


Tredje kvartalet 2024 | korthet

Den forsta patienten | fas 2b-studien POINTER dose-
ras och resultaten fran AKITA-studien publiceras i den
ansedda vetenskapliga tidsskriften eClinical Medicine
(Lancet Discovery Science).

SAMMANFATTNING AV DELARSRAPPORT

Tredje kvartalet, juli-september 2024 januari-september 2024

Nettoomsidittning: 0 KSEK (0) Nettoomsdittning: 0 KSEK (0)

Resultat fore och efter skatt: -31 727 KSEK (-23 342) Resultat fore och efter skatt: -70 108 KSEK (-96 227)
Resultat per aktie*: -2,65 SEK (-2,32) Resultat per aktie*: -6,51 SEK (-9,56)

Soliditet**: 84% (79)
Likvida medel: 66 775 KSEK (103 195)

* Resultat per aktie fére och efter utspddning: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier under perioden.
** Soliditet: Eget kapital i procent av balansomslutningen per den 30 september 2024.




VASENTLIGA HANDELSER

Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER
| TREDJE KVARTALET

o | borjan av juli tilldelades aterstoden av Industri-
fondens allokering i den riktade nyemissionen
efter att investeringen godkants av Inspektionen
for strategiska produkter ("ISP”), varvid bolaget
tillférdes ca 13 MSEK i likvida medel.

» Bolaget erhdll via den europeiska ansékningspro-
cessen godkannanden av regulatoriska myndig-
heter och etiska kommittéer i Spanien, Tyskland
och Tjeckien att inkludera patienter i den kliniska
fas 2b-studien POINTER med lakemedelskandida-
ten RMC-035 som njurskyddande behandling vid
Oppen hjartkirurgi.

o Islutet av augusti doserades den forsta patienten
i POINTER-studien. Doseringen skedde vid Hjart-
och lunginstitutet i Québec, Kanada.

o Resultaten fran den genomférda kliniska fas
2-studien AKITA publicerades i den valrenomme-
rade vetenskapliga tidsskriften eClinicalMedicine
(Lancet Discovery Science).

o Under september genomférdes, i enlighet med
beslut fran en extra bolagsstamma den 3 juli, en
foretradesemission for att kompensera de aktie-
agare som inte deltog i den riktade emissionen.
Den sa kallade kompensationsemissionen teck-
nades till ca 8,9 procent och tillfér bolaget ca 7,2
MSEK fore emissionkostnader.

VASENTLIGA HANDELSER
EFTER PERIODENS UTGANG

o Den 2 oktober registrerades foretradesemssio-
nen (kompensationsemissionen) hos bolagsver-
ket och bolaget tillférdes ca 7,2 MSEK.

o Guard Therapeutics meddelade i mitten av okto-
ber att den forsta patienten i Europa doserats i
POINTER-studien.

GuU

KOMMENTAR TILL VASENTLIGA
HANDELSER

POINTER-studien initierades planenligt under
det tredje kvartalet efter tidigare godkannan-
den av berorda regulatoriska myndigheter och
etiska kommittéer i bade Nordamerika och
Europa. Studiestarten ar en stor framgang for
bolaget och resultatet av ett intensivt forbere-
delsearbete som pabérjades redan efter det po-
sitiva utfallet av AKITA-studien.

Vi ser nu fram emot att aktivera resterande
deltagande kliniker och expandera basen for
patientrekryteringen for att na vara hogt satta
mal avseende studiens genomférande.
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VD HAR ORDET

Vd har ordet

Under det tredje kvartalet passerade vi den symboliskt viktiga milstolpen att inkludera den
férsta patienten i Kanada i fas 2b-studien POINTER med var kliniska Idkemedelskandidat
RMC-035 som njurskyddande behandling vid éppen hjértkirurgi. Efter rapportperiodens
utgdng kunde vi dven meddela att studien startat i Europa.

Doseringen av den forsta patienten inom ramen for
POINTER-studien skedde i slutet av augusti i Kanada,
vid Hjart- och lunginstitutet i Québec, en av manga
hogkvalitativa kliniker som deltar i POINTER-studien.
Darefter har studien aven startat vid ett flertal sjuk-
hus i Europa.

Totalt ska 19 kliniker i Kanada, Tyskland, Tjeckien och
Spanien medverka i studien. Patientrekryteringen

forvantas paga i ungefar ett ar och évergripande stu-
dieresultat beraknas vara tillgéangliga cirka 6 manader
darefter.

POINTER-studien ar en randomiserad, dubbelblind
och placebokontrollerad fas 2b-studie av RMC-035,
och dess huvudsakliga syfte ar att etablera en opti-
mal doseringsregim och exakt malgrupp for behand-
ling infor en registreringsgrundande fas 3-studie.
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Studien forvantas omfatta totalt cirka 160 patienter
fordelade pa tva olika dosarmar av RMC-035 samt en
kontrollarm (placebo). Studiens priméara effektmatt
ar férandring av njurfunktion (estimerad glomerular
filtrationshastighet, eGFR) fran studiestart till slutet
av uppfoéljningsperioden vid 90 dagar efter operation.

Under studiens genomférande kommer en obero-
ende sakerhetskommitté (Data Safety Monitoring
Committee, DSMC) att granska studiedata avseende
sakerhet vid tva tillfallen, efter en respektive tva tred-
jedelar av det planerade antalet patienter. Aven om
analyserna kommer att vara blindade for bolaget pla-
nerar vi att kommunicera de 6vergripande slutsatser
och rekommendationer som vi erhaller avseende stu-
diens fortsatta genomférande. Den forsta analysen
forvantas att vara tillganglig under det forsta kvarta-
let 2025.

