade till
akuta njurskador

® Flexibelt administrationssatt (till exempel subku-
tan administration)

® Egenbehandling i hemmet

® Behandling av kroniska sjukdomar

Ett flertal ldkemedelskandidater genomgar for nar-
varande en noggrann experimentell utvardering och
framtida immateriella rattigheter har sakrats via prio-
ritetsansokningar.

GTl-plattformen Okar bolagets mojligheter till eventu-
ella framtida licensavtal (aven i preklinisk fas).

Samarbete med Karolinska Institutet

i Stockholm

FRUKTBART SAMARBETE MED
KAROLINSKA INSTITUTET

Under aret har Guard Therapeutics etablerat ett vik-
tigt samarbete med Karolinska Institutet gallande pre-
klinisk utvardering av bade ROSgard och nya lakeme-
delskandidater inom GTI-plattformen.

Ett flertal studier med ROSgard har genomforts, bland
annat for att studera samband mellan doseffekt och
etablering av en optimal behandlingsstrategi i kliniska
studier av ROSgard, inklusive AKITA-studien.

Vidare har studier av ROSgard framgangsrikt genom-
forts i bland annat djurmodeller av sepsis samt pilot-
studier inom njurtransplantation i syfte atti framtiden
kunna bredda det kliniska utvecklingsprogrammet
inom dessa omraden.

Slutligen har flera nya lakemedelskandidater inom
GTl-plattformen utvarderats, bade i effektstudier och
i farmakokinetiska studier for att kunna selektera de
basta kandidaterna for fortsatt utveckling.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 + ARSREDOVISNING 2021
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Marknad

Enligt WHO:s Global Health Estimates ar kranskarlssjukdom (ischemisk hjartsjukdom)
den vanligaste dodsorsaken globalt. Totalt genomférs narmare en halv miljon éppna
kranskarls- och/eller klaffoperationer i USA och EU varje ar och manga patienter l6per
en betydande risk att utveckla akuta njurskador i samband med dessa ingrepp. Mark-
nadspotentialen for en njurskyddande behandling hos denna patientgrupp ar darmed
mycket hog och forvantas aven oka i framtiden.

~200 000
adresserbara

patienter per ar3

1) www.macrotrends.net
2) Monokl report on cardiac surgery (2018).

expert input and epidemiological studies of CABG
patient demographics.

~500 000 6ppna CABG
och/eller klaffkirurgiska
operationer per ar?

~ 660 miljoner individer i USA

och EU5 (2021)"

Marknadsoversikt
for hjartkirurgi

ADRESSERBAR MARKNAD

Marknaden for ROSgard i samband med 6ppen hjart-
kirurgi ar stor. Utifran den nuvarande definierade be-
raknas cirka 200 000 patienter kunna bli féremal for
behandling endast i USA och de stdrsta europeiska
landerna (Tyskland, Frankrike, Storbritannien, Italien
och Spanien).

Denna patientgrupp forvantas vaxa ytterligare i
framtiden med en arlig tillvaxtokning (CAGR) runt
cirka 5%' beroende pa en aldrande befolkning med
underliggande kroniska sjukdomar som bland annat

hjart- karlsjukdomar och diabetes, vilket bidrar till ett
Okat behov av hjartkirurgi. Detta hos patienter som
ocksa Ioper relativt sett hogre risk att utveckla akuta
njurskador i samband med operationen pa grund av
predisponerande riskfaktorer.

GYNNSAM KONKURRENSSITUATION

Det finns idag inga godkanda behandlingar for pre-
vention och behandling av akuta njurskador, varken
vid hjartkirurgi eller inom andra patientsegment. An-
talet konkurrenter i klinisk utvecklingsfas ar fa och
Guard Therapeutics har vid positiva fas 2-resultat
goda mojligheter att na forst till marknaden med en
unik behandling, vilket innebar stora konkurrensfor-
delar och mojligheter att nd en stor del av den totala
marknadspotentialen.
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PRISSATTNING

Generellt sett finns en hog betalningsvilja for nya 13-
kemedel som fyller ett stort medicinskt behov och
dar det saknas effektiva behandlingsalternativ (som
ar fallet vid akuta njurskador).

Prissattningen for en behandling av akuta njurskador
vid hjartkirurgi uppskattas i dagslaget till mellan 3
och 10 kUSD per patient?3*#, En viktiga faktor som pa-
verkar priset ar den observerade behandlingseffek-
ten pa viktiga kliniska utfallsmatt, vilket fungerar som
underlag vid olika halsoekonomiska berakningar.

For att battre illustrera hur olika faktorer kan paverka
framtida prissattning av ROSgard féljer nagra kon-
kreta exempel:

® Akuta njurskador i samband med hjartkirurgi le-
der ofta till férlangda vardtider och sjukhusvistel-
ser, bade inom intensivvarden och 6vrig postope-
rativ vard. Kostnaden for intensivvard per dygn
i EU och USA ar cirka 3-10 kUSD?®, varfér en be-
handling som motverkar akuta njurskador snabbt
leder till stora halsoekonomiska vinster.

® Svarare fall av akuta njurskador kan leda till livs-
lang dialysbehandling eller behov av njurtransp-
lantation, vilket ar kostnadskravande behand-
lingsalternativ som ocksa innebar hoga risker for
ytterligare medicinska komplikationer. Den totala
vardkostnaden fér en dialyspatient Overstiger
100 kUSD per ar och den totala kostnaden for en
njurtransplantation under det forsta aret efter
transplantation uppgar till ndrmare 400 kUSD. Att
forhindra behovet av dessa behandlingar skulle
innebéra stora halsoekonomiska vinster saval
som medicinska fordelar for den enskilda patien-
ten.

® En stor andel inom den adresserbara patient-
gruppen for ROSgard forvantas ha en befintlig
kronisk njursjukdom vid tidpunkten for hjartkirur-
gi. Dessa patienter |6per inte bara en hogre risk
att drabbas av akuta njurskador, utan aven en ac-
celererad progression och/eller akut forsamring
av den kroniska njursvikten motsvarande flera ars
"naturlig” funktionsforlust. Ett exempel pa en ny
grupp av lakemedel som bromsar progresstakten
av kronisk njursjukdom, SGTL2-inhibitorer, kos-
tar ungefar 4 kUSD per ar och patient. Ett rimligt
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antagande ar att ett nytt lakemedel som kan for-
hindra akuta njurskador, eller minska risken bade
for uppkomst eller akut forsamring av befintlig
kronisk njursjukdom, skulle innebara stora halso-
ekonomiska vinster som atminstone kan likstallas
med de behandlingsvinster som uppnds med till
exempel SGLT2- inhibitorer.

POTENTIELL ARLIG FORSALJNING OVER
0,5 MILJARDER USD INOM HjARTKIRURGI
Med ett antaget teoretiskt genomsnittspris pa minst
5 kUSD per patient, en adresserbar population pa
minst 200 000 potentiella patienter och en mark-
nadspenetration pa 50%, blir den arliga forsaljningen
en halv miljard USD i USA och de storre europeiska
landerna. Marknadspotentialen i resten av varlden ar
ocksa betydande, till exempel Kina och Japan med en
aldrande befolkning, hog forekomst av hjart-karlsjuk-
domar samt 6kade halsovardskostnader relaterade
till akuta och kroniska njursjukdomar.

"Market Research Report. Coronary Artery Bypass Graft Market Size, CABG
Industry Report, 2025

2Monokl report on cardiac surgery (2018)

3Danske Bank research report (2021)

“Erik Penser Bank research report (2021)

*Henry Kaiser Family Foundation. State Health Facts Hospital Adjusted Expen-

ses per Inpatient Day for 2017.
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Marknadsoversikt for ytterligare

mojliga indikationer

Den kommersiella potentialen fér ROSgard utéver
Oppen hjartkirurgi ar betydande.

For det forsta, om ROSgard visar goda effektdata
vid hjartkirurgi finns stora majligheter till en omfat-
tande expansion bade av den initialt adresserbara
patientgruppen inom 6ppen hjartkirurgi samt inom
narliggande hjartkirurgiska operationer som genom-
férs med mindre invasiva tekniker. Utdver detta finns
ocksa goda mojligheter att studera njurskyddande
effekter vid annan omfattande kirurgi dar manga pa-
tienter ocksa utvecklar akuta njurskador.

For det andra beddms ROSgards skyddsmekanismer
vara generaliserbara till manga andra sjukdomstill-
stand och indikationer. Detta stods av prekliniska stu-
dier dar ROSgard har visat goda behandlingseffekter
i ett flertal djurmodeller som avspeglar skador som
uppstar vid exempelvis sepsis ("blodforgiftning”), or-
gantransplantation och cancerbehandling. Det om-
fattande kliniska fas 1-programmet av ROSgard har
ocksa utformats pa ett strategiskt satt sa att effektstu-
dier inom dessa indikationer kan pabdrjas utan be-
hov att aterupprepa tidigare fas 1-studier. Det finns
idag inga godkanda njur- och/eller organskyddande
behandlingar varken vid sepsis eller njurtransplanta-
tion. Det medicinska behoven, och ddrmed den kom-
mersiella potentialen, inom dessa omraden ar ocksa
omfattande.

Den globala incidensen av sepsis ar uppskattningsvis
mellan 20-100 miljoner nya fall per ar'. Ungefar en
tredjedel av alla patienter med sepsis utvecklar en
akut njurskada, men denna siffra ar betydligt hogre
for patienter med sepsis som omhandertas inom in-
tensivvarden, ndrmare 50%?2. Den globala marknaden
for behandling av sepsis uppskattas 6ka fran drygt 3
miljarder USD 2018 till narmare 6 miljarder USD per
ar 2027°. En njurskyddande och/eller organskyd-
dande behandling inom sepsis har potential att ta en
signifikant andel av den totala marknadspotentialen
inom detta omrade.

Inom njurtransplantation ar det medicinska behovet
av en njurskyddande behandling, som syftar till att
forbattra funktionen av den transplanterade njuren
i mottagaren bade pa kort och lang sikt, ocksa om-
fattande. Totalt genomférs kring 100 000 njurtransp-
lantationer per ar globalt, och de flesta av dessa
transplantationer, drygt 60 000, sker fran avlidna do-
natorer som ocksa utgor den potentiellt adresserba-
ra patientgruppen. Den kommersiella potentialen for
ett njurskyddande lakemedel vid njurtransplantation
ar darmed ocksa betydande.

. Hoste EA et al. Epidemiology of acute kidney injury in critically ill patients:
the multinational AKI-EPI study. Intensive Care Med. 2015;41:1411-1423

o Peerapornratana S et al. Acute kidney injury from sepsis: current con-
cepts, epidemiology, pathophysiology, prevention and treatment. Kidney
Int. 2019 November ; 96(5): 1083-1099

o Sepsis Treatment Market (Type: Severe Sepsis, Septic Shock, and Sepsis in
Need of Blood Purification; Therapy: Continuous Renal Replacement Th-
erapies [CRRT], Intermittent Hemodialysis, Sustained Low-efficiency Daily
Dialysis [SLEDD], and Others; and End User: Hospitals, Specialty Centers,
and Others) - Global Industry Analysis, Size, Share, Growth, Trends, and

Forecast, 2021-2031
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Aktiv
patentstrategi

PATENT

Bolaget har ett flertal godkanda och kommersiellt re-
levanta patent. Det enskilt viktigaste patentet, vilket
skyddar ROSgard som produkt (substansskydd), ar
godkant i USA, Europa, Australien, Japan, Indien och
Eurasien och stracker sig fram till 2037.

Utdver detta innehar bolaget ett antal godkanda pa-
tent som tacker medicinsk anvandning av ROSgard
och strukturellt narliggande molekyler vid behand-
ling av njurskador, och andra medicinska tillstand
och sjukdomar kopplade till oxidativ stress i USA och
storre EU-lander. Ett flertal indikationer, bland annat
njurskador tacks av ett patent som stracker sig fram
till 2029 och ytterligare ett patent for skydd av nju-
rarna vid stralbehandling stracker sig till 2036.

