CGO1: Exklusivt samarbets- och
licensavtal med Spark Therapeutics

Avtalet med Spark har ett potentiellt
vidrde om USD 328,5 miljoner exklusive
royalties, med USD 8,5 miljoner vid
undertecknande och upp till USD 50
miljoner vid prekliniska och kliniska
milstolpar. Under aterstoden av det
prekliniska programmet kommer alla
CGOl-relaterade FoU-aktiviteter som
CombiGene genomfor, savél interna
som externa, att avtalas med och
godkinnas av Spark, som ocksé tar
alla kostnader for dessa aktiviteter.

En starkare
organisation

combiGene

Bokslutskommunikeé

Januari — december 2021
CombiGene AB (publ)

gsrik finansiering av

esemission, bidrag fran EU-
men Eurostars och Horizon
tden initiala betalningen
park erholl CombiGene totalt
cirka 149,6 MSEK under 2021, vilket ger
bolaget en stark finansiell stillning.




Januari — december 2021

Fjarde kvartalet oktober — december 2021
e Nettoomsittning: 84 042 (0) TSEK.

o Ovriga rorelseintikter: 1 098 (3 171) TSEK.

e Resultat efter finansiella poster:
57 448 (-10 964) TSEK.

e Resultat per aktie: 2,90 (-1,22) SEK.

Period januari — december 2021
o Nettoomséittning: 84 042 (0) TSEK.

o Ovriga rorelseintikter: 7 478 (12 029) TSEK.

o Resultat efter finansiella poster:
20965 (-29 551) TSEK.

o Resultat per aktie: 1,21 (-3,31) SEK.

o Likviditet vid periodens utgang:
136 744 (48 895) TSEK.

 Soliditet vid periodens utgéng: 95 (89) %.

o Styrelsen foresldr att ingen utdelning
lamnas for rakenskapsaret

Handelser under aret

Januari — mars 2021

o CombiGenes styrelse beslutar om en fullt
garanterad foretrddesemission om cirka
75 MSEK.

e Svar fran de svenska och brittiska lake-
medelsmyndigheterna konfirmerar
CombiGenes plan fér CG01:s avslutande
prekliniska studier.

e Materialet fran den forsta storskaliga
produktionen av CGO1 frislédpps for anvandning
ide avslutande delarna av det prekliniska
programmet.

o Inom CGOl-projektet inleds prekliniska
biodistributions- och toxikologistudier.

e CombiGenes lipodystrofiprojekt tilldelas
882500 EUR i utvecklingsanslag av EU:s

Eurostars-program.

April - juni 2021

o CombiGene slutfor en fullt garanterad
foretradesemission som resulterade i
att bolaget tillférdes cirka 75 MSEK fore
emissionskostnader.

e Den 25 maj2021 haller CombiGene AB
arsstimma i Lund. Arsstimman beslutade i
samtliga drenden i enlighet med styrelsens och
valberedningens forslag. Stimman beslutade
om omval av Peter Nilsson, Bert Junno,

Jonas Ekblom och Per Lundin samt om nyval
av Gunilla Lundmark till styrelseledamoter.
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Bert Junno omvaldes &dven till styrelse-
ordférande. Till revisor omvaldes Mazars AB.
Stamman beslutade, i enlighet med
valberedningens forslag, om styrelsearvode
samt att revisorsarvode ska utga enligt
godkind rakning. Stimman beslutade vidare
om sammanldggning av bolagets aktier, varvid
tjugo (20) befintliga aktier liggs samman till
en ny aktie (sammanldggning 1:20). Stimman
beslutade dven att dndra bolagsordningen pa
sa sdtt att styrelsen ska ha sitt séte i Stockholm,
i stdllet for Lund, Skane lan.

o CombiGene och Neurochase inleder
arbetet att i en preklinisk studie optimera
administrationen av CGOl.

e Deplasmider som ska anvindas i GMP-
produktionen av CGOLl tillverkas och genom-
gar sedvanlig kvalitetssdkring. Plasmiderna
kommer att anvdndas som startmaterial for
GMP-batchen.

Juli — september 2021
¢ CombiGene inleder GMP-produktion av CGO1.

¢ Genterapikandidaten CGO1 far patent i USA
och i Ryssland.

o CombiGene ansdker om internationellt
patentskydd for de vektorer som utvecklas
inom CGT2-projektet.

Oktober — december 2021

¢ CombiGene och Spark Therapeutics ingar
ett exklusivt, globalt licensavtal for genterapi-
kandidaten CGOl. Avtalet med Spark har
ett potentiellt virde om USD 328,5 miljoner
exklusive royalties, med USD 8,5 miljoner vid
undertecknande och upp till USD 50 miljoner
vid prekliniska och kliniska milstolpar.

o CombiGenes Horizon 2020-projekt fram-
gangsrikt avslutat med en sista utbetalning
om cirka 500 000 EUR, vilket innebér att
CombiGene erhdllit hela anslaget om
3,36 miljoner EUR.

For mer information:
CombiGene AB (publ)

Jan Nilsson, Vd
Tel: +46(0)704 66 31 63

e CombiGene och Spark Therapeutics
kommunicerar planer pa att utéka det kliniska
utvecklingsprogrammet till att utéver Europa
ocksd omfatta USA. Ddrmed utdkas dven det
prekliniska programmet.

Handelser efter
periodens slut

o GMP-produktion av CGO1 tillgdnglig fér de
prekliniska studier som dr planerade for att
mdojliggora forsta studien i ménniska.

o CombiGene tecknar avtal med University
of Michigan om att utvidrdera den ledande
genterapikandidaten inom lipodystrofi-
projektet CGT2.