Vi méarker att det finns ett stort intresse for var forsk-
ning och utveckling, bade i vetenskapskretsar och hos
andra intressenter. | september publicerade den val-
renommerade vetenskapliga tidskriften eClinicalMe-
dicine, som ingar i Lancet Discovery Science, en ar-
tikel som beskriver de huvudsakliga fynden fran var
tidigare genomforda kliniska fas 2a-studie AKITA.

Publikationen validerar betydelsen av AKITA-studien,
framfor allt den behandlingseffekt som observerades
utifran de férdefinierade och kliniskt relevanta effekt-
matten njurfunktion (eGFR) och allvarliga njurhandel-
ser (Major Adverse Kidney Events, MAKE). Det senare
beddms som sarskilt betydelsefullt eftersom MAKE ar
det primara effektmatt som foérvantas ligga till grund
for ett framtida marknadsgodkannande av RMC-035.

Som rapporterades efter utgangen av andra kvar-
talet genomfordes i slutet av juni en riktad nyemis-
sion om cirka 60 miljoner, till flera av vara storre ak-
tieagare, i syfte att mojliggéra en planenlig start av
POINTER-studien. Stodet bland vara huvudagare ar
ett styrkebesked nar bolaget nu gar vidare till nasta
utvecklingsfas. Som kompensation till de aktiedagare
som inte deltog i den riktade nyemissionen genom-
fordes darefter en icke-garanterad foretradesemis-
sion (kompensationsemission) dar alla befintliga ak-
tiedgare fick mojlighet att forsvara sina agarandelar
pa samma villkor som i den riktade emissionen. Utfal-
let offentliggjordes i slutet av september.

VD HAR ORDET

Guard Therapeutics har under de senaste aren eta-
blerat sig som en framstdende nyckelspelare inom
utvecklingen av lakemedel mot akuta njurskador,
med en unik teknisk, vetenskaplig och operationell
kompetens. Var lakemedelskandidat RMC-035 &r den
enda behandlingen som har visat kliniskt relevant
skydd mot akuta njurskador vid hjartkirurgi, enligt de
krav som stalls av regulatoriska myndigheter.

Vart framsta fokus ligger nu pa att genomféra POIN-
TER-studien enligt plan och i linje med vara hogt satta
mal. Vi har fatt en stark start i och med den senaste
tidens viktiga milstolpar och upplever en stor entusi-
asm bland studiepersonal och deltagande kliniker att
driva studien i mal, med den slutliga ambitionen att
kunna erbjuda en ny och unik behandling med hog
patientnytta inom ett omrade dar det i dagslaget sak-
nas behandlingsalternativ. | forlangningen har RMC-
035 dessutom potential att minska vardkostnaderna
med tanke pa de omfattande resurser som kravs for
att hantera akut och kronisk njursjukdom.

Nu ser vi fram emot nasta milstolpe i studien, inklu-

sive utfallet av den forsta sakerhetsanalysen som ge-
nomfors av den oberoende sakerhetskommittén.

Tobias Agervald

Verkstallande direktor
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EUTICS AB

Om Guard Therapeutics AB

Guard Therapeutics AB (publ) dr ett svenskt bioteknikféretag i klinisk fas som bedriver
forskning och utveckling av nya Idkemedel inom omrdden med stort medicinskt behov.

Bolaget fokuserar pd omradet njursjukdomar.

FOKUS PA NJURSKADOR

VID OPPEN HJARTKIRURGI

Guard Therapeutics AB (publ) identifierar och ut-
vecklar nya terapier for njursjukdomar med fokus
pa akuta njurskador - ett medicinskt prioriterat om-
rade med potential att radda liv och férhindra bade
uppkomst och progress av kronisk njursjukdom samt
terminal njursvikt, vilket kraver livsuppehallande dia-
lysbehandling eller njurtransplantation.

Bolagets kliniska ldkemedelskandidat RMC-035 re-
presenterar en helt ny Iakemedelsklass (first-in-class)
och bestar av en modifierad variant av det kropps-
egna proteinet alfa-1-mikroglobulin. Lakemedels-
kandidaten har formaga att skydda celler och deras
mitokondrier mot skador som uppstar vid syrebrist
och férhojda nivaer av det syrebindande och toxiska
proteinet hem. Den har en naturlig malsokning till
njurarna och har visat god behandlingseffekt i ett
flertal olika prekliniska modeller av bland annat njur-
sjukdomar.

Lakemedelskandidaten ar avsedd som korttidsbe-
handling och administreras intravendst, endast inom
slutenvarden, till patienter som I6per hog risk att ut-
veckla akuta skador pa njurarna.

RMC-035 vid 6ppen hjartkirurgi
Manga patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi
Ioper hog risk att drabbas av njurskada. Eftersom

RMC-035 effektivt motverkar de skademekanismer
som uppstar vid ingreppet, har 6ppen hjartkirurgi
prioriterats i den initiala utvecklingen av RMC-035.

RMC-035 har utvarderats i ett omfattande fas 1-pro-
gram samt i en storre global placebo-kontrollerad
fas 2a-studie (AKITA) omfattande totalt 177 patien-
ter. Resultaten, som kommunicerades under hosten
2023, visade en kliniskt relevant och statistisk signi-
fikant forbattring av viktiga utfallsmatt avspeglande
njurfunktion vid 90 dagar efter operation hos patien-
ter som behandlats med RMC-035 jamfért med pla-
cebo. Utifran dessa resultat har bolaget valt att ini-
tiera en fas 2b-studie, POINTER, i syfte att identifiera
optimal doseringsregim och malgrupp fér behand-
ling infor en efterféljande registreringsgrundande
studie. POINTER-studien forvantas omfatta cirka 160
patienter och den forsta patienten i studien dosera-
des i slutet av augusti 2024.