Bolaget har aven ett godkant patent fér behandling
av mitokondriella sjukdomar, med giltighetstid till
2033. Bolaget har av strategiska och utvecklingsmas-
siga skal beslutat att inte uppratthalla denna patent-
familj, varfor de nationella patenten kommer att upp-
héra under 2022.

Bolaget bedriver ett aktivt patentarbete utifran en in-
ternt faststalld patentstrategi som omfattar alla for
bolaget viktiga teknologier och marknader och med
malet att bygga upp ett brett men relevant patent-
skydd runt nuvarande och framtida produktkandida-
ter. Patentstrategin har utvecklats i nara samarbete
med en internationell patentbyra specialiserad bland
annat inom biotech.

VARUMARKEN
Bolaget ar innehavare av ett antal varumarkes-
registreringar.

Varumarket ROSGARD ar internationellt registrerat
och fullt gallande i klass 1 (avser bland annat kemiska
substanser) och klass 5 (avser bland annat farmaceu-
tiska preparat) i foljande lander: EU, Storbritannien,
Australien, Brasilien, Nya Zeeland, Schweiz, Kina, Syd-
korea, Turkiet, Norge, USA och Kanada, samt med
mindre restriktioner i Mexiko. ROSGARD ar aven del-
vis skyddat i Ryssland (varor i klass 1) samt i Japan
(varor i klass 5).

Bolaget har aven varumarkesskyddat GUARD THERA-
PEUTICS i klass 42 i Sverige.
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Patentfamilj Typ

ROSgard samt olika Substans-
A1M-varianter patent

Medicinsk anvandning Medicinsk
av A1M i flera indikationer anvandning

Skydd mot njurskador vid Medicinsk
stralbehandling (PRRT*) anvandning

Behandling av mitokondriella Medicinsk
sjukdomar** anvandning

*Peptide-receptor radioligand therapy

Godkanda lander

USA, Europa, Australien, Japan,

Indien, Eurasien, Sydafrika

USA, Tyskland, Storbritannien,
Frankrike

USA, Tyskland, Storbritannien,
Frankrike, Spanien, Italien

**Bolaget har av strategiska och utvecklingsmdssiga skdl beslutat att inte upprdtthdlla
denna patentfamilj, varfor de nationella patenten kommer att upphéra under 2022

Pagaende ansékningar

Kanada, Kina, Korea, Singapore,
Brasilien, Mexiko, Nya Zeeland

Giltighets-
tid

2037
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Verksamhetsoversikt

ALLMANT OM VERKSAMHETEN

Guard Therapeutics AB (publ) bildades 2008 av fors-
kare verksamma vid Lunds universitet. Foretaget ar
ett utvecklingsbolag med malsattningen att utveckla
och kommersialisera lakemedel med fokus pa akuta
njurskador, ett medicinskt prioriterat omrade med
potential att radda liv och forhindra kroniska och yt-
terst allvarliga konsekvenser till foljd av nedsatt njur-
funktion, sd som livsuppehallande dialysbehandling.
Bolaget prioriterar for narvarande akuta njurskador
i samband med hjartkirurgi i det kliniska utvecklings-
programmet.

Under 2021 genomfordes den forsta studien (fas 1b)
i den primara malgruppen for behandling, det vill
saga hjartkirurgiska patienter. De positiva studiere-
sultaten gav vardefull information for att pa basta
satt kunna utforma och genomféra en mer omfat-
tande fas 2-studie i samma patientgrupp med malet
att visa en kliniskt relevant njurskyddande behand-
lingseffekt av ROSgard. Fas 2-studien (AKITA) inled-
des i april 2022.

Parallellt med utvecklingen av ROSgard inom hjart-
kirurgi pagar ett prekliniskt arbete med ytterligare
indikationer samt framtagandet av nya lakemedels-
kandidater.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER 2021

Den tyska lakemedelsmyndigheten BfArM godkan-
de i februari bolagets ansékan om att genomféra en
fas 1b-studie av ldkemedelskandidaten ROSgard i
patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi.
Dosering av den forsta patienten inleddes i slutet av
mars.

Den 31 maj meddelade bolaget att man tillsatt en
extern radgivande vetenskapskommitté ("Scienti-
fic Advisory Committee”; SAC) initialt bestaende
av fem globala experter. Expertgruppens huvud-

GUARD THERAPEUTICS AB -« 556755-3226 + ARSREDOVISNING 2021

sakliga uppdrag blir att sakerstalla hogsta mojliga
kvalitet pa utformningen av fas 2-studien AKITA.

Den 17 juni kunde bolaget rapportera att den
sista patienten i den pagaende fas 1b-studien re-
kryterats.

| mitten pa september presenterade bolaget re-
sultaten fran fas 1b-studien av ROSgard i sam-
band med 6ppen hjartkirurgi. Studien uppfyllde
sitt primara mal - att bekrafta ROSgards gynn-
samma sakerhets- och tolerabilitetsprofil i den
patientkategori som behandlingen initialt ar
avsedd for. Explorativa analyser av ett antal val-
etablerade biomarkdrer visade dessutom att
ROSgard potentiellt har férmaga att skydda njur-
cellerna mot skador i samband med hjartkirurgi.

| november kunde bolaget rapportera positiva
resultat fran prekliniska studier av bolagets lake-
medelskandidat ROSgard i experimentella djur-
modeller av sepsis. Tva oberoende studier som
genomforts vid Karolinska Institutet visar att ROS-
gard reducerar de skadliga effekter som uppstar
i lever och njurar nar dessa organ utsatts for en
generell inflammation samt oxidativ stress.

Bolaget erhdll i april ett godkéannande fran det
amerikanska patentverket "United States Patent
and Trademark Office” (USPTO) for sin patentan-
sokan som skyddar den biologiska lakemedels-
kandidaten ROSgard som produkt. Det godkanda
patentet foljde det tidigare preliminara godkan-
nandet ("Notice of Allowance”) som meddelades
och kommunicerades i december 2020.

Den 9 april meddelades vidare att bolaget erhal-
lit ett forhandsbesked (“Intention to Grant”) fran
det europeiska patentverket "European Patent
Office” (EPO) om ett kommande godkannande av
motsvarande patentansoékan i Europa. Det slut-
liga godkannandet erhdlls i borjan av september.
Patentet galler till och med 2037.
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Organisation

® Sara Thuresson rekryterades till en nyinrattad
ledande befattning som Head of Clinical Opera-
tions.

® P3 arsstdmman den 12 maj invaldes i enlighet
med valberedningens forslag Johan Bygge till rol-
len som styrelseordférande och Pia Gideon som
ny styrelseledamot.

® | december meddelade bolaget att man utsett
Michael Reusch till Chief Medical Officer. Michael
Reusch tilltradde sin nya position den 1 januari
2022.

Finansering

® Under fjarde kvartalet genomférdes en riktad
nyemission samt en foretradesemission som till-
sammans inbringade ca 182 MSEK fore emissions-
kostnader. Emissionerna godkandes vid en extra
bolagsstdmma den 8 november. Den riktade ny-
emissionen uppgick till ca 54 MSEK och tecknades
av ett antal nya svenska och internationella inves-
terare bla Nyenburgh Holding BV, samt ett antal
befintliga agare daribland Rutger Arnhult, via M2
Asset Management AB, och Jan Stahlberg. Foretra-
desemissionen som tillférde bolaget ca 128 MSEK
tecknades till cirka 41 procent. Resterande cirka 59
procent tecknades av M2 Asset Management AB,
och Jan Stahlberg i enlighet med tidigare avgivna
avsiktsforklaringar. | och med nyemissionerna 6ka-
de Jan Stahlberg och M2 Asset Management sina
innehav till 16,4% respektive 16,2%.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER
RAKENSKAPSARETS UTGANG

® Den 5 januari meddelade bolaget att den tyska
lakemedelsmyndigheten BfArM godkant bola-
gets ansdkan om att genomfdra en omfattande
klinisk fas 2-studie av ROSgard.

® Den 12 januari erhdll bolaget godkannande
fran den kanadensiska ldkemedelsmyndigheten
Health Canada att expandera den globala klinis-
ka fas 2-studien av ROSgard till Kanada.

® Den 6 april kallas bolagets aktieagare till ars-
stamma onsdagen den 12 maj 2021.

e 7 april meddelade bolaget att den forsta patien-
ten doserats i den globala fas 2-studien, AKITA.

® Bolaget presenterade den 13 april fordjupad in-
formation om designen av den pagaende AKITA-
studien.

INTAKTER OCH RESULTAT

Intakter

Under 2021 har Guard Therapeutics haft en netto-
omsattning pa 0 (0) KSEK.

Rorelseresultat
Rorelseresultatet for aret 2021 uppgick till -81 900
(-40 277) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star for den
storsta delen av bolagets kostnader och uppgick den
sista december till -75 327 (-35 415) KSEK. Okningen
jamfort med foregaende ar beror framst pa kostna-
der kopplade till genomférandet av fas 1b-studien,
uppstartskostnader kopplade till fas 2-studien samt
[6pande investeringar inom produktion och produk-
tionsutveckling (CMC).

Marknads- och férsaljningskostnader for bolaget
uppgar under ar 2021 till -2 260 (-1 923) KSEK.

De administrativa kostnaderna uppgick till - 3 696

(-3 081) KSEK totalt fér 2021. Okningen jdmfért med
foregadende ar framst relaterad till den forstarkning-
en av den egna organisationen.

Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader utgors i
huvudsak av valutadifferenser pa leverantérsskulden
och uppgick till -617 (143) KSEK for aret.

Finansnetto

Det finansiella nettot utgors i huvudsak av valuta-
kursdifferenser pa bolagets valutakonton samt in-
taktsrantor fran kortfristiga placeringar i fastrante-
konto. Under 2021 uppgick finansnettot till -130 (-7)
KSEK.

FINANSIELL STALLNING

Den 31 december 2021 hade bolaget en soliditet
pa 92 procent, jamfért med 87 procent foregaende
ar. Eget kapital uppgick per den sista december till
175 776 KSEK jamfort med 79 686 KSEK vid samma
tidpunkt foregaende ar.

Bolagets likvida medel bestaende av kassa och bank-
tillgodohavanden inklusive likvida placeringar upp-

gick till 188 605 (90 042) KSEK.

Guard Therapeutics likviditet har 6kat vasentligt
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under aret tack vare genomford riktad nyemission,
54 315 KSEK, respektive foretradesemission,

127 799 KSEK. Tillsammans gav dessa 177 614 KSEK
efter emissionskostnader. Teckningskursen i den rik-
tade nyemissionen faststalldes genom ett accelere-
rat bookbuildingforfarande till 1,40 SEK. Tecknings-
kursen i féretraédesemissionen sattes till samma kurs
som i den riktade emissionen.

Balansomslutningen vid arets slut uppgick till
190 437 (91 222) KSEK.

KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR
Guard Therapeutics kassafléde var for aret totalt
98 711 (36 204) KSEK.

Kassaflode fran den lépande verksamheten uppgick
till -77 590 (-37 962) KSEK for helaret. Bolaget har ett
kassaflode fran investeringsverksamheten under
2020 som kommer fran fusionen med dotterbolaget
som hade likvida medel motsvarande 118 KSEK.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick
under aret till 176 301 (74 047) KSEK. Beloppet ar i
huvudsak relaterat till genomférd nyemission och
foretradesemission som tillsammans gav ett tillskott
netto efter emissionskostnader pa 177 614 KSEK.

PERSONALOPTIONSPROGRAM 2021

Med syftet att sdkerstélla ett langsiktigt engagemang
bland ledande befattningshavare, nyckelpersoner
och konsulter i bolaget har bolaget under aret in-
fort ett personaloptionsprogram kopplat till bolagets
framtida vardetillvaxt. Personaloptionsprogrammet
finns beskrivet i mer detalj i not 9 under noter till de
finansiella rapporterna.

