


Andra kvartalet 2025 | korthet

Kvartalet markerade en viktig milstolpe med slutférandet
av rekryteringen till var fas 2b-studie POINTER - fore utsatt
tidsplan. Den positiva slutliga granskningen av sakerhets-
data stdrker tilltron till studien och bekrdftar vart starka
momentum infor nasta steg och framtida vardeskapande.

SAMMANFATTNING AV DELARSRAPPORT

Andra kvartalet, april-juni 2025 Férsta halvaret, januari-juni 2025
Nettoomsidittning: 0 KSEK (0) Nettoomsiittning: 0 KSEK (0)

Resultat fore och efter skatt: -32 221 KSEK (-23 874) Resultat fore och efter skatt: -66 436 KSEK (-38 381)
Resultat per aktie*: -1,66 SEK (-2,33) Resultat per aktie*: -4,19 SEK (-3,78)

Soliditet**: 79 % (81)
Likvida medel: 100 481 KSEK (91 587)

* Resultat per aktie fore och efter utspddning: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier under perioden.
** Soliditet: Eget kapital i procent av balansomslutningen per den 30 juni 2025.




VASENTLIGA HANDELSER

Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER
| ANDRA KVARTALET

Den 4 april meddelades utfallet av den da paga-
ende foretradesemissionen. Emissionen teckna-
des till cirka 70 %, och tillsammans med ytterliga-
re cirka 10 % i tilldelning till garanterna tillfordes
bolaget cirka 120 miljoner kronor fére emissions-
kostnader.

Den 11 april publicerade bolaget arsredovisning-
en for 2024 och kallade samtidigt till arsstamma,
som holls den 15 maj.

I maj meddelades ett positivt utfall av den andra
planerade sdkerhetsgranskningen i den paga-
ende kliniska fas 2b-studien POINTER, dar lake-
medelskandidaten RMC-035 utvarderas som en
njurskyddande behandling vid éppen hjartkirur-
gi. Den oberoende sakerhetskommittén (Data
Safety Monitoring Committee, DSMC) rekom-
menderade att studien fortsatter enligt plan da
inga sakerhetsproblem identifierats.

I boérjan av juni meddelade bolaget att den sista
patienten framgangsrikt inkluderats i POINTER-
studien.

Under forsta veckan i juni presenterades utform-
ningen av POINTER-studien vid den arliga veten-
skapliga konferensen anordnad av European
Renal Association - European Dialysis and Trans-
plant Association (ERA-EDTA) i Wien, Osterrike.

VASENTLIGA HANDELSER
EFTER PERIODENS UTGANG

Inga vasentliga handelser har kommunicerats
efter periodens utgang.

KOMMENTAR TILL VASENTLIGA
HANDELSER

Det ar mycket positivt att patientrekryteringen
till POINTER-studien nu ar slutférd och dessutom
har kunnat genomféras snabbare an férvantat.
Lika gladjande ar det att den andra och sista
oberoende granskningen av sdkerhetsdata gav
ett gynnsamt utfall, vilket skapar trygghet infor
den kommande resultatavlasningen. Genom
foretradesemissionen har vi dven sakrat kapi-
tal for att fardigstalla POINTER-studien och, vid
positivt utfall, méjlighet att i dialog med regula-
toriska myndigheter faststalla utformningen av
en framtida fas 3-studie.




VD HAR ORDET

Vd har ordet

Under det andra kvartalet uppnddde vi flera viktiga milstolpar i den pdgdende kliniska
fas 2b-studien POINTER, som utvérderar Idkemedelskandidaten RMC-035 som njurskyd-
dande behandling vid 6ppen hjdrtkirurgi. Patientrekryteringen dvertrdffade vara hogt
stallda férvéntningar, och i bérjan av juni inkluderades den sista patienten i studien.
Dessférinnan erhéll vi ett positivt besked fran den andra planerade och oberoende sdker-