Om CombiGene AB

CombiGenes vision dr att erbjuda patienter som
drabbats av svara livsférandrande sjukdomar
mojligheter till ett béttre liv genom nyskapande
genterapier. CombiGenes affarsidé &r att utveckla
effektiva genterapier for allvarliga sjukdomar

som idag saknar adekvata behandlingsmetoder.
Forskningstillgéngar tas in fran ett ndtverk av
externa forskare och utvecklas vidare fram till
klinisk konceptverifiering. Lékemedelskandidater
for vanligt forekommande sjukdomar kommer

att samutvecklas och kommersialiseras genom
strategiska partnerskap, medan CombiGene kan
komma att driva utveckling och kommersialisering
iegen regi for ldkemedel som vénder sig till
begrdnsade patientpopulationer.

Bolaget har ett exklusivt samarbets- och licens-
avtal med Spark Therapeutics fé6r CGO01-projektet.

Bolaget dr publikt och noterat p& Nasdaq First North
Growth Market och bolagets Certified Advisor dr
FNCA Sweden AB, +46 (0)852 80 03 99, info@fnca.se.

Bert Junno, Styrelseordférande
Tel: +46(0)707 77 22 09

jan.nilsson@combigene.com bert.junno@combigene.com

agreement No 823282

CombiGene's lead project CGo1 has received funding from the European
Union's Horizon 2020 research and innovation programme under grant

@
CombiGene’s project CGT2 is supported by the

eurostars™ Eurostars Programme.Project ID: 114714
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En snabb omvandling till ett
internationellt erkant genterapibolag

Ar 2021 var ett mycket framgdngsrikt Gr och CombiGene ér nu i en mycket bittre
position dn for tolv mdnader sedan. Det exklusiva globala samarbets- och licensavtal
som vi tecknade med Spark Therapeutics i oktober 2021 omvandlade CombiGene till
ett internationellt erkdnt genterapiféretag med stdrkt formdga att utforska nya och

lovande maijligheter inom genterapiomrddet.

En snabb omvandling till ett internationellt
erkant genterapibolag

Den viktigaste hdndelsen under 2021 var
naturligtvis samarbets- och licensavtalet med
Spark, men redan innan avtalet undertecknades
uppnddde CGO1 ett antal viktiga milstolpar inom
tillverkning, prekliniska studier och godkdnda
patent. Har dr en kort sammanfattning av
avtalsvillkoren och den senaste utvecklingen:

Avtalet med Spark. Enligt avtalsvillkoren dr
CombiGene berittigat att erhalla upp till

328,5 miljoner USD exklusive royalties, med

USD 8,5 miljoner vid undertecknande och upp

till 50 miljoner USD vid prekliniska och kliniska
milstolpar. CombiGene kommer dven att ersittas
for 6verenskomna utvecklingskostnader. Vid
kommersialisering 4r CombiGene berittigat till
stegvis 6kande royalties upp till laga tvasiffriga tal
baserat pa nettoomséttning.

Samarbete om de avslutande prekliniska
delarna. Vi kommer nu att fortsétta driva CG01-
projektet genom de avslutande prekliniska delarna
i samarbete med Spark, négot vi verkligen ser fram
emot. Nar CGO1 gar in i den kliniska fasen tar Spark
over ansvaret fér hela programmet.

Ersédttning for interna och externa FoU-
kostnader. Under dterstoden av det prekliniska
programmet kommer alla CGOl-relaterade
FoU-aktiviteter som CombiGene genomf{or,
savil interna som externa, att avtalas med och
godkinnas av Spark, som ocksa tar alla kostnader
for dessa aktiviteter. Nar CGO1 gar in i den
kliniska fasen kommer Spark att ta 6ver ansvaret
for att driva fortsdttningen av programmet och
didrmed dven béra alla kostnader under denna
utvecklingsfas.

Utokat kliniskt program. I december 2021
beslutade CombiGene och Spark gemensamt att

utéka CGO1:s kliniska utvecklingsprogram till

att &ven omfatta USA. Med detta beslut kommer
projektet att fa ett naturligt fotféste pa virldens
overldgset storsta lakemedelsmarknad, samtidigt
som Spark kan utnyttja sina imponerande resurser,
know-how och nétverk pé ett optimalt sdtt. For att
férbereda CGO1 for en utdkad ansdkan kommer
det aterstdende prekliniska programmet att
expanderas och i vissa delar kompletteras med
ytterligare studier. I praktiken innebédr detta att den
prekliniska delen som ska mojliggora den kliniska
utvecklingen av CG01 kommer att ta langre tid att
slutféra. Som tidigare nimnts kommer Spark att

ta alla kostnader for de aterstdende delarna av det
prekliniska programmet samt alla kostnader f6r
hela det kliniska programmet.

GMP-produktion av CGO1. I januari 2022

gjordes den forsta storskaliga GMP-produktionen
av CGO1 tillgdnglig fér de prekliniska studier som
ar planerade for att mojliggora den forsta studien

i mdnniska. Bdde produktionen och testerna
utfordes enligt plan. Resultaten fran produktionen
och analyserna kommer att utgora en central del
av framtida regulatoriska ans6kningar om att ta
projektet vidare till kliniska studier.

Framgangsrik finansiering
av var verksamhet

Ar 2021 var ocksé framgéngsrikt ur finansierings-
synpunkt. Genom en kombination av en fore-
traddesemission, bidrag frdn EU-programmen
Eurostars och Horizon 2020 samt den initiala
betalningen fran Spark erh6ll CombiGene totalt
cirka 149,6 MSEK.