Fast track designation

RMC-035 har erhallit s kallad Fast Track Designa-
tion av den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA, avseende behandling for att reducera risken
for irreversibel forlust av njurfunktion, behov av dia-
lysbehandling eller déd efter 6ppen hjartkirurgi hos
patienter med forhojd risk for akuta njurskador.

Fast Track Designation ar ett myndighetsprogram
som utformats for att paskynda registreringsproces-
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sen i USA och ges till lakemedelsprojekt for att saker-
stalla att nya behandlingar kan tillgangliggdras snabb-
are for patienter med allvarliga sjukdomar dar det
finns ett stort medicinskt behov.

YTTERLIGARE MéjLIGHETER FOR RMC-035
RMC-035 vid njurtransplantation

Syftet med behandling av RMC-035 vid njurtrans-
plantation ar en forbattrad langtidsfunktion av den
transplanterade njuren, vilket medfér en reducerad
risk for framtida dialysbehov eller ytterligare njur-
transplantation. En forsta klinisk studie av RMC-035
har genomforts i syfte att utvardera dess sakerhet
och farmakokinetiska profil vid upprepad dosering i
samband med njurtransplantion, vilket i nasta steg
ger mojlighet att genomfora en effektstudie.

RMC-035 vid sepsis

Patienter med sepsis |6per en mycket hog risk att
utveckla akuta njurskador med efterféljande per-
manent forlust av njurfunktion. Utifran gynnsamma
prekliniska resultat och god klinisk behandlingseffekt
av RMC-035 vid hjartkirurgi finns stora majligheter
att utvidga dess anvandningsomrade till sepsis. Data
fran det hjartkirurgiska utvecklingsprogrammet sto-
der mojligheten att snabbt avancera RMC-035 till en
registreringsgrundande studie inom sepsis.

KRONISK NJURSJUKDOM

GTX-peptider

Guard Therapeutics har utvecklat en preklinisk platt-
form av nya peptider (kortare proteinfragment) vilka
benamns GTX-peptider. Dessa har i princip samma
funktion som RMC-035 (alfa-1-mikroglobulin) och har
utformats i syfte att mojliggéra kronisk behandling
inom nya sjukdomsomraden. Till skillnad fran RMC-
035 kan GTX-peptider administreras genom subku-
tan injektion. GTX-peptider har visat robusta behand-
lingseffekter i manga olika modeller av njursjukdom.
Flera utvecklingsmojligheter har identifierats for GTX-
peptider, dels vid avancerad njursjukdom i syfte att
eliminera behovet av eller fordroja tiden till dialys el-
ler njurtransplantation, dels i syfte att hamma forlust
av njurfunktion vid ett antal ovanliga njursjukdomar
kopplade till hog risk for terminal njursjukdom, ex-
empelvis Alports syndrom.

AFFARSMODELL OCH STRATEGI
Guard Therapeutics affarsmodell och overgripande
strategi bygger pa en professionell |dkemedelsut-

OM GUARD THERAPEUTICS AB

veckling av hog vetenskaplig kvalitet. Partnerskap, li-
censiering eller utkdp av projekt utvarderas I6pande
i syfte att stodja bade den kliniska utvecklingen av
RMC-035 och befintliga prekliniska utvecklingspro-
gram samt skapa varde for patienter och aktiedagare
pa basta satt.

MEDICINSKT BEHOV

Det saknas idag godkanda behandlingar for att fo-
rebygga och behandla samtliga former av akut njur-
skada, inklusive de patientgrupper som RMC-035 ar
avsett for.

Njurskada vid hjartkirurgi leder ofta till en permanent
forlust av njurfunktion. Manga patienter har dess-
utom ofta en nedsatt njurfunktion fére operationen
till foljd av andra befintliga sjukdomar som diabetes
eller hjartsvikt. Nar dessa patienter drabbas av yt-
terligare njurskador vid operationen riskerar de att
utveckla kronisk njursjukdom som i sin tur innebar
en 6kad risk for framtida behov av dialysbehandling
eller njurtransplantation. Vidare uppskattas att un-
gefar 30 000 patienter enbart i USA som genomgar
Oppen hjartkirurgi varje ar har en befintlig kronisk
njursjukdom. Dessa patienter |16per en sarskilt hog
risk att drabbas av njurskador vid operationen, vilket
leder till accelererad och progressiv kronisk njursjuk-
dom.

Utover risken for framtida behov av dialysbehand-
ling eller njurtransplantation bidrar kronisk njursjuk-
dom aven till andra negativa halsokonsekvenser som
hjart-karlsjukdomar, forsamrad livskvalitet och 6kad
dodlighet.

Vid terminal njursvikt kravs livsuppehallande kronisk
dialysbehandling eller njurtransplantation. Prog-
nosen for patienter med dialysbehandling ar tyvarr
mycket dalig. Den arliga dodligheten hos denna
patientgrupp ar mellan 15-20%, vilket ar samre an
for manga former av metastaserad cancer. Sjuk-
vardskostnaderna ar ocksa mycket héga och mot-
svarar ofta 2-3% av den totala sjukvardsbudgeten
trots att patientgruppen endast utgor 0,02-0,03% av
den totala befolkningen. Sammantaget ar det darfor
mycket viktigt att skydda njurarna mot skador for att
undvika progressiv kronisk njursjukdom och terminal
njursvikt.
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Njurtransplantation arimanga fall den basta behand-
lingen vid terminal njursvikt. De flesta njurtransplan-
tationer genomfdrs dock med avliden donator, vilket
oundvikligen resulterar i akuta skador pa den trans-
planterade njuren under perioden mellan organutta-
get och transplantationen samt hos mottagaren di-
rekt efter transplantationen. Detta leder till en samre
njurfunktion bade pa kort och lang sikt med 6kad risk
for behov av dialys eller ny njurtransplantation.