FUSION MED DOTTERBOLAGET
PREELUMINA DIAGNOSTICS

| juni 2020 beslutade Guard Therapeutics att inleda
ett fusionsforfarande dar det heldagda dotterbolaget
Preelumina Diagnostics AB genom fusion gar upp i
moderbolaget. Fusionen slutregistrerades och verk-
stalldes hos Bolagsverket den 30 september 2020.

| och med fusionen av Preelumina &r Guard Thera-
peutics inte langre nagot moderforetag. Detta inne-
bar vidare att ingen koncernredovisning upprattas
frdn och med den 30 september 2020. Alla jamfo-
relsesiffror i rapporten avser den juridiska enheten
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Guard Therapeutics AB (som i dldre rapporter utgjort
och presenterats som moderbolag).

Guard Therapeutics har inga ytterligare aktieinnehav
i andra bolag.

RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

Begrdnsade resurser

Guard Therapeutics ar ett litet foretag med begran-
sade resurser vad galler ledning, administration och
kapital. For genomférandet av strategin ar det av vikt
att resurserna disponeras pa ett for bolaget optimalt
satt. Det finns en risk att bolagets resurser inte racker
till och déarmed drabbas av finansiellt och operativt
relaterade problem.

Utvecklingsrisk

Kliniska studier ar férknippade med stor osakerhet
och risker avseende tidsplaner och resultat i studier-
na. Guard Therapeutics kan aven komma att behéva
gora mer omfattande kliniska studier an vad bolaget
i dagslaget bedomer vara tillrackligt, vilket kan kom-
ma att medfora en inverkan pa bolagets kostnader,
beroende pa utformningen pa sadana studier, samt
forsenad kommersialisering.

Beroende av nyckelpersoner och medarbetare
Guard Therapeutics baserar sin framgang pa ett fatal
personers kunskap, erfarenhet och kreativitet. Bola-
get ar beroende av att i framtiden kunna finna kvali-
ficerade medarbetare. Bolaget arbetar hart med att
minska beroendet genom en god dokumentation av
all verksamhet inklusive rutiner och arbetsmetoder.

Finansierings- och kapitalbehov

Utveckling av I1akemedel ar en tids- och kostnadskra-
vande verksamhet. Det kan inte uteslutas att det tar
léngre tid &n berdknat innan bolaget nar ett positivt
kassaflode. For att tacka dessa kostnader kommer
Guard Therapeutics ha behov att anskaffa nytt kapi-
tal. Det finns inga garantier att det i sa fall kan an-
skaffas pa for aktieagare fordelaktiga villkor. Ett miss-
lyckande i att anskaffa kapital i tillracklig omfattning
kan pdverka bolagets marknadsvarde och fortsatta
utveckling.

Valutarisk
Tillgangar, skulder, intakter och kostnader i utlandsk
valuta ger upphov till valutaexponeringar. En férsvag-
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ning av SEK mot andra valutor 6kar bolagets redovi-
sade tillgangar, skulder, intékter och resultat, medan
en forstarkning av SEK mot andra valutor minskar
dessa poster. Bolaget ar exponerat for sadana for-
andringar da delar av bolagets kostnader utbetalas
i EUR och USD. En vasentlig foréandring av sadana
valutakurser skulle kunna ha en negativ inverkan pa
bolagets rakenskaper, vilket i sin tur skulle kunna
medfora negativa effekter pa Guard Therapeutics fi-
nansiella stallning och resultat. Se aven Not 4.

Férséljningsrisk

Det faktum att bolaget befinner sig i tidig klinisk fas
gor att det kan vara svart att utvardera Guard Thera-
peutics forsaljningspotential. Det gar inte att med sa-
kerhet fastsla vilket mottagande de produkter som
bolaget utvecklar far pa marknaden. Kvantitet och
prissattning av salda produkter kan bli lagre och ti-
den det tar att etablera sig pa marknaden kan vara
langre an vad bolaget i dagslaget har anledning att
tro.

Underskottsavdrag

Mot bakgrund av att Guard Therapeutics verksamhet
har genererat betydande underskott har bolaget sto-
ra ackumulerade skattemassiga underskott. Det fore-
ligger idag inte nagon forfallotidpunkt som begransar
utnyttjandet av bolagets skattemassiga underskotts-
avdrag. Det ar dock osakert nar i tiden dessa under-
skottsavdrag kommer att kunna utnyttjas for avrak-
ning mot beskattningsbara vinster da bolaget annu
inte pdvisat vinstgenerering. Agarférandringar, his-
toriska och eventuellt framtida kapitalanskaffningar
kan innebdra begransningar i storleken av under-
skottsavdrag for framtida utnyttjande. Mojligheten
att utnyttja underskotten i framtiden kan aven kom-
ma att paverkas negativt av andringar i tillamplig lag-
stiftning. Sddana inskrankningar i ratten att anvanda
Bolagets ackumulerade skattemdssiga underskott
kan medféra negativa effekter pa Guard Therapeu-
tics finansiella stallning och resultat. Den uppskjutna
skattefordran pa det ackumulerade underskottet ar
varderad till noll kronor i balansrakningen.

Risk utifran Covid-19 pandemi

Affarsverksamheten i Guard Therapeutics har annu
inte i namnbar bemarkelse paverkats negativt av
pandemin. Bolaget kan dock inte utesluta vissa forse-
ningar i pagaende kliniska studier pa grund av lang-

sammare rekrytering av forsdkspersoner eller annan
paverkan hos anlitade kontraktforskningsbolag.

Risk utifran krisen i Ukraina/Ryssland

Den forandrade geopolitiska situationen kopplat till
kriget i Ukraina innebar generellt en storre osaker-
het, men bedéms i dagslaget inte paverka bolaget
eftersom inga kliniska studier bedrivs i ndromradet.

PAGAENDE ARBETE FOR ATT
SAKERSTALLA BOLAGETS FINANSIERING

Styrelsen arbetar kontinuerligt med att sakerstalla
verksamhetens behov av finansiering utifran olika
scenarier. Befintlig finansiering tacker behovet for
hela 2022.

UTSIKTER FOR 2022

Guard Therapeutics primara malsattning for 2022 ar
att oppna samtliga deltagande kliniker i AKITA-stu-
dien och fortsatta patientrekryteringen sa fort som
mojligt for att kunna na resultatavlasning, i forsta ste-
get en interimsanalys da 50% av samtliga patienter
har rekryterats. Bolaget kommer ocksa aktivt jobba
mot de strategiska malen att maximera vardet av
ROSgard och att bredda bolagets pipeline, huvudsak-
ligen genom forberedande aktiviteter av ett kliniskt
program av ROSgard inom njurtransplantation samt
att generera data till stdéd for nominering av ytterliga-
re lakemedelskandidater inom bolagets prekliniska
utvecklingsplattform.

STYRELSENS FORSLAG TILL
VINSTDISPOSITION

Styrelsen foreslar att till forfogande staende medel
om 168 915 KSEK balanseras i ny rakning. Saledes f6-
reslas ingen utdelning.

KSEK

Fria reserver 250 945
Arets forlust -82 030
Summa 168 915
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Flerarsjamforelse

(KSEK) 2021-01-01 2020-01-01 2019-01-01 2018-01-01 2017-01-01

RESULTATRAKNING 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31

Nettoomsattning - - = - B,
Aktiverade utvecklingsutgifter - - - - B

Ovriga rérelseintakter - 143 - - -
Rérelsens kostnader -81 900 -40 420 -40 432 -78 518 -66 428
Rorelseresultat -81 900 -40 277 -40 432 -78 518 -66 428
Finansnetto' -130 -7 -25978 -655 -163
Resultat fére skatt -82 030 -40 284 -66 410 -79 173 -66 591
Arets resultat -82 030 -40 284 -66 410 -79 173 -66 591

BALANSRAKNING 2021-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Immateriella anlaggningstillgangar - - - - 14983
Materiella anlaggningstillgdngar 29 44 205 421 756
Finansiella anlaggningstillgdngar - - - 24937 18 280
Ovriga omséttningstillgangar 1803 1136 1902 1664 8072
Likvida medel 188 605 90 042 53 839 13832 7473
Tillgangar 190 437 91 222 55 946 40 854 49 564
Eget kapital 175776 79 686 44 950 10 641 38009
Langfristiga skulder 3719 5032 5778 - -
Kortfristiga skulder 10942 6503 5218 30213 11 555
Eget Kapital och Skulder 190 437 91 222 55 946 40 854 49 564

KASSAFLODESANALYS 2021-01-01 2020-01-01 2019-01-10 2018-01-10 2017-01-01

2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31

Kassaflode fran den lopande verksam-

heten fore férandring i rérelsekapital -81 362 -40125 -40998 -63 856 -65 208
Forandring i rérelsekapital 3772 2163 -19 642 12 067 -489
Kassafléde fran investeringsverksam- i 118 73 6657 2913
heten

Kassaflode fran finansieringsverksam- 176 301 74 047 100719 64 805 69 271

heten

Férandring av likvida medel 98 711 36 203 40 007 6 359 661

Likvida medel vid arets bérjan 90 042 53839 13832 7 473 6812
Kursdifferens likvida medel -148 - - - -
Likvida medel vid arets slut 188 605 90 042 53 839 13 832 7473
NYCKELTAL 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31 2018-12-31 2017-12-31
Kassalikviditet (%) 2 1740 1402 1068 51 135
Soliditet (%) 3 92 87 80 26 77

Utdelning (SEK) = - - R R

12019 avvecklades/flyttades patent i davarande dotterbolaget Preelumina till moderbolaget Guard Therapeutics vilket resulterade i en nedskrivning av vir-

det pd aktierna. Nedskrivningen hade ingen kassaflédespdverkan.
2Kassalikviditet: Omsdttningstillgangar (exkl. varulager) dividerat med kortfristiga skulder
3Soliditet: Eget kapital i procent av balansomslutningen
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AKktiesd ga rinformation Aktiekapitalets utveckling