hetsanalysen, med en enhdllig rekommendation att fortsdtta studien enligt plan dé inga
sdkerhetsproblem identifierats.
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Vart viktigaste operativa mal under 2025 ar att ge-
nomféra POINTER-studien pa ett effektivt satt och
med hog kvalitet som uppfyller samtliga tekniska,
etiska och regulatoriska krav. Nar vi summerar det
andra kvartalet ar det gladjande att kunna konstatera
att rekryteringen av de totalt 170 inkluderade patien-
terna slutférdes pa cirka nio manader - snabbare an
bade vara egna forvantningar och jamforbara studier
inom omradet. Vi beddmer att flera faktorer har bi-
dragit till detta: ett tekniskt kunnigt och engagerat
operativt team, noggrant utvalda kliniker med starkt
medicinskt och vetenskapligt engagemang, samt ett
stromlinjeformat studieprotokoll baserat pa forvar-
vad kunskap och erfarenheter inom vart team utifran

tidigare genomforda studier av RMC-035.

Efter att samtliga patienter nu rekryterats och be-
handlats pagar insamling av uppféljningsdata i tre
manader efter operation, vilken férvantas vara kom-
plett i boérjan av september. Mot bakgrund av detta
ar var forhoppning att kunna presentera de 6vergri-
pande studieresultaten under fjarde kvartalet i ar -

en avgorande milstolpe for bolaget.

Under studiens gang har en oberoende sdkerhets-
kommitté (Data Safety Monitoring Committee, DSMC)
genomfort tva planerade granskningar av sakerhets-
data fran POINTER-studien. Under kvartalet erhéll vi
en positiv och enhallig rekommendation fran DSMC
att fortsatta studien enligt plan, da inga sakerhets-
problem identifierats. Underlaget for denna andra
granskning omfattade data fran 109 av de totalt 170
inkluderade patienterna. Aven om analyserna &r blin-
dade for bolaget, indikerar utfallet att inga allvarliga
sakerhetsproblem féreligger som skulle hindra pro-
jektet fran att ga vidare till en registreringsgrundande
fas, under forutsattning att den avsedda behand-

lingseffekten av RMC-035 kan pavisas.

Parallellt med genomférandet av POINTER-studien
fortsatter vi att aktivt synliggéra projektet inom det
vetenskapliga samfundet. | juni presenterade vi stu-

dieupplagget vid den arliga vetenskapliga konferen-
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sen anordnad av European Renal Association - Euro-
pean Dialysis and Transplant Association (ERA-EDTA)
i Wien, Osterrike. Vi férvantar oss dven att delta vid
fler tongivande vetenskapliga kongresser under aret,
dar ytterligare data fran projektet kan komma att pre-

senteras.

Under kvartalet genomfordes ocksa den tidigare
aviserade foretradesemissionen med stod fran bade
vara storre och mindre aktiedgare. Emissionen tillfor-
de bolaget cirka 120 MSEK fére emissionskostnader,
vilket mojliggor slutférandet av POINTER-studien,
fortsatt fas 3-férberedande arbete samt en intensifie-
ring av var affarsutveckling. Under rapportperioden
deltog vi bland annat i den globala utvecklingskonfe-
rensen BIO International i Boston, USA. Vart affars-
utvecklingsarbete leds huvudsakligen av var nyligen
rekryterade affarsutvecklingschef Stewart Kay, som
har mangarig erfarenhet inom ldkemedelsindustrin,
bland annat fran GSK. Vi noterar ett 6kande intresse
for vart projekt bland lakemedelsféretag i takt med
att det framskrider och narmar sig resultatavlasning i
POINTER-studien.

Sammanfattningsvis kan visummera ett mycket fram-
gangsrikt kvartal och ser nu fram emot flera viktiga
och avgorande milstolpar under andra halvaret 2025.
Dessa for oss forhoppningsvis ett steg narmare ma-
let att kunna erbjuda en ny och unik njurskyddande
behandling for patienter med stort medicinskt behov

och utan tillgangliga behandlingsalternativ.