Aven vid sepsis drabbas ett stort antal patienter av
njurskador, vilket ofta leder till utveckling av kronisk
njursjukdom. Njurskador ar den vanligaste komplika-
tionen vid sepsis och ett avsevart bidrag till den hoga
sjukligheten och dddligheten.

MARKNAD FOR NJURSKADOR

Guard Therapeutics ser en stor potential att skapa
betydande varden for patienter, samhalle och ak-
tiedgare genom att utveckla nya och innovativa lake-
medel for att motverka de njurskador som uppstar,
framfor allt vid 6ppen hjartkirurgi.

Oppen hjartkirurgi

Utifran ett flertal externa och interna analyser avse-
ende forvantad prissattning av RMC-035 i USA, samt
tillforlitliga data kring antalet patienter som varje ar
genomgar 6ppen hjartkirurgi inom de stora markna-
derna (till exempel USA, EU, Japan), kan den globala
marknadspotentialen uppskattas med relativt god
precision.

Totalt genomgar narmare en halv miljon patienter
Oppen hjartkirurgi varje ar i EU och USA tillsammans,
varav cirka 30-50% beddms kunna dra nytta av be-
handling med RMC-035. Detta motsvarar cirka 100
000 patienter i USA (40% av det totala antalet hjartki-
rurgiska patienter) och ungefar lika manga patienter
i EU.

Med ett konservativt estimat av pris som stodjer an-
vandning av RMC-035 utan restriktioner blir den ar-
liga marknadspotentialen enbart i USA 0,5-1 miljard
USD. Den globala marknadspotentialen &verstiger
déarmed 1 miljard USD arligen, med beaktande av
ovriga storre marknader som EU, Japan och Kina.

Aven en mer avgransad anvandning hos specifika

patientgrupper, sasom kronisk njursjukdom, resul-
terar i en gynnsam marknadspotential utifran ett
motiverat hogre pris. Ett samlat underlag av kliniska
studieresultat, dialog med regulatoriska myndighe-
ter samt mer detaljerade marknadsanalyser kom-
mer att styra utformning och val av patientgrupp i
en framtida registreringsgrundande studie.

Njurtransplantation

Bolaget har inte genomfort en oberoende analys
av prissattning inom njurtransplantation, men be-
fintliga underlag vid hjartkirurgi ger god vagledning.
Marknadspotentialen bor uppskattas enbart utifran
transplantation med avliden donator eftersom detta
ar behaftat med hogst risk for en forsamrad funk-
tion av den transplanterade njuren bade pa kort och
lang sikt. | USA och Europa genomfors varje ar cirka
20 000 respektive 16 000 njurtransplantationer med
avliden donator.

Liksom vid 6ppen hjartkirurgi férvantas behandling
med RMC-035 riktas till de patienter som I6per en
forhojd risk for akuta njurskador. Ett rimligt antagan-
de ar att halften av alla njurtransplantationer med av-
liden donator initialt kan bli foremal for behandling
med RMC-035, vilket innebar en total marknadspo-
tential i USA och Europa pa cirka 350 miljoner USD.
Den globala marknadspotentialen bedéms Overstiga
600 miljoner USD.

Ovriga indikationer

Endast i USA utvecklar varje ar cirka 1,7 miljoner
individer sepsis, varav ungefar halften drabbas av
akut njurskada. Det medicinska behovet av en njur-
skyddande behandling inom denna patientgrupp ar
enormt, och den adresserbara marknaden fér RMC-
035 beddms Overstiga 5 miljarder USD.

Den totala marknaden for GTX-peptider inom kronisk
njursjukdom beddms dverstiga 8 miljarder USD.

Referenser:

External market research, RMC-035 Pricing and Reimbursement as-
sessment. October 2022.

Internal data on file.

https://www.cdc.gov/sepsis

USRDS Annual Data Report 2023: https://usrds-adr.niddk.nih.gov/2023
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KLINISKA STUDIER INOM HjARTKIRURGI
RMC-035 har genomgatt en omfattande utvardering
av sakerhet och farmakokinetik i fyra separata fas
1-studier inkluderande friska forsokspersoner, pa-
tienter med nedsatt njurfunktion samt patienter som
genomgar 6ppen hjartkirurgi.

AKITA

AKITA (Fas 2a)

Under 2023 avslutades en storre global fas 2a-studie
(AKITA). AKITA ar en randomiserad, dubbelblind och
placebo-kontrollerad fas 2a-studie som syftar till att
utvardera den njurskyddande effekten av RMC-035
i patienter som |6per forhojd risk att utveckla akuta
njurskador vid 6ppen hjartkirurgi.

Resultaten fran AKITA-studien visade kliniskt relevant
och statistiskt signifikant positiv effekt av RMC-035
pa njurfunktionen vid 90 dagar efter operation matt
som foérandringar i njurfunktionen (eGFR) jamfort
med fore operation samt en minskad risk for sa kall-
lade allvarliga njurhandelser enligt MAKE-kriterierna
(major adverse kidney events). MAKE ar ett samman-
satt effektmatt bestaende av antingen dod, dialysbe-
handling och/eller minst 25% férlust av njurfunktion.

Sammantaget visar resultaten en god behandlingsef-
fekt av RMC-035 utifran samma effektmatt som for-
vantas anvandas i en registreringsgrundande studie.
Om vara resultat upprepas i en sddan studie kan det-
ta salunda ligga till grund for ett marknadsgodkan-
nande.

OM GUARD THERAPEUTICS AB

POINTER

POINTER (Fas 2b)

Utifran de starka resultaten i AKITA-studien har en
efterfoljande fas 2b-studie, POINTER, initierats som
syftar till att identifiera optimal doseringsregim och
exakt malgrupp for behandling med RMC-035. Stu-
diens utformning har granskats av amerikanska la-
kemedelsmyndigheten FDA, samt dven regulatoriska
myndigheter i Europa och Kanada dar studien ge-
nomfors.