Okning antal Totalt antal Férandring Totalt

Héandelse aktier aktier aktiekapital aktiekapital Kvotvarde

48

2008 Bolagets bildande 1000 1000 100 000,00 100 000,00 100,00
2008 Nyemission 124 1124 12 400,00 112 400,00 100,00
2008 Nyemission 101 1225 10 100,00 122 500,00 100,00
°
Aktl en 2009 Nyemission 370 1370 37 000,00 137 000,00 100,00
R . 201 li 1 137 - 137 1
Aktien i Guard Therapeutics AB (publ) noterades den 3 Kortnamn: GUARD 010 Split 368630 370000 LSS Rl
i - i iuni i - 2010 Nyemission 630 000 2 000 000 63 000,00 200 000,00 0,10
april 2013 pa AktieTorget. Under juni 2017 gjorde bola ISIN-kod: SE0009973357 y
get ett listbyte till Nasdaq First North med férsta han- i ) 2012 Nyemission ' 1074 375 3074375 107 437,50 307 437,50 0,10
delsdag den 20 iuni 2017. Bolagets Certified Adviser 3 Antal utestaende aktier: 343 080 745
elsdag den 2U juni - bolagets Lertined Adviser ar . 2013 Fondemission - 3074375 307 347,50 614 785,00 0,20
Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB, +46 11 32 30 Kvotvarde: 0,02 SEK . .
2014 Aktieuppdelning 5:1 12 297 500 15371 875 = 614 785,00 0,04
732, ca@skmg.se. Handelspost: 1 aktie o
2014 Nyemission 13609 230 28981 105 544 369,20 1159 244,20 0,04
Aktiekapital: 6 861 614,90 SEK
Den 31 december 2021 uppgick antalet aktier i Bolaget P 2015 Nyemission 3 6119290 35100 395 244771,60 1404 015,80 0,04
till 343 080 745 stycken. Det finns ett aktieslag. Varje 2015 Nyemission TO1 4 2710301 37810696 108 412,04 1512 427,84 0,04
aktie medfor lika ratt till andel i Bolagets tillgangar och 2016 Nyemission 16804752 54615448 67219008  2184617,92 0,04
resultat samt berattigar till en rost pa bolagsstamma.
. . . . . . 2017 Nyemission 106 666 668 161282116 4 266 666,72 6 451 284,64 0,04
Aktiens nominella varde ar 0,02 kr och aktiekapitalet
uppgértlll 6 861 614,90 SEK per 2021 -12-31. 2017 Omvand Splitt (1:20) -153 218 011 8064 105 o 6451 284,64 0,80
2017 Nyemission TO 233335 8297 440 186 668,00 6 637 952,64 0,80
2018 Nyemission 12 449 400 20746 840 9959 520,00 16 597 472,64 0,80
2019 Minskning av AK 20746 840 -8298 736,64 8298 736,00 0,40
Ag a rfo rh é I I an d en pe r 3" dece m be r 202" 2019 Nyemission 82987356 103734196 33194942,40 41493 678,40 0,40
2019 Nyemission 25933 549 129667 745 10373 419,60 51 867 098,00 0,40
Andel av kapital och 2019 Nyemission TO ° 24 456 411 154124 156 489 128,22 52 356 226,22 0,34
Agare Antal aktier réster (%) 2020 Minskning av AK® 154124156 -49273743,10 308248312 0,02
2020 Nyemission’ 58 874718 212998 874 1177 494,36 4 259 977,48 0,02
0
STAHLBERG, JAN 20227 G 18255 2021 Nyemission® 38796641 251795515 77593283  5035910,30 0,02
0
ARNHULT, RUTGER (M2 ASSET MANAGEMENT AB) 25540 900 16,19% 2021 Nyemission? 91285230 343080745 1825704,60  6861614,90 0,02
FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 22773180 6,64%
1 Nyemissionen bestod av tre pa varandra féljande emissioner:
UNIONEN 10738187 3,13% 1.1 Kontant- och kvittningsemission pé 3 423 750 kronor respektive 4 388 750 kronor med totalt 312 500 nyemitterade aktier.
KARLSSON, AXEL 9 427 640 2,75% 1.2 Apportemission om 15 625 000 kronor och 625 000 nyemitterade aktier genom 1 250 000 erhéllna aktier i Preelumina Diagnostics AB som darmed é&r ett helagt
dotterbolag till Guard Therapeutics AB.
BNP PARIBAS SEC SERVICES PARIS, W8IMY (GCS) 9074 557 2,65% s ) )
1.3 Kontant emission om 3 421 875 kronor och 136 875 nyemitterade aktier.
NUCLEUS CAPITAL AB 7 803 405 2,27% 2 Nyemissionen bestod av kontant emission om 18 000 620 kronor samt kvittning om 15 000 000 kronor.
NYENBURGH HOLDING BV (NYIP) 7142 857 2 08% 3 Nyemission i maj 2015 bestod av kontant emission om 29 223 836 kronor samt kvittning om 2 500 000 kronor.
' 4 Vid emissionen i maj 2015 erhélls teckningsoptioner som i november 2015 inbringade 15 278 054 kronor.
FREDRIKSSON, SIMON 5044673 1,47% 5 Vid nyemission i feb 2019 erhélls teckningsoptioner som i oktober 2019 inbringade 24 456 411 MSEK fére emissionskostnader. Beloppet som 6kar aktiekapitalet ar
GALBA HOLDING AB 5031118 1.47% beraknat pa kvotvarde 0,020 i enlighet med beslut pa extra bolagsstdmma 23 oktober 2019.
. 6 Beslut att minska bolagets aktiekapital for att avsattas till fritt eget kapital togs pa bolagsstdmma i oktober 2019. Aktiekapitalminskningen registrerades hos bolags-
OVRIGA 154 174 336 44,94% ! '
verket 7 januari 2020.
TOTAL 343 080 745 100.0% 7 Nyemissionen var en kombinerad féretrddesemission och overtilldelningsemission.

" Inklusive narstaende personer och bolag
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Guard Therapeutics ledning

TOBIAS AGERVALD | VERKSTALLANDE DIREKTOR

Vd sedan januari 2019 och medicinsk chef (CMO) fran december 2018 ill

: } december 2021. F6dd 1976. Tobias Agervald, MD, PhD, ar doktor i medi-

i cinska vetenskaper samt docent och specialistldkare inom invartesme-

dicin och njurmedicinska sjukdomar. Dr Agervald ar en internationellt
erkand forskare och expert inom experimentell medicin med inriktning
mot njurmedicinska sjukdomar och har gjort delar av sin doktorsexa-
men vid Harvard Medical School samt en post-doc vid Indiana University
School of Medicine. Dr Agervald har en omfattande erfarenhet inom glo-

bal Idkemedelsutveckling i bade tidig och sen fas, senast i rollen som Se-
nior Medical Director vid Astellas Pharma Global Clinical Development.

|
\ ﬁ Tidigare positioner: Senior Medical Director vid Astellas Pharma Glo-
] bal Clinical Development. Global key opinion leader inom kardio-renala

£ 4 sjukdomar och anlitad expert for analys av lakemedelsutvecklingspro-

l* . / jekt och mal for behandling, samt design och genomférande av kliniska

studier via radgivande styrgrupper.

Ovriga uppdrag: Tobias Agervald &r adjungerad docent pa Karolinska
Institutet och har varit expertkonsult, férelasare och/eller suttit som
medlem i styrgrupper for stora lakemedelsbolag pa bland annat AbbVie,
Sanofi Aventis, Genzyme, Shire, Amgen, SOBI och Astellas.

Antal aktier: 1 256 977 st." och 5200 000 personaloptioner
2021/2026

Ledning & styrelse

KARIN BOTHA | CHIEF FINANCIAL OFFICER

CFO sedan september 2020. Fédd 1973. Karin Botha ar civilekonom med

‘ . ‘ o drygt 20 ars erfarenhet fran ledande befattningar inom ekonomistyrnin
Under ledning av vd Tobias Agervald transformerades Guard Therapeutics under 2019 fran b 8 ymine

ett prekliniskt forskningsbolag till ett kliniskt utvecklingsbolag. Bolaget har sedan dess byggt ett
starkt team av kompetenta individer med ledande expertis inom centrala discipliner av klinisk

och finansiering pa globala Iakemedelsbolag. Narmast kommer hon fran
Novartis dar hon bland annat arbetat som Financial Controls and Com-
pliance Specialist.

lakemedelsutveckling. Det senaste dret har bolagets ledningsgrupp och operativa formaga yt- e ; \ Tidigare positioner: Tidigare erfarenhet omfattar tjnster som Skandi-
terligare forstarkts infor starten av ett omfattande globalt fas 2-program av ROSgard: Sara Thu- 4 navisk Redovisningschef, Nordisk Controllerchef, Interim CFO, Specialist
resson rekryterades till chef for clinical operations, Ann-Kristin Myde som ansvarig for global och Nordisk Chef for Financial Controls and Compliance Novartis och
projektledning och Dr Michael Reusch tilltradde rollen som ny medicinsk chef i januari 2022. U F Sandoz.

Ovriga uppdrag: styrelseledamot i Matting AB
Parallellt har eh n”y och valmeriterad bolagsstyrelse tlllsatﬁls med stod frgn bplagets storre agare. Antal aktier: 64 284 aktier och 1 200 000 personaloptioner
Under 2021 tilltradde Johan Bygge som ny styrelseordférande och Pia Gideon som ny styrel- 2021/2026
seledamot, bada med omfattande styrelseerfarenhet och tidigare seniora operativa uppdrag
inom ett flertal storre svenska bolag som EQT, Electrolux och Ericsson.
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LARS OLSSON | HEAD OF CMC

Head of Chemistry, Manufacutring and Control sedan mars 2020. Fédd
1967 och ansvarig for foretagets CMC-verksamhet. Lars Olsson ar doktor
i organisk kemi och har mer an 20 ars erfarenhet inom lakemedelsut-
veckling med projekt i bade sen och tidig fas.

Tidigare positioner: Tidigare erfarenheter omfattar tjanster som CMC-
ansvarig for Wilson Therapeutics och Karo Bio och med CMC arbete hos
Acadia, Medivir och AstraZeneca med fokus pa utveckling av tillverk-
ningsprocesser, projektledning av externa samarbetsparter, medverkan
i kliniska studieteam samt ledningsgruppsarbete.

Ovriga uppdrag: Lars bedriver egen konsultverksamhet inom CMC om-
radet.

© Antal aktier: 0 aktier och 875 000 personaloptioner 2021/2026

PETER GILMOUR | HEAD OF PRECLINICAL SCIENCE

Ansvarig for preklinisk forskning sedan augusti 2020. F6dd 1970. Peter
Gilmour ar expert inom preklinisk lakemedelsutveckling omfattande
bland annat utvecklingsfarmakologi, molekylar biologi och toxikologi.
Han ar ansvarig for bolagets prekliniska forskning och utveckling. Peter
Gilmour ar doktor i toxikologi och har mer an 25 ars erfarenhet fran den
globala lakemedelsindustrin, bade inom tidig discovery till klinisk utveck-
ling och drug repurposing inom ett flertal terapiomraden.

Tidigare positioner: Tidigare tjanster omfattar bland annat projektle-
dare och preklinisk farmakolog vid Astellas Pharma Europe och AstraZe-
neca (UK) med projektansvar i bade tidig och sen fas fram till marknads-
godkannande.

Ovriga uppdrag: rédgivare inom preklinisk lakemedelsutveckling.

© Antal aktier: 0 aktier och 875 000 personaloptioner 2021/2026

ANN-KRISTIN MYDE | HEAD OF GLOBAL PROJECT
MANAGEMENT

Head of Global Project Management sedan april 2021. Fédd 1955. Ann-
Kristin ansvarar for att leda globala krossfunktionella projekt pa Guard.
Ann-Kristin har en fil. kand. i biokemi och har éver 30 ars erfarenhet fran
arbete i bade stora och sma lakemedelsforetag.

Tidigare positioner: Ann-Kristin har haft ett flertal seniora positioner
inom projektledning, klinisk utveckling och marknad fran AstraZeneca
och Thermo Fisher. Innan hon boérjade pa Guard Therapeutics, arbetade
hon pa Calliditas Therapeutics som VP Clinical and Project Management
och ledde klinisk utveckling och projektledning inom njurmedicin.

© Antal aktier: 0 aktier och 875 000 personaloptioner 2021/2026
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SARA THURESSON | HEAD OF CLINICAL OPERATIONS

Head of Clinical Operations sedan maj 2021. F6dd 1976. Ansvarar for
utférandet av bolagets kliniska studier ur strategiskt och operationellt
perspektiv. Sara Thuresson har en magisterexamen i biomedicin fran
Karolinska Institutet samt en utbildning inom lakemedelsutveckling fran
Uppsala universitet och ar diplomerad i klinisk provning. Hon har drygt
15 ars erfarenhet av att leda multinationella team i planerande, genom-
férande och rapportering av kliniska studier genom alla utvecklingsfaser.
Tidigare positioner: Sara Thuresson haft ett flertal olika befattningar
inom klinisk lakemedelsutveckling vid bland annat Oncopeptides, IQVIA
och Medivir. Innan hon tilltradde sin roll i Guard Therapeutics var hon-
Clinical Operations Director pa Oncopeptides.

© Antal aktier: 42 855 aktier och 875 000 personaloptioner
2021/2026

MICHAEL REUSCH | CHIEF MEDICAL OFFICER

Chief Medical Officer sedan januari 2022. F6dd 1960. Dr Reusch ar apo-
tekare och lakare och har en MD fran Essen University i Tyskland. Han
har mer an 30 ars erfarenhet av global klinisk Idkemedelsutveckling.
Tidigare positioner: Narmast kommer Michael fran rollen som Senior
Medical Director pa Astellas Pharma med ansvar for utveckling av ett
nytt Ilakemedel fér behandling av blodbrist vid kronisk njursjukdom.
Ovriga uppdrag: Michael Reusch tillhandahaller konsultverksamhet
inom klinisk utveckling.