// (o /%L% V4

Tobias Agervald

Verkstallande direktor
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Om Guard Therapeutics AB

Guard Therapeutics AB (publ) dr ett svenskt bioteknikféretag i klinisk fas som bedriver
forskning och utveckling av nya Iékemedel inom omréaden 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 omrade
med potential att radda liv och forebygga bade upp-
komst och progression av kronisk njursjukdom samt
terminal njursvikt, vilket kan krava livsuppehallande
dialysbehandling eller njurtransplantation.

Bolagets kliniska lakemedelskandidat RMC-035
representerar en helt ny ldakemedelsklass (first-in-
class) och bestar av en modifierad variant av det
kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin. Lake-
medelskandidaten har férmaga 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 mal-
sokning till njurarna och har visat god behandlings-
effekt i ett flertal olika prekliniska modeller av bland
annat njursjukdomar.

RMC-035 ar avsedd for korttidsbehandling och admi-
nistreras intravendst, enbart inom slutenvarden, till
patienter med hog risk att utveckla akut njurskada.

RMC-035 vid 6ppen hjartkirurgi

Manga patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi
med hjart-lungmaskin 16per hog risk att drabbas av
njurskada. Eftersom RMC-035 effektivt motverkar de
skador som typiskt uppstar vid ingreppet, har denna
indikation prioriterats i den kliniska utvecklingen.

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 initierat fas
2b-studien POINTER for att identifiera optimal dose-
ringsregim och malgrupp for behandling infor en ef-
terféljande registreringsgrundande studie. POINTER-
studien inleddes i augusti 2024 och i bérjan av juni
2025 inkluderades den sista av totalt 170 patienter.
Patienterna foljs under tre manader, och de dvergri-
pande resultaten forvantas darfor vara tillgangliga
och kommuniceras under det fjarde kvartalet 2025.

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 dod efter 6ppen hjartkirurgi hos
patienter med forhojd risk for akut njurskada.

Fast Track Designation ar ett myndighetsprogram
som utformats for att paskynda registreringsproces-
sen i USA och ges till Iakemedelsprojekt for att saker-
stalla att nya behandlingar kan tillgangliggdras snabb-
are for patienter med allvarliga sjukdomar dar det
finns ett stort medicinskt behov.
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YTTERLIGARE MOJLIGHETER FOR RMC-035
RMC-035 vid njurtransplantation

Syftet med behandling med RMC-035 vid njurtransp-
lantation ar att forbattra den transplanterade nju-
rens langtidsfunktion, vilket minskar risken for fram-
tida dialysbehov eller ytterligare njurtransplantation.
En forsta klinisk studie av RMC-035 har genomforts
for att utvardera dess sakerhet och farmakokinetiska
profil vid upprepad dosering i samband med njur-
transplantion. Detta ger i nasta steg mojlighet att ut-
forma och genomfodra en effektstudie. Bolaget avser
dock inte att paborja en sadan studie innan en fas
3-studie av RMC-035 har initierats.

RMC-035 vid sepsis

Patienter med sepsis [0per en mycket hog risk att ut-
veckla akut njurskada med efterfoljande permanent
forlust av njurfunktion. Utifran gynnsamma preklinis-
ka resultat av RMC-035, och efter ytterligare kliniska
data vid hjartkirurgi, finns darmed stora mojligheter
att utvidga dess anvandningsomrade till sepsis. Data
fran det hjartkirurgiska utvecklingsprogrammet sto-
der mojligheten att snabbt avancera RMC-035 till en
registreringsgrundande studie inom detta omrade,
med en mycket fordelaktig balans mellan investering
och férvantad kommersiell avkastning.

KRONISK NJURSJUKDOM

GTX-peptider

Guard Therapeutics har utvecklat en preklinisk platt-
form av nya peptider (kortare proteinfragment) som
benamns GTX-peptider. Dessa har i princip samma
funktion som RMC-035 (alfa-1-mikroglobulin) men
har utformats for att mojliggéra kronisk behandling,
som kan pagd manga ar, inom nya sjukdomsomra-
den. Till skillnad fran RMC-035 kan GTX-peptider ad-
ministreras via subkutan injektion.