POINTER ar en randomiserad, dubbelblind och pla-
cebokontrollerad fas 2b-studie och férvantas omfat-
ta totalt cirka 160 patienter, varav minst 30 % med
kronisk njursjukdom definierat som eGFR mindre an
60 ml/min/1,73m2. Studien har tva olika dosarmar
av RMC-035 (60 mg och 30 mg) samt en kontrollarm
(placebo). Patienterna fordelas 6ver behandlingsar-
marna enligt proportionen 2:2:3. Njurfunktion fére
operation ar en sa kallad stratifieringsfaktor, vilket
innebar att patienter med och utan kronisk njursjuk-
dom kommer att fordelas jamnt mellan alla behand-
lingsarmar.

Det primara effektmattet ar forandring av eGFR fran
studiestart till 90 dagar efter operation, vilket mot-
svarar studiens planerade uppféljningstid. Allvarliga
njurhandelser (MAKE) vid 90 dagar efter operation ar
ett sekundart effektmatt bestdende av antingen déd,
dialysbehandling eller > 25 % forlust av eGFR jamfort
med fore operation. Data fran de tva dosarmarna
med RMC-035 kommer att slas samman och jamfo-
ras mot placebo i de primara effektanalyserna.

En oberoende sakerhetskommitté (Data Safety Mo-
nitoring Committee, DSMC) kommer att granska
studiedata avseende sakerhet vid tva tillfallen under
studien, efter en respektive tva tredjedelar av det pla-
nerade antalet patienter. Resultaten av dessa analy-
ser kommer att vara blindade for bolaget.

Patientrekryteringen inleddes under slutet av augusti
2024 och forvantas paga i ungefar ett ar. De 6vergri-
pande studieresultaten forvantas vara tillgangliga
cirka sex manader efter avslutad patientrekrytering.
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Studie Malgr Doserin Primart Status
udi u i o u
grupp J utfallsmatt
Fas 1 Friska Enskild dos Sakerhet, Sverige Avslutad
forsokspersoner (0,08-2,6 mg/kg) tolererbarhet 2
Friska Upprepad dosering (0,43-  Sakerhet, .
Fas1 forsékspersoner 1.3 mg/kg) tolererbarhet Sverige Avslutad
Nedsatt Enskild dos — .
Fas 1 njurfunktion (0.2 eller 0,43 mg/kg) Farmakokinetik Sverige Avslutad
e Upprepad dosering Sakerhet,
Fas 1b Hjartkirurgi (0,65 eller 1,3 mg/kg) tolererbarhet Tyskland Avslutad

Upprepad dosering EU,

AKITA Fas 2 Hjartkirurgi (0,65 eller 1,3 mg/kg) Effekt, sakerhet ereErTE Avslutad

POINTER Fas 2b Hjartkirurgi Upprepad dosering Effekt, sdkerhet EU, Pagdende

(30mg eller 60mg) Nordamerika

Figur 1. Kliniska studier med RMC-035 inom hjértkirurgi, inklusive tidiga fas 1-studier.

KLINISKA STUDIER INOM

NJURTRANSPLANTATION

En forsta klinisk studie av RMC-035 har genomférts hos patienter som genomgar njurtransplantation. Studiens
primara mal var att utvardera sakerhet och farmakokinetiska egenskaper av RMC-035 vid upprepad dosering i sam-
band med njurtransplantation. Resultaten mojliggdr nasta steg i utvecklingen, utformningen av en effektstudie.

. 2 . Primért
Studie Malgrupp Dosering utfallsmatt Status
Niur- Upprepad dosering
ROS-06 Fas 1b ) . med variabel dos. Start- Farmakokinetik Sverige Avslutad
transplantation dos 0.3 mg/kg

Figur 2. Kliniska studier med RMC-035 inom njurtransplantation.




Finansiell iInformation

INTAKTER OCH RESULTAT

Intakter

Under ar 2024 har bolaget haft en nettoomsattning
pa 0 (0) KSEK.

Rorelseresultat

Rorelseresultatet for arets tredje kvartal uppgick till
-31 781 (-24 447) KSEK och for hela perioden januari-
september 2024 till -72 817 (-99 743) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star for den
storsta delen av bolagets kostnader och uppgick till
-29 718 (-22 603) KSEK for kvartalet och -66 001 (-92
744) KSEK for januari-september. De 0kade kostna-
derna under det senaste kvartalet ar framst koppla-
de till initieringen av fas 2b-studien POINTER.

Marknadsféringskostnaderna for bolaget uppgick i
tredje kvartalet till -1 007 (-827) KSEK och for perio-
den januari-september till -2 819 (-2 653) KSEK. De
administrativa kostnaderna uppgick till -1 601 (-1
108) KSEK for det tredje kvartalet och till -4 515 (-3
962) KSEK fér hela perioden. Okningen jamfért med
forra aret ar ett resultat av 6kad aktivitet i samband
med att bolaget gatt in i ett nytt skede med projekt i
sen fas.

Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader utgors
i huvudsak av valutakursdifferenser pa leverantors-
skulden och uppgick fram till september i ar till 519
(-383) KSEK.

Finansnetto

Det positiva finansiella nettot, som fram till septem-
ber i ar uppgick till 2 709 (3 516) KSEK, utgors i hu-
vudsak av orealiserade valutakursdifferenser pa bo-
lagets valutakonton, 1 624 KSEK, samt ranteintakter
fran fastrantekonton och valutakonton, 1 093 KSEK.

FINANSIELL STALLNING

Den 30 september 2024 hade bolaget en soliditet pa
84 procent jamfort med 79 procent foregaende ar.
Eget kapital uppgick den sista september till 63 287
KSEK, jamfort med 83 132 KSEK vid samma tidpunkt
foregdende ar.