Foretriadesemission. Under forsta kvartalet 2021
starktes CombiGenes finansiella stdllning genom
en fullt garanterad foretrddesemission om 75 MSEK
fore emissionskostnader, vilket méjliggjorde en
utvidgning av bolagets kompetens och kapacitet
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avseende produktion, kliniska studier och
genterapi genom tre viktiga rekryteringar.

Eurostars-bidrag. EU fortsatte att investera i
CombiGene 2021 nédr EU:s finansieringsprogram
Eurostars beslutade att ansld 882 500 EUR till
utvecklingen av vart lipodystrofiprojekt CGT2.
Tack vare Eurostars-anslaget har vi kunnat bredda
detinternationella samarbetet i detta viktiga
projekt till att omfatta University Medical Center
Hamburg-Eppendorf och stirka vart samarbete
med CRO-foretaget Accelero.

Horizon 2020. I juli 2021 slutférdes CombiGenes
Horizon 2020-projekt framgangsrikt och i december
2021 erholls slutbetalningen om cirka 500 000 EUR.
Totalt har CombiGene erhallit 3,36 miljoner EUR i
fyra delbetalningar sedan 2018.

Initial betalning fran Spark. I samband med
undertecknandet av avtalet med Spark erholl
CombiGene 8,5 miljoner USD.

En starkare organisation

Under det senaste aret har CombiGene stérkt sin
organisation avsevirt genom rekryteringar av

CFO Louise Aspenberg, Project Manager CMC
Martin Linhult, Clinical Project Manager Pernilla
Fagergren, och Industriell post doc Esbjorn Melin.
Med dessa rekryteringar har CombiGene utokat sitt
kunnande och sin kapacitet pa ett avgdrande sétt.
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CGT2: glest med nyheter men positiv riktning

Ibland i utvecklingen av ett projekt kommer man
till ett stadium dér det finns fa rapporterbara
nyheter. Detta har varit fallet for CombiGenes
lipodystrofiprojekt CGT2 under en stor del av
2021, men det betyder inte pa nagot sétt att det
inte har skett ndgon utveckling inom projektet.
Tvdrtom har vi arbetat hart f6r att vélja den bésta
genterapikandidaten att ga vidare med. Denna
process pagér fortfarande, och vi undertecknade
nyligen ett avtal med professor Ormond
MacDougald vid University of Michigan Medical
School for att ytterligare stédja utvecklingen av
detta projekt. Avtalet omfattar en pilotstudie

och en huvudstudie diar den mest lovande
genterapikandidaten inom lipodystrofiprojektet
CGT2 kommer att utvdrderas i en djurmodell som
speglar sjukdomen i ménniska.

Fokus 2022

Under 2022 kommer CombiGene att fokusera pa tre
omraden: den fortsatta prekliniska utvecklingen
av CGO1 i ndra samarbete med Spark, att ta CGT2-
projektet till det stadium dér vi kan initiera den
viktiga proof-of-concept-studien och intensifierad
affarsutveckling med ambitionen att utéka var
genterapiportfolj.

Jan Nilsson,
vd



EPILEPSIPROJEKT CGO1 — UPPDATERING

Den 12 oktober 2021 nddde epilepsiprojektet CGO1 For att forbereda CGO1 for en utdkad ansékan

sin viktigaste milstolpe hittills genom samarbets- kommer det aterstdende prekliniska programmet
och licensavtalet med Spark Therapeutics. att expanderas och i vissa delar kompletteras med
ytterligare studier. I praktiken innebir detta att den
prekliniska delen som ska mojliggora den kliniska
utvecklingen av CG01 kommer att ta ldngre tid att

Sedan CombiGene och Spark ingick ett exklusivt
samarbets- och licensavtal for CG01 har de
tvé bolagen gemensamt sett 6ver projektets

slutfora.
framtida utveckling for att sékerstilla den
bésta vigen framat. I december 2021 beslutade Nair det prekliniska programmet &r klart
de tvé bolagen gemensamt att utoka det kommer Spark att ta fullt ansvar fér den kliniska
kliniska utvecklingsprogrammet till att utéver utvecklingen frdn den foérsta manskliga studien
Europa ocksa omfatta USA. Det kliniska och framat till global kommersialisering. Det
utvecklingsprogrammet fé6r CG01-projektet var arbete och det kunnande som CombiGene redan
ursprungligen planerat att genomforas i Europa, har etablerat avseende planeringen av den kliniska
CombiGenes hemmamarknad. Att etablera en studien har o6verforts till Spark.

klinisk narvaro i USA tillfér mycket ytterligare
styrka till CGOl-projektet och gor det mojligt for
projektet att fa ett naturligt fotfaste pa virldens
storsta lakemedelsmarknad.

CGO1 milstolpar

orizon 2020, EU:s ramprogram for
forskning och utveckling, anslar
3,36 miljoner EUR for utveckling och
kommersialisering av CGO1.

dvnad frén farmako-
resistenta epilepsipatienter
bekriftar att CGO1 kan uttryckas
imaénskliga celler.