® Antal aktier: 0 aktier
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Guard Therapeutics styrelse
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JOHAN BYGGE | STYRELSEORDFORANDE

Styrelseordférande sedan maj2021. Fédd 1956. Johan Bygge ar Civileko-
nom fran Handelshogskolan i Stockholm.

Tidigare erfarenhet: Ordférande i EQT Asia Pacific, COO EQT, CFO In-
vestor AB, WD Electrolux, CFO Electrolux. Tidigare styrelseuppdrag inne-
fattar Anticimex, PSM Ltd, I-Med, ILA Vietnam, Sanitec Oy, Hi3G Scandi-
navia, Radet for god sed pa Aktiemarknaden, m.fl.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande i Nobina AB (publ) och Scandi
Standard AB (publ). Styrelseledamot i Getinge AB, Capman PIc,
Lantmannen ek for, Praktikertjanst och Tredje AP-fonden (AP3).
SNS Fortroenderad m.fl.

Antal aktier: 214 284 aktier
Oberoende i forhallande till savél bolaget och dess ledning som till
storre aktieagare.

GORAN FORSBERG | STYRELSELEDAMOT

Styrelseledamot sedan maj 2019. Fédd 1963. Goran Forsberg ar teknolo-
gie doktor i biokemi och docent.

Tidigare erfarenhet: Goran Forsberg har mer an 30 ars erfarenhet fran
lakemedelsutveckling inom bade Biotech-industrin samt inom stora la-
kemedelsbolag och har stor erfarenhet av manga olika delar av ldkeme-
delsutveckling, liksom affarsutveckling och investerarrelationer. Géran
Forsberg ar VD i Cantargia AB sedan 2014. Dessforinnan arbetade han
som affarsutvecklingschef pa Active Biotech. Tidigare erfarenhet kom-
mer fran anstéllningar inom Pharmacia, KabiGen och University of Ade-
laide i Australien. Styrelseledamot i Isogenica Ltd.

Ovriga uppdrag: Géran Forsberg &r VD i Cantargia AB sedan 2014,

Antal aktier: 68 444 aktier
Oberoende i forhallande till sdvél bolaget och dess ledning som till
storrer aktiedgare.

PIA GIDEON | STYRELSELEDAMOT

Styrelseledamot sedan maj 2021. F6dd 1954. Pia Gideon ar civilekonom
fran Handelshogskolan i Stockholm.

Tidigare erfarenhet: Verksam som styrelseledamot och ordférande
under 20 ar i saval borsnoterade foretag som startups och statliga bo-
lag. Innehaft olika positioner inom Ericsson, bland annat marknadschef
i Nordamerika. Pia Gideon har aven en bakgrund som finansanalytiker
och ekonomijournalist.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande i Qlucore AB. Styrelseledamot i
Apoteket AB, Devyser Diagnostics AB och Gideon & Partners AB.

Antal aktier: 60 000 aktier
Oberoende i forhallande till savél bolaget och dess ledning som till
storre aktieagare.
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JOHANNES HULTHE | STYRELSELEDAMOT

Styrelseledamot sedan maj 2019. F6dd 1970. Johannes Hulthe ar dispu-
terad lakare och civilekonom.

Tidigare erfarenhet: Johannes Hulthe har mer an 17 ars erfarenhet
fran ldkemedelsindustrin. Docent i kardiovaskular prevention vid Sahl-
grenska Universitetssjukhuset, Goteborg. Johannes Hulthe var under
13 ar anstalld pa AstraZeneca och innehade da han slutade 2014 chefs-
rollen (vice president) inom klinisk lakemedelsutveckling for hjarta-karl,
metabolism och njursjukdom.

Ovriga uppdrag: Medgrundare, VD och styrelseledamot i Antaros Medi-
cal AB, styrelseledamot i Antaros Holding AB, styrelseordférande i Anta-
ros Renostic AB.

Antal aktier: 300 000 aktier
Oberoende i forhallande till saval bolaget och dess ledning som till
storre aktieagare.

LARS HOCKENSTROM | STYRELSELEDAMOT
Styrelseledamot sedan oktober 2019. F6dd 1956. Civilekonom.

Tidigare erfarenhet: Lars Hockenstrom har mer an 35 ars erfarenhet
inom finanssektorn, bl.a. som analytiker, radgivning avseende publika
och privata transaktioner samt fondférvaltning. Han har varit medgrun-
dare och partner till Aragon Fondkommission AB, analytiker p4 Ohman
FK AB, head of research pa Matteus FK AB, analytiker och portfoljfor-
valtare pa Catella Kapitalférvaltning AB samt medgrundare och Senior
Advisor pa Naventus Corporate Finance AB.
Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Devyser Diagnostics AB, AB Consi-
liario och RhoVac AB samt styrelsesuppleant i Gardarike Fastigheter AB,
Gardarike Invest Aktiebolag och Gardarike AB.

Antal aktier: 20 000 aktier
Oberoende i forhallande till saval bolaget och dess ledning som till
storre aktieagare.
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Resultatrakning

(KSEK) 2021-01-01

2021-12-31

Rérelsens intdkter
Nettoomsattning -
Kostnader for salda varor -

Bruttovinst -

Rérelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader 6-11 -75 327
Marknads- och forsaljningskostnader 6-11 -2 260
Administrationskostnader 6-11 -3 696
Ovriga rérelseintékter 12 0
Ovriga rorelsekostnader 12 -617
Rérelseresultat -81 900

Resultat fran finansiella poster

Finansiella intakter 13 20
Finansiella kostnader 13 -150
Resultat fore skatt -82 030
Skatt pa arets resultat 14 -
Periodens resultat -82 030
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2020-01-01
2020-12-31

-35415
-1 923
-3 081

143

-40 277
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Balansrakning Rapport dver forandringar

(KSEK) NOT 2021-12-31 2020-12-31 | e g e 't k a p | t a
TILLGANGAR
Anldggningstillgangar
) . . o . . Fri over- Balanserat Arets
Materiella anlaggningstillgangar 15 29 44 (KSEK) Aktiekapital
kursfond* resultat resultat
Summa anlaggningstillgangar 29 44
Omsdttningstillgangar Ingaende balans 1 januari 2020 52356 320384 -261 381 -66 410 44950
Ovriga fordringar 931 709 Omforing 1B - - 66 410 66 410 0
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 872 427 Fusion med Dotterbolag - - 228 - 228
Kortfristiga fordringar 1802 1136 Minskning av aktiekapitalet -49 274 49 274 - - 0
Foretradesemission 1027 65 760 - - 66 787
Likvida medel 188 605 90 042 Overtilldelningsemission 150 9600 - - 9750
Kassa och Bank 188 605 90 042 Emissionskostnader - -1 744 - - -1744
— — Arets resultat - - - -40 284 -40 284
Summa omséttningstillgangar 190 408 91178
SUMMA TILLGANGAR 190 437 91222 Eget kapital 31 december 2020 4260 443 273 -327 563 -40 284 79 686
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
. . Ingaende balans 1 januari 2021 4260 443 273 -327 563 -40 284 79 686
Aktiekapital 0862 4260 Omféring IB . - -40 284 40 284 0
Fri 6verkursfond 618 792 443 273 Personaloptioner (Not 2) ) 506 ) ) 506
Balanserat resultat -367 847 -327 563 Riktad emission 776 53539 - - 54315
Periodens resultat -82 030 -40 284 Foretradesemission 1826 125974 - - 127 799
Summa Eget kapital 175 776 79 686 Emissionskostnader - -4 500 - = -4 500
Arets resultat - - - -82 030 -82 030
Langfristiga skulder
Syntetisk option 8 3 230 Eget kapital 31 december 2021 6 862 618 792 -367 847 -82 030 175776
Avsattning sociala avg incitamentsprogram 9 46 -
Langfristig leverantorsskuld 3673 4803
*Frdn och med den 1 januari 2021 delas i enlighet med Arsredovisningslagen, ARLs, nya regler, éverkursfonden upp i en bunden éver-
Langfristiga skulder sammanlagt 3719 5032 kursfond och en fri éverkursfond. Medel som finns i 6verkursfonden vid utgdngen av Gr 2020 férs till den fria 6verkursfonden. Bolaget
hade per den 2021-12-31 inga bundna éverkursfonder.
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 6 289 2978
Skuld koncernforetag - -
Skatteskuld 270 222
Ovriga skulder 467 200
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 16 3917 3102
Kortfristiga skulder sammanlagt 10 942 6 503
Summa skulder 14 661 11536
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 190 437 91222
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Kassaflodesanalys

(KSEK)

Den I6pande verksamheten

2021-01-01
2021-12-31

2020-01-01
2020-12-31

Rorelseresultat -81 900 -40 280
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 520 161
Erhallen ranta 20 -
Erlagd ranta -1 -6
Kassafléde fran den l6pande verksamheten -81 362 -40 125
fore forandring i roérelsekapital
Féréndring i rérelsekapital
Okning/minskning fordringar -667 692
Okning/minskning av kortfristiga skulder 4439 1471
Férandring i rérelsekapital 3772 2163
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -77 590 -37 962
Investeringsverksamhet
Forvarv av materiella anlaggningstillgdngar - -
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar = -
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar - -
Likvida medel i dotterbolag vid fusion - 118
Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 118
Finansieringsverksamhet
Nyemission 177 614 74793
Okning/minskning langfristiga skulder -1313 -746
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 176 301 74 047
Férandring av likvida medel 98 711 36 203
Likvida medel vid periodens bérjan 90 042 53839
Kursdifferens likvida medel -148 -
Likvida medel vid periodens slut 188 605 90 042

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 -

ARSREDOVISNING 2021

FINANSIELLA RAPPORTER

Noter till de finansiella
rapporterna

NOT 1

Allman information
Guard Therapeutics AB, org. nr 556755-3226 har sitt
sate i Stockholm, Sverige.

Guard Therapeutics var tidigare moderbolag i Guard
Therapeutics-koncernen. | och med fusionen av det hel-
agda dotterbolaget Preelumina per den 30 september
2020 upphoérde koncernen och darmed rapporteras
enbart Guard Therapeutics AB.

Guard Therapeutics arsredovisning for perioden janua-
ri — december 2021 har godkants for publicering enligt
styrelsebeslut den 20 april 2022.

Samtliga belopp redovisas i tusentals kronor (KSEK) om
inte annat anges. Uppgifterna inom parentes avser fo-
regdende period.

NOT 2

Sammanfattning av viktiga redovisningsprinciper
De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampas
nar denna arsredovisning upprattats anges nedan.
Dessa principer har tillampats konsekvent for alla
presenterade ar, om inte annat anges.

Grund fér rapporternas upprédttande

Fusionen av dotterbolaget Preelumina innebar att det
tidigare moderforetaget Guard Therapeutics AB inte
langre behover uppratta ndgon koncernredovisning.
Med anledning av att nagon koncernredovisning inte
langre upprattas i enlighet med IFRS har det tidigare
moderforetaget, i enlighet med gallande regelverk,
overgatt till redovisning och finansiell rapportering
enligt BFNAR 2012:1 Arsredovisning och Koncernre-
dovisning (K3) fran och med rakenskapsaret som pa-
bdrjades 1 januari 2020.
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Overgangen till K3 har inte medfért ndgra effekter p&
Guard Therapeutics AB:s finansiella rapporter.

Att uppratta finansiella rapporter i 6verensstammel-
se med K3 kraver anvandning av en del viktiga upp-
skattningar for redovisningsandamal. Vidare kravs att
ledningen gor vissa bedomningar vid tillampningen
av bolagets redovisningsprinciper.