Bolagets likvida medel bestdende av kassa och
banktillgodohavanden inklusive likvida placeringar
uppgick till 66 775 (103 195) KSEK. Under kvartalet
tillfordes bolaget likvida medel om ca 13 MSEK ef-
ter att Inspektionen for strategiska produkter ("ISP”)
godkant den sista delen av Industrifondens investe-
ring i den riktade nyemissionen i juni. Likviden fran
foretradesemission som genomfordes i september,
7,2 MSEK, ligger dock fortfarande som en fordran i
tredje kvartalet da denna reglerades forst den 2 ok-
tober 2024.

Balansomslutningen vid periodens slut uppgick till 75
561 (104 781) KSEK.
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KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR
Guard Therapeutics hade ett kassafléde pd -24 553~ under tredje kvartalet till -36 530 (-25 851) KSEK
(-25 496) KSEK i det tredje kvartalet 2024. Fér perio- ~ 0och -74 234 (-98 716) for januari-september.

den januari-september var kassaflodet -18 590 (-99
498) KSEK. Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick

under samma perioder till 11 977 (355) respektive
Kassaflédet fran den I6pande verksamheten uppgick 55 644 (-782) KSEK.

Aktiekapital och agarforhallanden

AKTIEN

Aktien i Guard Therapeutics AB (publ) noterades den 3 april
2013 pa AktieTorget. Under juni 2017 gjorde bolaget ett listbyte
till Nasdaq First North Growth Market med férsta handelsdag
den 20 juni 2017.

Kortnamn: GUARD

ISIN-kod: SE0021181559
Antal aktier: 12 055 988

Bolagets Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgransk- )
ning AB, ca@skmg.se. Kvotvarde: 1,00 SEK
Handelspost: 1 aktie

Antalet aktier i bolaget uppgick den, 30 september 2024, efter
Aktiekapital: 12 055 988 SEK

riktad nyemssion men fore registrering av foretradesemissio-
nen¥*, till 12 055 988 stycken. Det finns ett aktieslag. Varje aktie
medfor lika ratt till andel i bolagets tillgangar och resultat samt
berattigar till en rost pa bolagsstamma. Aktiens nominella varde
ar 1,00 SEK och aktiekapitalet uppgick den 30 september 2024
till 12 055 988,00 SEK.

AGARFORHALLANDEN DEN 30 SEPTEMBER 2024*

Aktiedgare

2024-09-30 Antal aktier Andel réster Andel kapital
STAHLBERG, JAN 2314090 19,19% 19,19%
STIFTELSEN INDUSTRIFONDEN 1598 227 13,26% 13,26%
SWEDBANK ROBUR HEALTHCARE 1158 688 9,61% 9,61%
M2 ASSET MANAGEMENT AB 1110818 9,21% 9,21%
AVANZA PENSION 664 766 5.51% 5,51%
STRAND SMABOLAGSFOND 422 690 3,51% 3,51%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 297 426 2,47% 2,47%
RAFSAB AB 276 552 2,29% 2,29%
ALLA MOLLER AB 117 488 0,97% 0,97%
DAHLQVIST, JAN 88 301 0,73% 0,73%
OVRIGA 4006 942 33,24% 33,24%
TOTAL 12 055 988 100% 100%

*féretrddesemissionen, vars utfall rapporterades den 24 september, registrerades hos bolagsverket den 2 oktober och
ingdr ddrfor inte i det totala antalet aktier eller antalet aktier per aktiedgare i tabellen ovan.

GUARD THERAPEUTICS AB - 556755-3226 - DELARSRAPPORT Q3 2024



FINANSIELLA RAPPORTER

Resultatrakning

(KSEK) JULI-SEPTEMBER JANUARI-SEPTEMBER HELAR

2024-07-01 2023-07-01 2024-01-01 2023-01-01 2023-01-01
2024-09-30  2023-09-30  2024-09-30 2023-09-30 2023-12-31

Nettoomsattning - - = - -

Kostnader for salda varor = - i _ ;

Bruttoresultat 0 0 0 0 0
Forsknings- och utvecklingskostnader -29718 -22 603 -66 001 -92 744 -105773
Marknads- och forsaljningskostnader -1 007 -827 -2819 -2 653 -3766
Administrationskostnader -1 601 -1108 -4515 -3962 -5383
Ovriga rérelseintakter 546 0 519 0 0
Ovriga rérelsekostnader 0 90 0 -383 -151
Rérelseresultat -31781 -24 447 -72 817 -99 743 -115 073
Finansiella intakter 54 1105 2717 3521 2197
Finansiella kostnader 0 0 -8 -5 -447
Finansnetto 54 1105 2709 3516 1750
Resultat fore skatt -31727 -23 342 -70 108 -96 227 -113 323

Skatt pa periodens resultat - - = - -

PERIODENS RESULTAT -31727 -23 342 -70 108 -96 227 -113 323
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Balansrakning

(KSEK)

TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar

Summa anlaggningstillgangar
Omsdttningstillgangar

Ovriga fordringar

Fordringar tecknat ej inbetalt kapital (not 6)
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

Kortfristiga fordringar

Likvida medel (not 6)

Kassa och bank

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Aktiekapital

Aktiekapital, ej registrerat

Fri 6verkursfond

Balanserat resultat

Periodens resultat

Summa Eget kapital

Langfristiga skulder

Avsattning sociala avg incitamentsprogram (not 7)
Langfristig leverantorsskuld

Langfristiga skulder sammanlagt

Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder
Skatteskuld

Ovriga skulder

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter

Kortfristiga skulder sammanlagt
Summa skulder (not 8)