CombiGene's lead project CGo1 has received funding from the European Union's
Horizon 2020 research and innovation programme under grant agreement No 823282
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CGO1

- Roadmap

FORBEREDELSER FOR
KLINISK STUDIE

valavero ()

Val av Kliniker ()
Studiedesign ()
Vetenskaplig kommitté ()

Méten med myndigheter O

DISCOVERY @
Screeningsstudier

Val av likemedelskandidat
Dos-responsstudie

Proof-of-concept-studie

Minnes och inliimingsstudie
Farmakokinetikstudie

Tropismstudie

Miiten med myndigheter

Tox-och biodistributionsstudie i smadjur
Val av injektionshjilpmedel (")

Optimerad administration (")

Tox-och biodistributionsstudie stordjur

Ansikan om Klinisk provning ()

UTVECKLING AV
PRODUKTIONSMETOD

@ Mastercellbanker

@ Plasmidproduktion

@ Utvecklingav kvalitetsanalyser

@) Pilotstudie av suspensionsproduktion

@ Storskalig suspensionsproduktion

@ Plasmider for GMP-produktion

@ GMP-produktion av CGO1

(@) Analys & kvalitetssiikring av GMP-produktion

(O rislippande for Kinisk studie

Avtalet med Spark

Avtalet ger Spark den exklusiva
globala licensen att utveckla,
tillverka och kommersialisera CGOL.
CombiGene kommer att fortsdtta

att genomfora vissa delar av det
prekliniska programmet i samarbete
med Spark. Enligt avtalsvillkoren dr
CombiGene berittigat att erhélla

upp till 328,5 miljoner USD exklusive
royalties med 8,5 miljoner USD vid
undertecknandet och upp till

50 miljoner USD vid prekliniska och
kliniska milstolpar. CombiGene
kommer ocksa att erséttas for
overenskomna utvecklingskostnader.
Vid kommersialisering &r CombiGene
berattigat till stegvis 6kande royalties

upp till 1aga tvasiffriga tal baserat pa
nettoomsdttning.

() Godkind ansskan om Klinisk prévning

(O FIRST IN HUMAN STUDY

K@ Genomford () Pagiende O Kommandq

- -
'« Positiva svar fran tropismstudie.

ombiGene tecknar avtal med det
svensk-brittiska CDMO-féretaget
Cobra Biologics angéende produktion
av plasmider for tillverkningen av
likemedelskandidaten CGO1.

Avtal om GMP-produktion med
Cobra avseende plasmider for CGO1.

Analysmetoder for kvalitetskontroll
av produktionen av CG01 utvecklade
isamarbete med CGT Catapult.

Produktionsavtal med Viralgen for
produktion av CGO1.

Avtal med brittiska Neurochase
om utveckling av optimerad
administration av CGO1.

Forsta storskaliga produktionen
av CGO1 hos den spanska
genterapitillverkaren Viralgen.
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LIPODYSTROFI-PROJEKTET CGT2 — UPPDATERING

CGT2, CombiGenes projekt for att utveckla en genterapibehandling for partiell lipodystrofi,
befinner sig i tidig preklinisk utveckling. Sedan projektet licensierades fran Lipigon 2019
har takten for att validera projektet accelererat. Det forsta steget i att designa genterapi-
vektorer och testa dem in vitro (tester pa olika leverceller) har genomférts med goda
resultat. Sedan dess har flera in vivo-studier utférts for att utvirdera effekt och sndva in

antalet potentiella genterapikandidater.

CombiGene tecknar avtal om att
utvardera den ledande genterapi-
kandidaten inom lipodystrofi-
projektet CGT2

Utvérderingen av en mdjlig likemedelskandidat
pégar och antalet potentiella kandidater har
successivt minskat. I januari 2022 tecknade
CombiGene ett viktigt avtal med professor Ormond
MacDougald vid University of Michigan Medical
School i USA. Avtalet omfattar en pilotstudie och
en huvudstudie dér CombiGenes mest lovande
genterapikandidat inom lipodystrofiprojektet
CGT2 kommer att utvdrderas.

Professor Ormond MacDougalds nya experi-
mentella modell har stora likheter med partiell
lipodystrofi hos médnniskor, den sjukdom som
CombiGene har som mal att behandla. Professor
MacDougald har ett helt team som arbetar inom
lipodystrofiomradet. Teamet har byggt upp en
omfattande kunskap som kommer att gynna
CombiGenes CGT2-projekt.

CGT2 milstolpar

O

"Jag dr mycket glad 6ver att CombiGene har
tecknat detta avtal med professor MacDougald”,
sdger Annika Ericsson, Preclinical Project
Manager pa CombiGene. "Professor MacDougald
och hans team har exakt den kunskap och

den experimentella modell som vi behéver

for att utvirdera var ledande kandidat i
lipodystrofiprojektet.”

Anslag fran EU:s internationella
finansieringsprogram Eurostars

I februari 2021 tilldelades lipodystrofiprojektet
882500 EUR i projektbidrag fran EU:s inter-
nationella finansieringsprogram Eurostars.
Tack vare denna finansiering har CombiGene
kunnat inleda ett samarbete med University
Medical Center Hamburg-Eppendorf, som har en
forskargrupp med experter inom lipidforskning.
Genom Eurostars-anslaget har CombiGene
ocksa stirkt sitt samarbete med Accelero, ett
tyskt CRO-foéretag som kommer att arbeta med
att utveckla analysmetoder for att méta effekten
av CGT2-terapin.

o Forsta in vivo-studie startas for att méta
nivan pa proteinuttrycket fran de olika
ldkemedelskandidaterna samt i vilka organ
det uttrycks.
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I augusti 2021 lamnade CombiGene in en sa
kallad PCT-ansokan for att skydda de vektorer
som utvecklats inom CGT2. Patent cooperation
treaty (PCT) &r ett internationellt avtal som gor
det mojligt for foretag att soka patentskydd
internationellt for sina innovationer i cirka 150
ldnder. Inom ramen f6r PCT gors en preliminir
beddmning av patenterbarheten innan ansékan
gdr vidare till den nationella fasen dér nationella
patentansdkningar ldmnas in. PCT-ans6kningar
hanteras av World Intellectual Property
Organization (WIPO), ett sjdlvfinansierande
organ inom FN.