GTX-peptiderna har visat robusta behandlingseffek-
ter i manga olika modeller av njursjukdomar. Flera
utvecklingsmoéjligheter har identifierats, bland annat
vid avancerad njursjukdom i syfte att eliminera beho-
vet av, eller fordréja tiden till, dialys eller njurtransp-
lantation. Andra potentiella anvandningsomraden ar
att bromsa forlusten av njurfunktion vid vissa ovanli-
ga njursjukdomar med hog risk for terminal njursjuk-
dom, exempelvis Alports syndrom - en arftlig sjuk-
dom som ofta paverkar njurarna och leder till gradvis
forsamring av njurfunktionen.
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AFFARSMODELL OCH STRATEGI

Guard Therapeutics affarsmodell och 6vergripande
strategi bygger pa en professionell lakemedelsutveck-
ling av hog vetenskaplig kvalitet. Partnerskap, licensie-
ring eller utkdp av projekt utvarderas I6pande i syfte
att stoédja bade den kliniska utvecklingen av RMC-035
och befintliga prekliniska utvecklingsprogram samt
skapa varde for patienter och aktiedgare pa basta satt.

MEDICINSKT BEHOV

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

Njurskada vid hjartkirurgi leder ofta till en permanent
forlust av njurfunktion. Manga patienter har dessut-
om en nedsatt njurfunktion fore operationen till foljd
av andra befintliga sjukdomar som diabetes eller
hjartsvikt. Nar dessa patienter drabbas av ytterligare
njurskada 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 ungefar
30 000 patienter enbart i USA som genomgdr dppen
hjartkirurgi varje ar har en befintlig kronisk njursjuk-
dom. Dessa patienter |6per en sarskilt hog risk att
drabbas av njurskada vid operationen, vilket kan leda
till accelererad och progressiv kronisk njursjukdom.

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 i regel livsuppehallande
kronisk dialysbehandling eller njurtransplantation.
Prognosen for patienter med dialysbehandling ar ty-
varr mycket dalig. Den arliga dédligheten hos denna
patientgrupp ar mellan 15-20%, vilket ar samre an
for manga former av metastaserad cancersjukdom.
Sjukvardskostnaderna ar ocksa mycket hoga och
motsvarar ofta 2-3% av den totala sjukvardsbudge-
ten trots att patientgruppen endast utgor 0,02-0,03%
av den totala befolkningen. Sammantaget ar det dar-
for mycket viktigt att skydda njurarna for att undvika
terminal njursvikt.

Njurtransplantation ar i manga fall den basta be-
handlingen vid terminal njursvikt. De flesta njur-
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transplantationer utfors dock med organ fran avliden
donator, vilket oundvikligen medfor akuta skador pa
den transplanterade njuren under perioden fran or-
ganuttag till transplantation samt hos mottagaren
direkt efter ingreppet. Dessa skador leder till nedsatt
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
njurskada, vilket ofta leder till utveckling av kronisk
njursjukdom. Njurskada ar den vanligaste komplika-
tionen vid sepsis och utgor en betydande faktor bak-
om den hoga sjukligheten och dédligheten.

MARKNAD FOR NJURSKADOR
Guard Therapeutics ser en stor potential att skapa
betydande varden for patienter, samhalle och aktiea-
gare genom att utveckla nya och innovativa lakeme-
del for att motverka akuta njurskador.

Oppen hjartkirurgi

Utifran ett flertal analyser avseende forvantad pris-
sattning av RMC-035 i USA, samt tillforlitliga data
kring antalet patienter som varje ar genomgar éppen
hjartkirurgi inom de stora marknaderna (huvudsak-
ligen USA, EU, Japan), kan den globala marknadspo-
tentialen 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
- 120 000 patienter i USA och ungefar lika manga pa-
tienter i EU.

Aven med en forsiktig uppskattning av priset for
RMC-035 utan nagra begransningar ar den arliga
marknadspotentialen i USA mellan 0,5 och 1 miljard
USD. Den globala marknadspotentialen dverstiger
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 befintliga
underlag vid hjartkirurgi ger god vagledning. Mark-
naden bor uppskattas enbart utifran transplantation
med avliden donator eftersom detta ar behaftat med
hogst risk for en forsamrad funktion av den trans-
planterade 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 féremal for behandling,
vilket innebar en total marknadspotential i USA och
Europa pa cirka 350 miljoner USD. Den globala mark-
nadspotentialen beddéms dverstiga 600 miljoner USD.