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

GUARD THERAPEUTICS AB - 556755-3226 - DELARSRAPPORT Q3 2024

2024-09-30

574
7 186
1027

8787

66 775
66 775

75 561

75 561

12 056
239

797 140
-676 040
-70 108

63 287

211

211

6 693
116
283

4971

12 064

12 274

75 561

2023-09-30

536
0
1046

1582

103 195
103 195

104 777

104 781

10 062

0
732014
-562 716
-96 227

83132

355
1413

1768

8 850
266
306

10459

19 881

21649

104 781

2023-12-31

667

819
1486

83 741
83741

85 227

85 227

10 062

0
732711
-562 716
-113 323

66 733

469
1413

1882

5494
268
293

10 557

16 613

18 494

85 227
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Kassaflodesanalys

(KSEK) JULI-SEPTEMBER JANUARI-SEPTEMBER HELAR

2024-07-01  2023-07-01 2024-01-01  2023-01-01 2023-01-01
2024-09-30  2023-09-30 2024-09-30  2023-09-30 2023-12-31

Den I6pande verksamheten

Roérelseresultat -31 781 -24 447 -72 817 -99 743 -115 073
Justering for poster som ej ingdr i kassaflodet 632 813 2 206 2010 2 835
Erhallen ranta 347 667 913 1837 2005
Erlagd ranta 0 0 -8 -5 -5
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -30 801 -22 967 -69 706 -95 901 -110 237

fore forandring i rérelsekapital

Foérdndring i rérelsekapital

Okning/minskning fordringar -184 385 65 0 288
Okning/minskning av kortfristiga skulder -5544 -3268 -4593 -2815 -6 096
Férandring i rérelsekapital -5 729 -2 884 -4 528 -2815 -5 808
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -36 530 -25 851 -74 234 -98 716 -116 046

Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anlaggningstillgdngar - - = - -
Forvarv avimmateriella anldggningstillgdngar - - = - -
Forvarv av finansiella anldggningstillgangar - - s - -

Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0 0 0 0

Finansieringsverksamheten

Nyemission inkl omkostnader* 12 247 0 57 314 0 -1
Okning/minskning langfristiga skulder -271 355 -1 671 -782 -668
Kassafléde fran Finansieringsverksamheten 11977 355 55 644 -782 -779
Férandring av likvida medel -24 553 -25 496 -18 590 -99 498 -116 825
Likvida medel vid periodens boérjan 91 587 128 253 83741 201 008 201 008
Kursdifferens likvida medel -259 438 1624 1685 -443
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 66 775 103 195 66 775 103 195 83741

*Beloppet i 2023 innefattar i huvudsak omkostnader i samband med omvénd split.
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Forandring i eget kapital

(KSEK) Aktie- Pagaende  Fri over- Balanserat Arets

kapital emission kursfond* resultat resultat
Ingaende balans 1 januari 2023 10 062 0 730 015 -449 887 -112 839 177 360
Omforing IB - - - -112 839 112 839 0
Personaloptioner (not 7) - - 2 808 - - 2 808
Omvand split utjamningsemission 0 - - - - 0
Kostnader omvand split - - =111 - - -111
Periodens resultat - - - - -113323 -113 323
EGET KAPITAL 31 DECEMBER 2023 10 062 0 732711  -562716  -113323 66 733
Ingaende balans 1 januari 2024 10 062 0 73271 -562 716 -113 323 66 733
Omforing 1B - - - -113 323 113323 0
Personaloptioner (not 7) - - 2162 - - 2162
Riktad emission 1994 - 57 996 - - 59 991
Foretradesemission** 0 239 6 947 - - 7 186
Emissionskostnader - - -2677 - - -2677
Periodens resultat - - - - -70 108 -70 108
EGET KAPITAL 30 SEPTEMBER 2024 12 056 239 797 140 -676 040 -70 108 63 287

* Bolaget hade per den 30 september 2024 inga bundna 6verkursfonder.
** Foretrddesemission som genomfordes i september 2024 registrerades hos bolagsverket efter periodens utgdng, den 2 oktober
2024.
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NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA

Noter till de finansiella rapporterna

NOT 1

Allmén information

Guard Therapeutics International AB (publ), med
organisationsnummer 556755-3226 har sitt sate i
Stockholm, Sverige.

Guard Therapeutics delarsrapport for perioden ja-
nuari - september 2024 har godkants for publicering
enligt styrelsebeslut den 12 november 2024.

Samtliga belopp redovisas i tusentals kronor (KSEK)
om inte annat anges. Uppgifterna inom parentes av-
ser motsvarande period foregaende ar.

NOT 2

Sammanfattning av viktiga redovisnings-
principer

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats
nar denna deldrsrapport upprattats anges nedan.
Dessa principer har tillampats konsekvent for alla
presenterade ar, om inte annat anges.

Grund fér rapporternas upprdttande
Guard Therapeutics foljer gallande regelverk, och
upprattar sina rapporter enligt BFNAR 2012:1 Arsre-
dovisning och Koncernredovisning (K3).

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

Redovisningsprinciper, dndringar i redovisnings-
principer och upplysningar

De redovisningsprinciper som tillampats nar denna
delarsrapport upprattats overensstammer med de
som anvandes vid upprattandet av arsredovisningen
fér 2023 om inget annat anges nedan. Arsredovis-
ningen finns tillganglig pa bolaget hemsida.

Under 2024 har inga andringar av redovisningsprin-
ciper som fatt effekt pa bolagets finansiella rapporter
tratt i kraft.

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 for redovis-
ningsdndamdl

Bolaget gor uppskattningar och antaganden om
framtiden. De uppskattningar for redovisningsan-
damal som blir féljden 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 tillgdngar

Per den 30 september 2024 har inga utvecklingsut-
gifter redovisats som immateriella tillgangar i balans-
rakningen da kriterierna for aktivering inte bedomts
vara uppfyllda i de utvecklingsprojekt som bedrivs.
For mer information kring kriterierna for redovisning
av immateriella tillgdngar hénvisas till not 2 i arsre-
dovisningen.