Den nuinldimnade PCT-ansdkan bygger p& den
brittiska patentanstkan som ldimnades in 2020
och dr ett naturligt nésta steg for att sdkerstélla
adekvat patentskydd for lipodystrofiprojektet
CGT2.

o Lipodystrofiprojekt far 882 500 EUR i
utvecklingsanslag frdn EU:s Eurostars-
program.

¢ PCT-ansokan inldmnas.

CombiGene tecknar avtal med professor
Ormond MacDougald vid University of
Michigan Medical School om att utvérdera
den ledande genterapikandidaten inom
lipodystrofiprojektet CGT2.

@ CombiGene’s project CGT2 is supported by the

2UroStars” Eurostars Programme.Project ID: 114714
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AFFARSUTVECKLING

Vardeskapande affarsutveckling genom
utveckling av genterapitillgangar och
internationell partnering

CombiGene har under flera ar arbetat lang-

siktigt for att etablera bolaget som en intressant
aktor pa den internationella likemedelsmarknaden
och har successivt byggt upp ett omfattande
nétverk av partners med specifika kompetenser
inom genterapi. Overgripande spinner
CombiGenes affarsutveckling 6ver tre omraden:
inlicensiering av nya projekt med hog kommersiell
potential, férddling avinlicensierade projekt
genom framgéngsrik preklinisk utveckling samt
utlicensiering av projekt som véander sig till
betydande patientpopulationer i sen preklinisk
fas/tidig klinisk fas. Nar det géller ldkemedels-
kandidater som riktar sig till begrdnsade patient-
populationer kan CombiGene driva utveckling och
kommersialisering i egen ledning.

S4 hdr langt har CombiGenes affarsutveckling
resulterat i att bolaget har inlicensierat lipo-
dystrofiprojektet CGT2 frén Lipigon, etablerat
samarbete med en rad CRO- och CDMO-bolag
inom ramen fér CG01- och CGT2-projekten samt
utlicensierat epilepsiprojektet CGOl till Spark
Therapeutics i ett avtal med ett potentiellt virde
om 328,5 miljoner USD exklusive royalties.

Fokus pa inlicensiering av nya projekt

Avtalet med Spark Therapeutics innebdr att
CombiGene i ett slag stirkt sin kassa med

8,5 miljoner USD och &r berittigat att erhalla upp
till 50 miljoner USD under CGO1:s prekliniska

och kliniska utveckling. Avtalet innebar ocksa att
Spark tar 6ver det fulla ansvaret att driva CGO01
vidare nér den prekliniska fasen dr avslutad.
Sammantaget gor detta att CombiGene nu har
goda forutsédttningar att ta nésta steg i bolagets
utveckling och inlicensiering av ytterligare
genterapiprojekt kommer att vara i fokus.

CombiGene kommer frimst att séka AAV-
baserade projekt eftersom det 4r inom denna
teknikplattform som bolaget har etablerad
kunskap inom en rad centrala omradden som
vektordesign (utformning av ladkemedels-
kandidat), sikerhetsaspekter och produktion.
De sjukdomsomraden som star i fokus dr pa
motsvarande sitt de dir CombiGene byggt upp
en gedigen kunskap, dvs sjukdomar inom det
centrala nervsystemet och metabola sjukdomar.

Med detta sagt kommer CombiGene samtidigt att
ha en 6ppen attityd gentemot tdnkbara projekt
och utvirdera varje mojlighet pé dess egna
meriter. CombiGene deltar regelméssigt i viktiga
partneringkonferenser samtidigt som bolaget fér
kontinuerliga dialoger med intressanta aktorer
inom savil akademi som industri for att identifiera
intressanta projekt.
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Intakter och resultat

Koncernen har omsatt 84 042 (0) TSEK under
perioden januari-december. Intdkterna hanfor sig
till licensavtalet med Spark Therapeutics som
undertecknades i oktober 2021. Ovriga rorelse-
intdkter uppgar till 7 478 (12 029) TSEK varav

5671 (10 731) TSEK avser intdktsford del av erhallet
bidrag fran Horizon 2020 och 1 406 (0) TSEK avser
intdktsford del av erhallet bidrag fran Eurostars.
Rorelseresultatet for perioden uppgar till 20 965
(-28 159) TSEK. De huvudsakliga kostnaderna
under perioden har hdnfort sig till forskning &
utveckling, arvoden till konsulter och personal-
kostnader.

Kassaflode och finansiell stallning

Kassaflodet for perioden januari-december uppgar
till 87 849 TSEK. Likviditeten vid periodens utgdng
uppgar till 136 744 TSEK. Soliditeten uppgar till 95,5%.

Likviditet och finansiering

Det totala anslaget fran Horizon 2020 uppgar till
3,36 miljoner euro. Den avslutande utbetalningen
om ca 0,5 miljon euro erhélls i oktober efter att
slutrapporten fran projektet godkénts. EU:s
Eurostars-program, som viander sig till sma och
medelstora féretag som vill samarbeta i forsknings-
och utvecklingsprojekt, har tilldelat CGT2-
projektet utvecklingsanslag. Det totala anslaget
fér CombiGene uppgar till 5 miljoner kronor varav
1 miljon kronor hittills har betalats ut. Styrelsen
och foretagsledningen utvarderar kontinuerligt
alternativ for att sdkerstédlla bolagets finansiering
pa kort och medellang sikt.

Imars/april 2021 genomfdrdes en garanterad fore-
traddesemission av aktier. Foretrddesemissionen
tillférde bolaget ca 75 MSEK fére emissionskost-
nader. Bolagets aktiekapital 6kade med 16 674 692,6
SEK, fran 22 927 702,4 SEK till 39 602 395 SEK.
Antalet aktier 6kade med 166 746 926 aktier, fran
229 277 024 aktier till 396 023 950 aktier.