Redovisningsprinciper, dndringar i redovisnings-
principer och upplysningar

Under 2021 har inga andringar av redovisningsprinci-
per som fatt effekt pa Guard Therapeutics AB:s finan-
siella rapporter tratt i kraft.

OMRAKNING AV UTLANDSK VALUTA

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till den
funktionella valutan enligt de valutakurser som galler
pa transaktionsdagen. Valutakursvinster och forlus-
ter som uppkommer vid betalning av sadana trans-
aktioner och vid omrakning av monetara tillgangar
och skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs,
redovisas i rorelseresultatet i resultatrakningen.

IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILL-
GANGAR

Balanserade utgifter for produktutveckling

Bolaget bedriver forskning och utveckling kring nya
produkter. Utgifter for forskning kostnadsfors nar de
uppstar. Utvecklingsutgifter som ar direkt hanforliga
till utveckling av identifierbara och unika produkter,
redovisas som immateriella tillgangar nar féljande
kriterier ar uppfyllda:

® det ar tekniskt mojligt att fardigstalla produkten

sa att den kan anvandas,
o foretagets avsikt ar att fardigstalla produkten
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och att anvanda eller sélja den,

e det finns forutsattningar att anvanda eller salja
produkten,

® det kan visas hur produkten genererar tro-
liga framtida ekonomiska fordelar,

® adekvata tekniska, ekonomiska och andra
resurser for att fullfolja utvecklingen och for att
anvanda eller salja produkten finns tillgangliga,
och

e utgifter som ar hanforliga till produkten un-
der dess utveckling kan beraknas pa ett tillforlit-
ligt satt.

Direkt hanférbara utgifter som balanseras innefattar
aven utgifter for anstallda och en skalig andel av indi-
rekta kostnader.

Ovriga utvecklingsutgifter, som inte uppfyller dessa
kriterier, kostnadsfors nar de uppstar.

Gallande bolagets pagaende utvecklingsarbete avse-
ende utveckling av ldkemedel aktiveras utgifter fran
och med godkand fas 3 som en egenupparbetad im-
materiell tillgéng.

Utvecklingsutgifter som tidigare kostnadsforts redo-
visas inte som tillgdng i efterféljande period.

MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Materiella anlaggningstillgangar redovisas till an-
skaffningsvarde med avdrag for avskrivningar. | an-
skaffningsvardet ingar utgifter som direkt kan hanfo-
ras till forvarvet av tillgangen.

Tillkommande utgifter laggs till tillgangens redovi-
sade varde eller redovisas som en separat tillgang,
beroende pa vilket som ar lampligt, endast da det ar
sannolikt att de framtida ekonomiska formaner som
ar forknippade med tillgangen kommer att komma
bolaget tillgodo och tillgdngens anskaffningsvarde
kan matas pa ett tillforlitligt satt.

Avskrivningar gors linjart enligt féljande:
Maskiner och Inventarier: 5 ar
Tillgangarnas restvarden och nyttjandeperiod prévas

vid varje rapportperiods slut och justeras vid behov.
En tillgdngs redovisade varde skrivs omgaende ner

till dess atervinningsvarde om tillgangens redovisade
varde overstiger dess bedémda atervinningsvarde.

Vinster och forluster vid avyttring av en materiell
anlaggningstillgang faststélls genom en jamforelse
mellan forsaljningsintdkten och det redovisade var-
det och redovisas i dvriga rorelseintakter respektive
ovriga rorelsekostnader i resultatrakningen.

NEDSKRIVNINGAR AV ICKE-FINANSIELLA
ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Nar det finns en indikation pa att ett tillgangsvarde
minskat, gérs en prévning av nedskrivningsbehov.
Har tillgdngen ett atervinningsvarde som ar lagre
an det redovisade vardet, skrivs den ner till atervin-
ningsvardet. Vid bedémning av nedskrivningsbehov
grupperas tillgdngarna pa de lagsta nivaer dar det
finns separata identifierbara kassafloden (kassage-
nererande enheter). For tillgangar, andra an goodwill,
som tidigare skrivits ner gors per varje balansdag en
provning av om aterforing bor goras.

| resultatrakningen redovisas nedskrivningar och
aterforingar av nedskrivningar i den funktion dar till-
gangen nyttjas.

FINANSIELLA INSTRUMENT - GENERELLT
Finansiella instrument redovisas i enlighet med reg-
lerna i K3 kapitel 11, vilket innebar att vardering sker
utifran anskaffningsvarde.

Finansiella instrument som redovisas i balansrakning-
en inkluderar vardepapper, kundfordringar och 6vriga
fordringar, kortfristiga placeringar, leverantorsskulder,
laneskulder och derivatinstrument. Instrumenten redo-
visas i balansrakningen nar Guard Therapeutics AB blir
part i instrumentets avtalsmassiga villkor.

Finansiella tillgangar tas bort fran balansrakningen nar
ratten att erhadlla kassafléden fran instrumentet har
I6pt ut eller 6verforts och bolaget har dverfort i stort
sett alla risker och féormaner som &r forknippade med
aganderatten.

Finansiella skulder tas bort fran balansrékningen nar
forpliktelserna har reglerats eller pa annat satt upphort.

Det verkliga vardet pa kortfristiga fordringar och
skulder motsvarar dess redovisade varde, eftersom
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diskonteringseffekten inte ar vasentlig.

KUNDFORDRINGAR

Kundfordringar ar finansiella instrument som bestar
av belopp som ska betalas av kunder for salda varor
och tjanster i den I6pande verksamheten. Om betal-
ning férvantas inom ett ar eller tidigare, klassificeras
de som omsattningstillgangar. Om inte, redovisas de
som anlaggningstillgdngar.

Kundfordringar redovisas inledningsvis till verkligt
varde och darefter till upplupet anskaffningsvarde
med tilldmpning av effektivrantemetoden, minskat
med eventuell reservering for vardeminskning.

LIKVIDA MEDEL

Likvida medel ar finansiella instrument. | balansrak-
ningen innefattar posten kassa samt banktillgodo-
havanden, inklusive likvida placeringar. | kassaflédet
innefattar posten kassa, banktillgodohavanden, lik-
vida placeringar samt bolagets cashpool.

EGET KAPITAL

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transak-
tionskostnader som direkt kan hanforas till emission
av nya stamaktier eller optioner redovisas i eget kapi-
tal som ett avdrag fran emissionslikviden.

Fond for utvecklingsutgifter

| den man bolaget har egenupparbetade immateriel-
la tillgangar fors det belopp som aktiverats om fran
fritt eget kapital till fond for utvecklingsutgifter med
avdrag for avskrivning pa aktiveringar.

LEVERANTORSSKULDER

Leverantorsskulder ar finansiella instrument och av-
ser forpliktelser att betala for varor och tjanster som
har forvarvats i den [6pande verksamheten fran leve-
rantorer. Leverantorsskulder klassificeras som kort-
fristiga skulder om de forfaller inom ett ar. Om inte,
redovisas de som langfristiga skulder.

Leverantorsskulder redovisas inledningsvis till verk-
ligt varde och darefter till upplupet anskaffningsvar-
de med tillampning av effektivrantemetoden.

AKTUELL OCH UPPSKJUTEN SKATT

Uppskjuten skatt redovisas, enligt balansrakningsme-
toden, pa alla temporéra skillnader som uppkommer
mellan det skattemassiga vardet pa tillgangar och
skulder och deras redovisade varden i redovisningen.

FINANSIELLA RAPPORTER

Uppskjuten inkomstskatt beraknas med tillampning
av skattesatser som har beslutats eller aviserats per
balansdagen och som forvantas galla nar den be-
rorda uppskjutna skattefordran realiseras eller den
uppskjutna skatteskulden regleras.

Styrelsen kommer att préva fragan kring redovisning
av uppskjuten skattefordran avseende underskotts-
avdrag forst nar bolaget har uppvisat vinstintjaning.

ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA
Pensionsférpliktelser

Bolaget har uteslutande avgiftsbestamda pensions-
planer.

En avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan
enligt vilken bolaget betalar fasta avgifter till en se-
parat juridisk enhet. Bolaget har inte nagra rattsliga
eller informella forpliktelser att betala ytterligare av-
gifter om denna juridiska enhet inte har tillrackliga
tillgangar for att betala alla ersattningar till anstéllda
som hanger samman med de anstalldas tjanstgoring
under innevarande eller tidigare perioder.

For avgiftsbestamda pensionsplaner betalar bola-
get avgifter till offentligt eller privat administrerade
pensionsforsakringsplaner pa obligatorisk, avtal-
senlig eller frivillig basis. Bolaget har inga ytterligare
betalningsforpliktelser nar avgifterna val ar betalda.
Avgifterna redovisas som personalkostnader nar de
forfaller till betalning. Férutbetalda avgifter redovisas
som en tillgang i den utstrackning som kontant ater-
betalning eller minskning av framtida betalningar kan
komma bolaget tillgodo.

Syntetiska optioner

Bolagets syntetiska option, for vilken en marknads-
massig premie erlagts redovisas och varderas till
verkligt varde genom en optionsvarderingsmodell.

Skulden omvarderas |6pande till verkligt varde ge-
nom tilldampning av en optionsvarderingsmodell med
beaktande av gallande villkor. Vardeférandringar un-
der optionens |6ptid redovisas som personalkostnad.
Om den syntetiska optionen utnyttjas avinnehavaren
regleras den finansiella skulden, som tidigare omvar-
derats till verkligt varde. Eventuellt realiserat resul-
tat redovisas i resultatet som en personalkostnad.
Om den syntetiska optionen forfaller som vardelgs,
intaktsfors den redovisade skulden. Den syntetiska
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optionen Ioper till och med den 12 februari 2022 och
har fran och med bokslutet september 2021 omklas-
sificerats fran langfristig till kortfristig skuld. Se vidare
i stycket om den syntetiska optionen under Finansiell
information.

Personaloptioner

Bolaget har en aktierelaterad ersattningsplan dar
bolaget erhaller tjanster fran anstéllda och konsul-
ter till bolaget. Som vederlag utger bolaget egetka-
pitalinstrument i form av personaloptioner till de an-
stallda och konsulterna. Det totala belopp som ska
kostnadsféras redovisas i resultatrakningen som en
personalkostnad och i eget kapital i posten Fri dver-
kursfond, fordelat 6ver intjanandeperioden. Nar en
beddmning andras for hur manga egetkapitalinstru-
ment som kommer att tjanas in, redovisas denna av-
vikelse i resultatrakningen i den period den andrade
beddmningen gors. De sociala avgifter som uppkom-
mer pa tilldelningen av aktieoptioner redovisas som
en personalkostnad och en skuld. Efterfljande om-
varderingar redovisas i resultatrakningen. For mer
information hanvisas till not 9.

LEASING

Bolaget har endast operationella leasingavtal avseen-
de lokaler och datorer. Leasing dar en vasentlig del av
riskerna och férdelarna med dgande behalls av lease-
givaren klassificeras som operationell leasing. Betal-
ningar som gors under leasingperioden kostnadsfors
i resultatrakningen linjart 6ver leasingperioden.

KASSAFLODESANALYS

Kassaflddesanalysen upprattas enligt indirekt me-
tod. Denna innebar att rorelseresultatet justeras for
transaktioner som inte medfért in- eller utbetalning-
ar under perioden samt for eventuella intakter och
kostnader som hanfors till investerings- eller finan-
sieringsverksamhetens kassafléden.

NOT 3

Viktiga uppskattningar och bedémningar
Uppskattningar och bedémningar utvarderas [6pan-
de och baseras pa historisk erfarenhet och andra fak-
torer, inklusive forvantningar pa framtida handelser
som anses rimliga under radande forhallanden.