Utgifter for forskning kostnadsfors nar de uppstar.

NOT 4

Risker och osakerhetsfaktorer

Ett forskningsbolag som Guard Therapeutics kanne-
tecknas av en hog operationell och finansiell risk, da
projekt som bolaget driver ar i olika faser av utveck-
ling, dar ett antal parametrar paverkar sannolikhe-
ten for kommersiell framgang. Sammanfattningsvis
ar verksamheten férenad med risker relaterade till
bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens, tek-
nologiutveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbe-
hov, valutor och rantor. For ytterligare information se
aven kommentar i arsredovisningens forvaltningsbe-
rattelse.

Under innevarande period beddms inga vasentliga
forandringar avseende externa risk- eller osakerhets-
faktorer ha intraffat.

NOT 5

Resultat per aktie

Bolaget hade i december 2023, efter sammanlagg-
ning av aktier (sk omvand split), 10 061 615 (503 080
745) aktier registrerade. Under juni-juli 2024 genom-
fordes en nyemission och per den 30 september
2024 hade bolaget 12 055 988 (503 080 745) aktier
registerade. Den féretradesemission som genomfor-
des under september registrerades hos bolagsverket
efter periodens utgang, den 2 oktober.
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Vagt genomsnittligt antal aktier for perioden januari-
september 2024 uppgick till 10 766 576 (10 061 615)
fore och efter utspadning. Vagt genomsnittligt antal
aktier for tredje kvartalet 2024 uppgick till 11 975 073
(10 061 615) fore och efter utspadning. Genomsnitt-
ligt antal aktier for tidigare perioder ar for jamforelse
omraknade med sammanlaggningskvoten 1:50.

Resultatet per aktie uppgick den sista september till
-6,51 (-9,56) SEK, baserat pa resultatet for januari-
september dividerat med genomsnittligt antal aktier
fore full utspadning. Motsvarande resultat for tredje
kvartalet uppgick till -2,65 (-2,32) SEK.

NOT 6

Likvida medel

Likvida medel ar finansiella instrument. | balansrak-
ningen innefattar posten kassa samt banktillgodo-
havanden, inklusive likvida placeringar, sasom fas-
trantekonton. | kassaflédet innefattar posten kassa,
banktillgodohavanden samt likvida placeringar. Lik-
viden fran foretradesemissionen i september 2024
reglerades forst i oktober i samband med registre-
ring hos bolagsverket och ligger som en fordran pa
balansdagen den 30 september 2024,

NOT 7

Personaloptioner

Syftet med personaloptionsprogrammen ar att sa-
kerstalla ett langsiktigt engagemang bland ledande
befattningshavare, nyckelpersoner och konsulter i
bolaget genom ett ersattningssystem kopplat till bo-
lagets framtida vardetillvaxt.

Personaloptionsprogram 2021
Vid arsstdmman den 12 maj 2021 beslutade aktie-
agarna att infora Personaloptionsprogram 2021.

Personaloptionsprogram 2021 omfattade maxi-
nalt totalt 11 200 000 optioner. Ytterligare optioner
kan ej langre tilldelas. Totalt finns per den sista sep-
tember 2024, 9 750 001 utestaende optioner. Under
2024 har inga optioner tilldelats, utnyttjats eller ater-
gatt till foretaget.

Personaloptionsprogram 2023

Vid en extra bolagsstamma den 24 februari 2023 be-
slutade aktiedgarna att inféra Personaloptionspro-
gram 2023. Personaloptionsprogram 2023 omfat-
tar totalt 21 000 000 optioner. Ytterligare optioner
kan ej langre tilldelas. | februari 2023 tilldelades 19
950 000 optioner till en faststalld |I6senkurs om 1,45
SEK per option. Optionerna utgick till vd, dvriga le-
dande befattningshavare och nyckelpersoner i bola-
get. Under 2024 har inga optioner tilldelats eller ater-
gatt till foretaget.

De bada personaloptionsprogrammen har tillsam-
mans under 2024 belastat resultatet med en kostnad
om totalt -1 903 (-2 347) KSEK.

Fullt utnyttjande av alla beslutade och tilldelade optio-
ner minus de optioner som atergatt per den 30 septem-
ber 2024, det vill saga totalt 29 700 001 optioner, skulle
medféra en utspadning av aktieagare med 4,7 procent.

Efter den sammanlagging av bolagets aktier (omvand
split) som genomfordes i slutet av december 2023,
berattigar varje option till motsvarande 0,02 aktier.

For ytterligare information kring personaloptionspro-
grammen se not 9 i arsredovisningen 2023.

Forandringar i utestaende personaloptionsprogram (Antal optioner)

Antal optioner*

PERSONALOPTIONS-
PROGRAM 2021

PERSONALOPTIONS-
PROGRAM 2023

Vid arets ingang, 1 januari 2024 9 750 001 19 950 000
Tilldelade optioner - -
Utnyttjade optioner - -
Aterkallade optioner - §
Forandring under aret 0 0
Utestaende optioner vid periodens utgang, 30 sept 2024 9750 001 19 950 000

*Varje option berdttigar till 0,02 aktier.

NOT 8
Eventualforpliktelser

Bolaget har inga stallda sakerheter eller andra Eventualforpliktelser per 2024-09-30 ej heller per 2023-09-30.
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AVLAMNANDE AV DELARSRAPPORT

Avlamnande av delarsrapport

Denna delarsrapport har godkants av styrelsen och verkstallande direktéren for publicering. Informationen lam-
nades, genom verkstallande direktorens forsorg, for offentliggérande den 13 november 2024 kI 08.30.

Guard Therapeutics International AB
Nybrogatan 34

114 39 Stockholm

Vaxel: +46 8 670 65 51
www.guardtherapeutics.com

Tobias Agervald
Verkstallande direktor
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