Aktien

CombiGenes drsstaimma beslutade den 25 maj 2021
om sammanldggning av aktier varigenom tjugo
(20) befintliga aktier lades samman till en (1) aktie.
Genom sammanldggningen minskade antalet
aktier i CombiGene fran 396 023 950 till 19 801 197,
och aktien hade ett kvotvirde om cirka 2 kronor
per aktie fram till den 6 augusti da minskningen av
aktiekapitalet verkstilldes, ddrefter har varje aktie
ett kvotvdarde om 0,05 kronor. Periodens genom-
snittliga antal aktier uppgar till 17 311 414.
Samtliga aktier 4r av samma slag och har samma
rostrétt. For jamforbarhet har en retroaktiv juste-
ring gjorts av antalet aktier.

Stockholm den 17 februari 2022, CombiGene AB (publ)

Bert Junno Peter Nilsson
Ordférande Styrelseledamot
Per Lundin Gunilla Lundmark

Styrelseledamot Styrelseledamot

Personal

Antalet anstéllda i koncernen vid periodens utgdng
uppgick till 8 (5), av vilka 5 (3) dr kvinnor. Dartill
kom en administrativ resurs som var anlitad som

1 (1) konsult varav 1 (1) var kvinna.

Risker och osiakerhetsfaktorer

Ett likemedelsutvecklingsbolag av CombiGenes
typ kiinnetecknas av en hog operationell och
finansiell risk. Bolaget 4r beroende av nuvarande
och framtida licens-, samarbets- och andra avtal
med erfarna samarbetspartners for utveckling och
framgangsrik kommersialisering av befintliga och
framtida likemedelskandidater. Det mest bety-
dande exemplet pa detta &r CombiGenes exklusiva
globala samarbets- och licensavtal med Spark
Therapeutics som har ett potentiellt totalt viarde
om 328,5 miljoner USD exklusive royalties.

Avtalet med Spark har ddrmed stor betydelse for
CombiGenes framtida verksamhet, resultat och
finansiella stéillning. Ovriga faktorer som negativt
kan paverka sannolikheten f6r kommersiell fram-
gang omfattar bland annat risken att CombiGenes
genterapier inte bedoms vara sikra eller inte dr
effektiva samt risken for att verksamheten inte
kan fa erforderlig finansiering.

Principer for delarsrapportens upprattande
CombiGene tillampar arsredovisningslagen och
Bokforingsnamndens allménna rad BFNAR 2012:1
(K3) vid upprittandet av sina finansiella rapporter.
Samma redovisningsprinciper har anvints i denna
deldrsrapport som i den senaste arsredovisningen.

Forslag till disposition av resultat

Styrelsen foreslar att ingen vinstutdelning sker f6r
rdkenskapsaret 2021.

Arsstimma och arsredovisning

Ordinarie bolagsstaimma 2022 kommer att avhallas
den 19 maj. Mer information om bolagsstaimmans
genomforande kommer att presenteras vid ett
senare tillfille. Arsredovisningen kommer att
hallas tillgdnglig for allmédnheten pa bolagets
kontor pa Liding6 samt publiceras pa bolagets
webbplats senast tre veckor innan stimman.

Granskning av revisor

Denna rapport har inte varit féremal f6r
granskning av bolagets revisor.

Kommande finansiell rapport
Delarsrapport januari-mars 2022, den 12 maj 2022.

For ytterligare information:
CombiGene AB (publ), Jan Nilsson, vd
Tel: +46 (0)70 466 31 63

E-post: jan.nilsson@combigene.com

Jonas Ekblom
Styrelseledamot
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Koncernens resultatrakning i sammandrag

Belopp i TSEK 2021 2020

okt-dec okt-dec
Nettoomséttning 84 042 0 84 042 0
Ovriga rorelseintikter 1098 3171 7478 12 029
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -21538 -11 104 -54 591 -29 640
Personalkostnader -4778 -2382 -11 692 -7185
Ovriga rorelsekostnader =727 0 -1677 -869
Rorelseresultat fore avskrivningar 58097 -10 315 23560 -25 665
Avskrivningar -649 -649 -2595 -2495
Rorelseresultat efter avskrivningar 57448 -10 964 20965 -28 159
Finansiellt netto 0 0 0 -1392
Resultat efter finansiella poster 57448 -10964 20965 -29 551
Skatter 0 0 0 0
Periodens resultat 57448 -10 964 20965 -29 551
Hénforligt till
Moderbolagets aktiedgare 57 448 -10 964 20965 -29 383
Innehav utan bestimmande inflytande 0 0 0 -169
Resultat per aktie fore utspadning 2,90 -1,22 1,21 -3,31
Resultat per aktie efter utspadning 2,90 -1,22 1,21 -3,31
Genomsnittligt antal aktier fore utspddning 19 801 197 9022 098 17 311 414 8939008
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 19801 197 9022098 17 311 414 8939008
Utestaende antal aktier 19801 197 11 463 851 19801 197 11463851
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Koncernens balansrakning i sammandrag

Belopp i TSEK 2021 2020
31 dec 31 dec

Tillgangar

Immateriella anldggningstillgangar 21599 24046

Summa anlidggningstillgangar 21599 24046

Omsittningstillgangar

Varulager 0 824
Ovriga fordringar 7472 5649
Kassa och bank 136 744 48895
Summa omsittningstillgangar 144 216 55368
Summa tillgadngar 165 815 79414