Viktiga uppskattningar och bedémningar fér redovis-
ningsdndamdl

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om
framtiden. De uppskattningar for redovisningsan-
damal som blir foljden av dessa kommer, definitions-
massigt, inte alltid att motsvara det verkliga resultatet.
De uppskattningar och antaganden som innebar en
betydande risk for vasentliga justeringar i redovisade
varden for tillgangar och skulder under nastkomman-
de rékenskapsar behandlas i huvuddrag nedan.

Immateriella tillgangar

Gallande bolagets pagaende utvecklingsarbete avse-
ende utveckling av ldkemedel aktiveras utgifter fran
och med godkand fas 3 som en egenupparbetad im-
materiell tillgang.

NOT 4

Finansiell riskhantering

Ett forskningsbolag som Guard Therapeutics kanne-
tecknas av en hog operationell och finansiell risk, da
projekt som Bolaget driver befinner sig i olika faser av
utveckling dar ett antal parametrar paverkar sannolik-
heten for kommersiell framgdng. Sammanfattnings-
vis ar verksamheten férenad med risker relaterade
till bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens,
teknologiutveckling, patent, myndighetskrav, kapital-
behov, valutor och rantor. Under innevarande period
har inga vasentliga forandringar avseende risk- eller
osakerhetsfaktorer intraffat.

Ur ett redovisningsperspektiv finns framst fyra risk-
omraden - marknadsrisk, kreditrisk, valutarelaterad
risk och likviditetsrisk. Guard Therapeutics AB ex-
poneras annu inte for marknadsrisk eller kreditrisk,
men likviditeten kan vara en risk for bolaget. Bolaget
foljer noga prognoser for likviditetsreserv for att sa-
kerstalla att bolaget har tillrackligt med likvida medel
for att mota behovet i den I6pande verksamheten.

Den valutarelaterade risken utgdrs av bolagets ex-
ponering mot USD och Euro och bolaget utvarderar
|6pande eventuellt behov av valutasakring.

| forvaltningsberattelsen beskrivs 6vriga risker och
osakerhetsfaktorer.
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NOT 5

Resultat per aktie

Bolaget har 343 080 745 (212 998 874) aktier registre-
rade per 2021-12-31. Det vagda genomsnittliga antalet
aktier fore och efter utspadning var 223 080 582 (165
819 991) for aret.

Resultatet per aktie uppgick per 2021-12-31 till -0,37
(-0,24) SEK, baserat pa resultatet for januari-december
dividerat med genomsnittligt antal aktier fore full ut-
spadning.

Vagt genomsnittligt antal aktier for fjarde kvartalet 2021
uppgick till 252 996 956 fore och efter utspadning. For
samma period 2020 uppgick det vagda antalet aktier till
201 036 021 fore och efter full utspadning.

NOT 6

Roérelsens kostnader fordelat pa kostnadsslag
Rorelsens kostnader presenteras i resultatrakningen
med en klassificering baserad pa funktionerna "Forsk-
nings- och utvecklingskostnader”, "Férsaljningskostna-
der” samt "Administrationskostnader”. Summan av de
funktionsindelade kostnaderna férdelar sig pa féljande
kostnadsslag:

(KSEK)

Projektkostnader

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Av/Nedskrivningar (not 15)

FINANSIELLA RAPPORTER

Summa kostnader for forskning och utveckling, fér-

sdljning och administration
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NOT 7

Styrelse och anstdéllda

2021 2020

VARAV MAN ANTAL
ANSTALLDA

MEDELANTALET ANTAL
ANSTALLDA ANSTALLDA

TOTALT | BOLAGET 5 2 3

VARAV MAN

2021 2020
FORDELNING STYRELSE OCH LEDANDE ANTAL VARAV MAN ANTAL VARAV MAN
BEFATTNINGSHAVARE PA BALANSDAGEN ANSTALLDA ANSTALLDA
Styrelseledamoter 5 4 4 3
Ovriga befattningshavare 5 2 3 2
TOTALT | BOLAGET 10 6 7 5

NOT 8

Ersattningar och formaner till styrelse och anstéllda
Nedan anges rakenskapsarets kostnadsforda ersattningar till styrelse och anstallda.

RAKENSKAPSARET 2021 STYRELSE- GRUND- RORLIGER-  PENSIONS-  AKTIEREL. ER- SOCIALA SUMMA
(KSEK) ARVODE' LON SATTNING KOSTNAD SATTNING? AVGIFTER

Johan Bygge styrelseordférande? 150 - - - - 15 165
Cristina Glad, styrelseordférande? 115 - - - - 12 127
Pia Gideon, styrelseledamot? 75 - - - - 8 83
Goran Forsberg, styrelseledamot 120 - - - - 38 158
Johannes Hulthe, styrelseledamot 120 - - - - 38 158
Lars Hockenstrom, styrelseledamot 120 - - - - 22 142
Tobias Agervald, vd - 1504 426 1173 17 915 4 035
SUMMA STYRELSE OCH VD 700 1504 426 1173 17 1046 4 866
Ovriga anstallda - 3760 - 632 259 815 5 465
SUMMA TOTALT 700 5264 426 1804 276 1861 10 332

'Arvode enligt beslut pa ordinarie bolagstimma 2020 resp 2021.

2Johan Bygge och Pia Gideon invaldes i styrelsen vid ordinarie bolagsstimma 12 maj 2021
3Cristina Glad avgick frén styrelsen vid ordinarie bolagsstimma 12 maj 2021

“Netto kostnad personaloptioner och intdkt syntetisk option
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RAKENSKAPSARET 2020 STYRELSE- " RORLIG ER- PENSIONS- AKTIEREL.

(KSEK) ARVODE GRUNDLON chrrninG KOSTNAD  ERSATTNING SUMMA
Cristina Glad, styrelseordférande’ 240 - - - - 25 265
Goran Forsberg, styrelseledamot’ 120 - - - - 38 158
Johannes Hulthe, styrelseledamot’ 120 - - - - 38 158
Lars Hockenstrom, styrelseledamot’ 120 - - - - 38 158
Tobias Agervald, vd - 1234 439 1007 -181 754 3253
SUMMA STYRELSE OCH VD 600 1234 439 1007 -181 892 3990
Ovriga anstéllda - 1639 - 213 - 533 2 385
SUMMA 600 2873 439 1220 -181 1424 6 375

" Arvode enligt beslut pa ordinarie bolagstimma 2020.

AVGANGSVEDERLAG
Mellan bolaget och verkstallande direktéren galler en 6msesidig uppsagningstid om
inget kontrakterat avgangsvederlag till verkstallande direktoren.

PENSIONSKOSTNADER

Bolaget har uteslutande avgiftsbestdmda pensionsplaner.

SYNTETISK OPTION

sex manader. Det finns

Bolaget har den 12 februari 2019 till den verkstéllande direktéren Gverlatit en syntetisk option motsvarande var-
det avvad som nu ar 2 202 234 aktier i Bolaget. For det fall den verkstallande direktéren utnyttjar den syntetiska
optionen ger denna den verkstallande direktoren rétt till en kontant ersattning vars storlek bestams utifran hur
mycket marknadsvardet pa de underliggande 2 202 234 aktierna Overstiger det faststallda I6senpriset. Den 31
december 2021 var den syntetiska optionen vard totalt 0 (noll) kronor vilket motsvarar 0,00 kronor per underlig-
gande aktie. Den syntetiska optionen I6per till och med den 12 februari 2022. Om den verkstallande direktdrens
anstallning i Bolaget av ndgon anledning upphdr ska den verkstallande direktéren hembjuda den syntetiska

optionen till Bolaget, vilket dven galler om den verkstéllande direktéren vill Gverlata den syntetiska optionen,

med olika i Overlatelseavtalet narmare angivna villkor. Den syntetiska optionen har paverkat resultatet med en

intakt om 230 ksek under aret.

PERSONALOPTIONER

Se vidare not 9.
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NOT 9

Personaloptioner

Vid arsstamman den 12 maj 2021 beslutade aktiedgarna att inféra Personaloptionsprogram 2021. Syftet med
personaloptionsprogrammet ar att sakerstalla ett langsiktigt engagemang bland ledande befattningshavare,
nyckelpersoner och konsulter i bolaget genom ett ersattningssystem kopplat till bolagets framtida vardetillvaxt.

Optionerna ska erbjudas till anstallda eller konsulter i bolaget och tilldelas deltagarna vederlagsfritt. Optionerna
har en trearig intjaningsperiod réknat fran tilldelningsdagen, forutsatt att deltagaren fortfarande ar anstalld av/
fortfarande tillhandahaller tjanster till Guard Therapeutics. Nar optionerna ar intjanade kan de l6sas in under en
tvaarsperiod. Inlésen kan dock ske tidigast tre ar efter tilldelningsdagen Varje intjanad option ger innehavaren
ratt att forvarva en aktie i bolaget till ett i forvag bestamt pris. Priset per aktie ska motsvara 200% av en vagd
genomsnittskurs som foretagets aktier handlas for pa Nasdaq First North under de tio handelsdagarna som
foregar tilldelningsdagen.

I maj 2021 tilldelades totalt 10 325 000 personaloptioner varvid kursen faststalldes till 3,07 SEK per aktie. Av
tilldelade personaloptioner utgick 5 200 000 st till vd och 5 125 000 st till 6vriga ledande befattningshavare. Yt-
terligare 425 000 personaloptioner tilldelades i juni till en faststalld kurs om 2,83 SEK per aktie. For ytterligare
information kring detta program se protokoll fran arsstdmman 2021 publicerad pa bolagets hemsida.

Fullt utnyttjande av tilldelade optioner per 31 december 2021, motsvarande sammanlagt 10 750 000 aktier,
skulle medféra en utspadning av aktieagare med 3,0 procent. Om alla beslutade, inklusive annu e;j tilldelade
optioner, ytterligare totalt 450 000, fullt utnyttjas skulle det medféra en total utspadning med 3,2 procent.

Det redovisningsmassiga vardet baseras pa verkligt varde av optionerna vid tilldelningstidpunkten. Optionerna
har inget marknadsvarde eftersom de inte ar 6verlatbara. Det verkliga vardet pa optionerna ar framraknat i
enlighet med Black Scholes-modellen. Berakningarna har baserats pa genomsnittligt aktiepris vid respektive tid-
punkt for tilldelning och en antagen volatilitet om ca 50 procent. Riskfria réntan ar baserad pa statsobligationer
med loptid 5 ar vid tilldelning. Vardet pa optionerna i Personaloptionsprogram 2021 ar enligt denna vardering
cirka 0,22 kronor per option. Forfoganderattsinskrankningarna har inte tagits i beaktande i varderingen. Den
redovisningsmassiga kostnaden for de optioner som hittills tilldelats (10 750 000 av 11 200 000) uppgar till totalt
cirka 2,3 miljoner kronor under perioden 2021-2024.

Vid uppfyllande av intjanandevillkor och utnyttjande av optioner medfor Personaloptionsprogram 2021 kostna-
deriform av sociala avgifter. Totala kostnader for sociala avgifter under intjaningsperioden beror pa hur manga
optioner som tjanas in och pa vardet pa den férman som deltagaren slutligen erhaller, det vill séga pa optioner-
nas verkliga varde vid utnyttjande under 2024- 2026.

Under aret har programmet belastat resultatet med en kostnad om 552 (0) KSEK.

Sammanstallning personaloptionsprogram 2021

Personalkostnad -506 -
Avsattning for sociala avgifter -46 -
SUMMA KOSTNADER -552 0

Avattningar vid arets ingang = -

Arets avsattning 46 -

SUMMA AVSATTNINGAR INCITAMENTSPROGRAM 46 0
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Personaloptionerna kostnadsfors som personalkostnader 6ver intjdnandeperioden, dessa redovisas direkt mot
eget kapital under posten Fri dverkursfond. Utgifterna for sociala avgifter periodiseras ¢ver |6ptiden och redo-
visas som langfristig skuld i balansrakningen.

NOT 10

Transaktioner med néarstaende
Transaktionerna med narstaende bestar av konsulttjanster och har skett enligt marknadsmassiga villkor.

2021 (KSEK)

Antaros Medical (delags av Johannes Hulthe, styrelseledamot)’ 0
SUMMA STYRELSE OCH VD 0
Ovriga anstallda 0
SUMMA TOTALT 0
Antaros Medical (delags av Johannes Hulthe, styrelseledamot)’ 35
SUMMA STYRELSE OCH VD 35
Ovriga anstallda 0
SUMMA TOTALT 35

! Avtalet med Antaros Medical ingicks innan Johannes Hulthe valdes in i styrelsen.

NOT 11

Arvoden till revisorer
Nedan anges rékenskapsarets kostnadsforda revisionsarvoden samt kostnadsforda arvoden for andra uppdrag
utférda av bolagets revisorer.

Ohrlings PricewaterhouseCoopers (KSEK)

Revisionsuppdrag 131 192
Revisionverksamhet utéver uppdraget 23 43
Skatteradgivning - -

Andra uppdrag 17 164

SUMMA 171 399

De hogre kostnaderna under andra uppdrag ar 2020 ar framst kopplade till fusionen med dotterbolaget Preelu-
mina och efterfoljande dvergang fran IFRS till K3. Revisionsuppdraget ar nagot lagre i 2021 i och med att bolaget
inte langre behover uppratta nagon koncernredovisning.
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NOT 12 NOT 15

Ovriga rérelseintikter och rorelsekostnader Materiella anlaggningstiligangar -inventarier
KSEK 2021 2020 (KSEK) 2021-12-31 2020-12-31
Valutakursvinster leverantdrsresekontra - 143
Ingdende anskaffningsvarden 2023 2023
OVRIGA RORELSEINTAKTER 0 143
Arets forvarv 0 0
Valutakursvinster leverantorsresekontra -617 -
Utg ackumulerade anskaffningsvarden 2023 2023
OVRIGA RORELSEKOSTNADER -617 0
Ingdende avskrivningar -1 979 -1819
NOT 13 Arets avskrivningar -15 -161
Finansiella poster
Utg ackumulerade avskrivningar -1 994 -1 979
KSEK
UTGAENDE REDOVISAT VARDE 29 44
Ranteintakter 20 0
SUMMA FINANSIELLA INTAKTER 20 0 NOT 16
Réantekostnader -1 -7 Upplupna kostnader
Valutakursforlust valutakonto -148 856 (KSEK) 2021-12-31 2020-12-31
SUMMA FINANSIELLA KOSTNADER -150 -7 Upplupen 16n och pension inklusive sociala avgifter 1197 1065
FINANSNETTO -130 -7 Upplupen semesterldneskuld inklusive sociala avgifter 637 499
Ovriga upplupna kostnader 2083 1538
NOT 14 SUMMA 3917 3102
Skatter
Bolagets samlade underskott uppgar per den 31 december 2021 preliminart inklusive avdragsgilla temporara
skillnader till 483 746 (398 225) KSEK. N OT '|7

Vinstdisposition

Uppskjuten skattefordran pa det ackumulerade underskottet har varderats till noll dd man i nulaget inte kan R o ) o
Styrelsens forslag till vinstdisposition

beddma nar det skattemassiga underskottsavdraget kan komma att utnyttjas.

Arets skatteeffekter (KSEK) BELOPP SKATTESATS EFFEKT (KSEK) 2021-12-31

Fria reserver 250 945
Skatteeffekt pa arets resultat -82 030 20,6 % 16 898

Arets forlust -82 030
Skatteeffekt pa ESA-poster -3492 20,6 % 719

SUMMA 168 915
Skatteeffekt av ej redovisade underskottsavdrag 17617

o

Skatt i resultatrakningen Styrelsen foreslar att till forfogande stdende medel om 168 915 KSEK balanseras i ny rakning. Saledes foreslas

ingen utdelning.
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NOT 18

Eventualforpliktelser
Bolaget har inga stallda sakerheter eller andra Eventualforpliktelser per 2021-12-31, e] heller per 2020-12-31.

NOT 19

Vasentliga handelser efter rakenskapsarets utgang

® Den 5 januari meddelade bolaget att den tyska lakemedelsmyndigheten BfArM godkant bolagets anstkan
om att genomfdra en omfattande klinisk fas 2-studie av ROSgard.

e Den 12 januari erhdll bolaget godkannande fran den kanadensiska lakemedelsmyndigheten Health Canada
att expandera den globala kliniska fas 2-studien av ROSgard till Kanada.
Den 6 april kallas bolagets aktieagare till arsstdmma onsdagen den 12 maj 2021.
Den 7 april meddelade bolaget att den forsta patienten doserats i den globala fas 2-studien, AKITA.
Bolaget presenterade den 13 april fordjupad information om designen av den pagaende AKITA-studien.
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ARSREDOVISNINGENS UNDERTECKNANDE

Arsredovisningens
undertecknande

Arsredovisningen har upprattats i enlighet med god redovisningssed och ger en rattvisande bild av bolagets
stallning och resultat. Férvaltningsberattelsen for bolaget ger en rattvisande Oversikt dver utvecklingen av bola-
gets verksambhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som bolaget star

infor. Resultat-och balansrakningarna kommer att forelaggas arsstamman den 12 maj 2022 for faststallelse.

Stockholm den 21 april 2022

Johan Bygge Pia Gideon Goran Forsberg
Ordférande Styrelseledamot Styrelseledamot
Johannes Hulthe Lars Hockenstrom Tobias Agervald
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstallande Direktor

Var revisionsberattelse har avgivits den 21 april 2022
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Tobias Strahle
Auktoriserad revisor
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Revisionsberattelse

Till bolagsstdmman i Guard Therapeutics International
AB (publ), org.nr 556755-3226

Rapport om arsredovisningen

Uttalanden

Vi har utfért en revision av arsredovisningen for
Guard Therapeutics International AB (publ) for ar
2021. Bolagets arsredovisning ingar pa sidorna 42-73
i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprat-
tats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en
i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av Guard
Therapeutics International AB (publ)s finansiella stall-
ning per den 31 december 2021 och av dess finansiel-
la resultat och kassaflode for aret enligt arsredovis-
ningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med
arsredovisningens 6vriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller re-
sultatrakningen och balansrakningen fér Guard Th-
erapeutics International AB (publ).

Grund for uttalanden

Vihar utfort revisionen enligt International Standards
on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt dessa standarder beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till Guard Therapeutics International AB (publ)
enligt god revisorssed i Sverige och har i ovrigt full-
gjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar till-
rackliga och &ndamalsenliga som grund for vara ut-
talanden.

Annan information &n arsredovisningen

Detta dokument innehaller dven annan information
an arsredovisningen och aterfinns pa sidorna 1-41
samt 76-78. Det ar styrelsen och verkstallande direk-
téren som har ansvaret fér denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen omfattar
inte denna information och vi gor inget uttalande
med bestyrkande avseende denna andra informa-
tion.

| samband med var revision av arsredovisningen &r
det vart ansvar att lasa den information som identi-
fieras ovan och 6vervaga om informationen i vasent-
lig utstrackning ar oférenlig med arsredovisningen.
Vid denna genomgang beaktar vi dven den kunskap
vi i 6vrigt inhamtat under revisionen samt bedémer
om informationen i 6vrigt verkar innehalla vasentliga
felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseen-
de denna information, drar slutsatsen att den andra
informationen innehaller en vasentlig felaktighet, ar
vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rap-
portera i det avseendet.

Styrelsens och verkstéallande direktdrens ansvar
Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har
ansvaret for att arsredovisningen upprattas och att
den ger en rattvisande bild enligt arsredovisningsla-
gen. Styrelsen och verkstallande direktéren ansva-
rar aven for den interna kontroll som de bedémer
ar nodvandig for att uppratta en arsredovisning som
inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig
dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen ansvarar styrel-
sen och verkstallande direktéren fér bedomningen av
bolagets formaga att fortsatta verksamheten. De upp-
lyser, nar sa ar tillampligt, om forhallanden som kan
paverka formagan att fortsatta verksamheten och att
anvanda antagandet om fortsatt drift. Antagandet om
fortsatt drift tillampas dock inte om styrelsen och verk-
stallande direktdren avser att likvidera bolaget, upp-
hora med verksamheten eller inte har nagot realistiskt
alternativ till att géra nagot av detta..

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om
huruvida arsredovisningen som helhet inte innehal-
ler nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa be-
ror pa oegentligheter eller misstag, och att lamna en
revisionsberattelse som innehaller vara uttalanden.
Rimlig sakerhet ar en hog grad av sakerhet, men ar
ingen garanti for att en revision som utfors enligt
ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att
upptacka en vasentlig felaktighet om en sadan finns.
Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter
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eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvéntas paverka de
ekonomiska beslut som anvandare fattar med grund
i arsredovisningen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisio-
nen av arsredovisningen finns pa Revisorsinspek-
tionens webbplats: www.revisorsinspektionen.se/
revisornsansvar. Denna beskrivning ar en del av re-
visionsberattelsen.

Rapport om andra krav enligt lagar
och andra forfattningar

Uttalanden

Utover var revision av arsredovisningen har vi dven
utfoért en revision av styrelsens och verkstallande di-
rektorens forvaltning for Guard Therapeutics Inter-
national AB (publ) for ar 2021 samt av forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten
enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstdllande direktoren
ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Grund fér uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sve-
rige. Vart ansvar enligt denna beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i férhal-
lande till Guard Therapeutics International AB (publ)
enligt god revisorssed i Sverige och har i ovrigt full-
gjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar till-
rackliga och andamalsenliga som grund for vara ut-
talanden.

Styrelsens och verkstéllande direktdrens ansvar
Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dis-
positioner betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid
forslag till utdelning innefattar detta bland annat en
beddmning av om utdelningen ar forsvarlig med han-
syn till de krav som bolagets verksamhetsart, omfatt-
ning och risker staller pa storleken av bolagets egna
kapital, konsolideringsbehov, likviditet och stallning i
ovrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och for-
valtningen av bolagets angelagenheter. Detta inne-
fattar bland annat att fortldpande bedéma bolagets
ekonomiska situation, och att tillse att bolagets orga-
nisation ar utformad sa att bokfoéringen, medelsfor-
valtningen och bolagets ekonomiska angelagenhe-

REVISIONSBERATTELSE

ter i Ovrigt kontrolleras pa ett betryggande satt. Den
verkstallande direktoéren ska skéta den I6pande for-
valtningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar
och bland annat vidta de atgarder som ar nodvandi-
ga for att bolagets bokféring ska fullgéras i dverens-
stammelse med lag och for att medelsférvaltningen
ska skotas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar
Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen,
och darmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att
inhamta revisionsbevis for att med en rimlig grad av
sakerhet kunna bedéma om nagon styrelseledamot
eller verkstallande direktoren i nagot vasentligt avse-
ende:

«  foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till
nagon foérsummelse som kan féranleda ersatt-
ningsskyldighet mot bolaget

¢ pa nagot annat satt handlat i strid med aktiebo-
lagslagen, arsredovisningslagen eller bolagsord-
ningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dis-
positioner av bolagets vinst eller forlust, och darmed
vart uttalande om detta, ar att med rimlig grad av
sakerhet bedéma om forslaget ar forenligt med ak-
tiebolagslagen.

Rimlig sakerhet ar en hog grad av sakerhet, men ing-
en garanti for att en revision som utférs enligt god
revisionssed i Sverige alltid kommer att upptacka
atgarder eller férsummelser som kan féranleda er-
sattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag
till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte ar
forenligt med aktiebolagslagen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisio-
nen av férvaltningen finns pa Revisorsinspektionens
webbplats: www.revisorsinspektionen.se/revisorns-
ansvar. Denna beskrivning ar en del av revisionsbe-
rattelsen.

Stockholm den 21 april 2022

Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Tobias Strahle
Auktoriserad revisor
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