Skulder och eget kapital

Aktiekapital 990 22928
Ovrigt tillskjutet kapital 224124 136 305
Annat eget kapital -87800 -58 417
Periodens resultat 20965 -29 383
Eget kapital hiinforligt till moderbolagets aktiedgare 158279 71433
Minoritetsintresse 0 0
Summa eget kapital 158279 71433
Skulder

Kortfristiga skulder 7536 7981
Summa skulder 7536 7981
Summa eget kapital och skulder 165 815 79414
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Rapport i ssmmandrag over koncernens forandringar i eget kapital

Belopp i TSEK Aktiekapital Ovrigt Annat Arets Summa

tillskjutet eget kapital resultat eget kapital
kapital

Ingaende balans vid arets borjan 22928 136 305 -58417 -29 383 71433

Resultatdisposition

- Omforing av foreg ars resultat -29 383 29383 0

Emission 16 675 58 361 75 036

Emissionskostnader -9155 -9 155

Minskning av aktiekapital -38612 38612 0

Periodens resultat 20965 20965

Belopp vid periodens utging 990 224124 -87800 20965 158279

Koncernens kassaflodesanalys i ssmmandrag

Belopp i TSEK 2021 2020 2021 2020

okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Kassaflode fran den 16pande verksamheten 70 657 -11 662 22115 -38 346
Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 -1607 -148 -3211
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0 26919 65 881 75286
Periodens kassaflode 70 657 13 650 87849 33729
Likvida medel vid periodens borjan 66 087 35245 48 895 15166
Likvida medel vid periodens slut 136 744 48 895 136 744 48 895
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Moderbolagets resultatrakning i sammandrag

Belopp i TSEK

Nettoomséttning

Ovriga rérelseintikter

Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader
Personalkostnader
Ovriga rérelsekostnader

Rorelseresultat

Avskrivningar

Rorelseresultat efter avskrivningar

Finansiellt netto

Resultat efter finansiella poster

Skatter

Periodens resultat

84042
1098

-21 528
-4778
=727
58107

58032

-574

57 458

57458

3171

-11 044
-2 382

-10 256

-10 331

-3442

-13773

-13773
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84042
7478

-54 517
-11 692

-1677
23634

-300
23334

-2295
21039

21039

12029

-29 136
-7 185
-869
-25160

-200
-25 360

-4 352
-29712

-29712
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Moderbolagets balansrakning i ssmmandrag

Belopp i TSEK

Tillgéngar
Immateriella anlaggningstillgdngar
Finansiella anldggningstillgangar

Summa anléggningstillgangar

Omsittningstillgangar
Varulager

Ovriga fordringar
Kassa och bank

Summa omséttningstillgangar

Summa tillgangar

Skulder och eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital

Reservfond

Fond for utvecklingskostnader

Fritt eget kapital

Overkursfond

Balanserad forlust inklusive periodens resultat

Summa eget kapital
Skulder
Kortfristiga skulder

Summa skulder

Summa eget kapital och skulder

4387
20880
25 267

0

8157
136 545
144702

169970

990

760

165 826

-5101
162 478

7491
7491

169970
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4540
23175
27714

824
6233
48703
55759

83474

22928

612

116 619

-64 604
75558

7916
7916

83474
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Rapport i sammandrag over moderbolagets
forandringar i eget kapital

Belopp i TSEK Aktie- Reserv- Fondfor Overkurs- Balanserat Arets Summa
kapital fond utveck- fond resultat  resultat eget
lings- kapital
utgifter
Ingaende balans vid arets borjan 22928 4 612 116 619 -34 892 -29712 75558
Resultatdisposition
- Omforing av foreg ars resultat -29712 29712 0
Avsittning till fond for 148 -148 0
utvecklingsutgifter
Emission 16 675 58 361 75036
Emissionskostnader -9 155 -9155
Minskning av aktiekapital -38612 38612 0
Periodens resultat 21039 21039
Belopp vid periodens utgiang 990 4 760 165 826 -26 139 21039 162478

Moderbolagets kassaflodesanalys i sammandrag

Belopp i TSEK 2021 2020

okt-dec okt-dec
Kassaflode fran den l6pande verksamheten 70648 -11451 22109 -38284
Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 1452 -148 -3259
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0 23646 65 881 75286
Periodens kassaflode 70648 13 647 87843 33743
Likvida medel vid periodens borjan 65897 35056 48703 14 959
Likvida medel vid periodens slut 136 545 48703 136 545 48703
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Nyckeltal for koncernen

Belopp i TSEK 2021 2020 2021 2020

okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Resultat per aktie fore utspadning, kr 2,90 -1,22 1,21 -3,31
Resultat per aktie efter utspadning, kr 2,90 -1,22 1,21 -3,31
Eget kapital per aktie, kr 7,99 6,23 7,99 6,23
Soliditet, % 95,46 89,95 95,46 89,95
Genomsnittligt antal aktier fore utspddning 19 801 197 9022 098 17 311 414 8939008
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 19 801 197 9022098 17 311 414 8939008
Utestdende antal aktier 19801 197 11 463 851 19801 197 11 463 851

Aktiekapitalets utveckling

Totalt aktie- Fordndring Fordndring Kvotvirde

Hindelse kapital (kr) (kr) aktier (kr)

1990 Nybildning 50000 50000 500 500 100,00
1997 Fondemission 100 000 50000 1000 500 100,00
2010 Nyemission 102 600 2600 1026 26 100,00
2013 Nyemission 143 600 41000 1436 410 100,00
2014 Fondemission 574400 430800 5744 4308 100,00
2014 Nyemission 604 400 30000 6044 300 100,00
2014 Split 1 000:1 604 400 0 6044000 6037 956 0,10
2014 Nyemission 884 400 280000 8844000 2800000 0,10
2015 Nyemission 1134400 250000 11 344000 2500000 0,10
2015 Nyemission 1138197 3797 11 381 970 37970 0,10
2016 Nyemission 1180159 41962 11 801 590 419 620 0,10
2017 Nyemission 1652223 472 064 16 522 230 4720637 0,10
2018 Nyemission 1719783 67 560 17 197 836 675596 0,10
2018 Nyemission 5159348 3439565 51593 476 34 395650 0,10
2019 Nyemission 6372384 1213 036 63 723 836 12130 360 0,10
2019 Nyemission 6373090 706 63 730 896 7060 0,10
2019 Nyemission 6505 365 132275 65 053 647 1322751 0,10
2020 Nyemission 11 762 201 5256 836 117 622 007 52568 360 0,10
2020 Nyemission 12 562 201 800 000 125 622 007 8000000 0,10
2020 Nyemission 14721013 2158813 147 210 132 21588125 0,10
2020 Nyemission 17 666 081 2945068 176 660 811 29450679 0,10
2020 Nyemission 17 822 218 156 137 178 222 176 1561 365 0,10
2020 Nyemission 20768 890 2946 672 207 688 899 29466 723 0,10
2020 Nyemission 22927702 2158813 229277024 21588125 0,10
2021 Nyemission 39602 395 16 674 693 396 023 950 166 746 926 0,10
2021 Omvind split (1:20) 39602 395 0 19 801 197 -376 222 753 2,00
2021 Minskning aktiekapital 990 059,85 -38612 335 19 801 197 0 0,05
Vid periodens utgang 990 059,85 19801 197 0,05
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AED
Anti-Epileptic Drug.

GMP

Good Manufacturing Practice eller god
tillverkningssed dr ett 6vergripande kvalitets-
sdkringssystem som tilldmpas vid produktion
avldkemedel. Tillstdnd for GMP beviljas av
likemedelsmyndighet och processen
kdnnetecknas av mycket rigida och hoga
kvalitetskravialla avseenden.

In vitro

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger
att experiment eller iakttagelser &r gjorda i till
exempel provror, det vill sdga i en konstgjord
miljo och inte i en levande organism (i provror).

In vivo

Term inom biomedicinsk vetenskap som anger att
experiment eller iakttagelser &dr gjorda pa levande
organismer (i djur).

Kliniska studier

Undersokning av ett nytt likemedel eller
behandlingsform med friska férsdkspersoner
eller med patienter dir avsikten &r att studera
effekt och sdkerhet for en dnnu inte godkand
behandlingsform (i manniska).

Klinisk fas |

FasIavser den forsta gdng som ett ldkemedel
under utveckling tillférs mdnniska. Fas I-studier
utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga
forsokspersoner for att studera sdkerhet

och dosering for en dnnu inte godkand
behandlingsform.

0 CombiGene’s project CGT2 is supported by the

eUrostars™ Eeurostars Programme.Project ID: 114714
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Klinisk fas Il

Fas IT avser en studie pa ett lakemedel ges till en
mindre grupp patienter for att studera sikerhet,
dosering och effekt.

Klinisk fas Il

Fas III-studier omfattar tillrackligt ménga
patienter for att vara registreringsgrundande.
Malséttningen dr att faststélla statistisk
signifikans avseende effekt fér en ny
ldkemedelskandidat utan alltfor allvarliga
biverkningar under ordindra men @nda noggrant
kontrollerade férhédllanden. Ibland jaimfoérs det
nya likemedlet med en etablerad behandling
som exempelvis ett redan godkant ldkemedel.

Proof of concept

Bevis som indikerar att en metod har potential
att anvindas med avsedd effekt.

Neuropeptid
Neuropeptider dr sma proteinliknande

molekyler (peptider) som anvinds av neuroner
for att kommunicera med varandra.

NPY

Signalsubstansen neuropeptid Y som ar
den vanligast féorekommande neuropeptids-
transmittorn i djur- och manniskohjarnan.

Viral vektor

Virala vektorer dr verktyg som anvands for att
leverera genetiskt material till celler. Exempel

pa virala vektorer kan vara lentivirus,
adeno-associerade virus (AAV), retrovirus och
adenovirus. AAV vektorer dr icke skadliga virus
som kan infektera méanskliga celler utan att skapa
sjukdom och dir leverera det genetiska materialet.

CombiGene's lead project CGo1 has received funding from the European Union'’s
Horizon 2020 research and innovation programme under grant agreement No 823282



— The gene therapy explorer

CombiGenes vision &r att erbjuda patienter som drabbats av
svara livsforandrande sjukdomar mojligheter till ett béttre liv
genom nyskapande genterapier. CombiGenes affarsidé ar att
utveckla effektiva genterapier for allvarliga sjukdomar som idag
saknar adekvata behandlingsmetoder. Forskningstillgdngar
tas in fran ett ndtverk av externa forskare och utvecklas vidare
fram till klinisk konceptverifiering. Likemedelskandidater for
vanligt forekommande sjukdomar kommer att samutvecklas
och kommersialiseras genom strategiska partnerskap, medan
CombiGene kan komma att driva utveckling och kommersia-
lisering i egen regi fér lakemedel som véander sig till
begrdnsade patientpopulationer.

Bolaget har ett exklusivt samarbets- och licensavtal med
Spark Therapeutics fo6r CG01-projektet.

Bolaget dr publikt och noterat pa Nasdaq First North Growth
Market och bolagets Certified Advisor &r FNCA Sweden AB,
+46 (0)852 80 03 99, info@fnca.se.

combiGene

www.combigene.com

CombiGene AB (publ)
Agavigen 52A, SE-181 55 Lidingo
info@combigene.com