Sepsis

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 for RMC-
035 beddms dverstiga 5 miljarder USD.

Den samlade potentialen for RMC-035
overstiger 6,6 miljarder USD.

GTX-peptider

Den totala marknaden for GTX-peptider inom kronisk
njursjukdom beddms &verstiga 8 miljarder USD och
omfattar framst patienter med olika typer av kronisk
njursjukdom dar GTX-peptider beddéms vara vardefulla.

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 2024: https://usrds-adr.niddk.nih.gov/2024
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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 studiedeltagare, 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
placebokontrollerad studie som syftar till att utvar-
dera den njurskyddande effekten av RMC-035 i
patienter som |oper forhojd risk att utveckla akuta
njurskador vid 6ppen hjartkirurgi.

Resultaten fran AKITA-studien visade en kliniskt rele-
vant och statistiskt signifikant positiv effekt av RMC-
035 pa njurfunktionen 90 dagar efter operation.
Effekten mattes som férandringar i njurfunktionen
(eGFR) jamfort med fére operation samt en mins-
kad risk for sa kallade allvarliga njurhéndelser enligt
MAKE (Major Adverse Kidney Events). MAKE ar ett
sammansatt effektmatt som omfattar dod, dialysbe-
handling och/eller minst 25 % forlust av njurfunktion.

Sammantaget visar resultaten en 6nskvard behand-
lingseffekt av RMC-035 baserat pd samma effektmatt
som forvantas anvandas i en registreringsgrundande
studie. Om vara resultat kan upprepas i en sadan
studie kan detta darmed ligga till grund for ett mark-
nadsgodkannande.
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POINTER

POINTER (Fas 2b)

Utifrdn de lovande resultaten i AKITA-studien har
en efterféljande fas 2b-studie, POINTER, initierats
som syftar till att identifiera optimal doseringsregim
och exakt malgrupp for behandling med RMC-035.
Studiens utformning har granskats av amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA, samt aven regulato-
riska myndigheter i Europa och Kanada dar studien
genomfors.

Rekryteringen till POINTER-studien avslutades under
det andra kvartalet 2025. Studien ar randomiserad,
dubbelblind och placebokontrollerad, och omfattar
totalt 170 patienter. Patienterna randomiserades till
tva olika dosgrupper av RMC-035 (60 mg och 30 mg)
samt en kontrollgrupp (placebo) i férdelningen 2:2:3.
Njurfunktion fére operation anvandes som stratifie-
ringsfaktor for att sakerstalla att patienter med och
utan kronisk njursjukdom férdelades jamnt mellan
samtliga behandlingsgrupper.

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 bestaende 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 Moni-
toring Committee, DSMC) har granskat studiedata av-
seende sakerhet vid tva tillfallen under studien, efter
en respektive tva tredjedelar av det planerade antalet
patienter. Resultaten av dessa analyser ar blinda for
bolaget, men DSMC har vid bada tillfallena medde-
lat ett positivt utfall och rekommenderat att studien
fortsatter enligt plan.

Samtliga patienter har rekryterats och behandlats
och nu pagar insamling av uppféljningsdata i tre
manader efter operation. De Overgripande studiere-
sultaten forvantas vara tillgangliga under det fjarde
kvartalet 2025.
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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

(30 mg eller 60 mg) 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 genomforts hos patienter som genomgar njurtransplantation. Studiens pri-
mara mal var att utvardera dess sakerhet och farmakokinetiska egenskaper vid upprepad dosering i samband 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 y . 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

Bolaget har under forsta halvaret 2025 haft en net-
toomsattning pa 0 (0) KSEK.

Rorelseresultat

Rorelseresultatet for arets andra kvartal uppgick till
-32 815 (-23 689) KSEK och for hela perioden januari-
juni til -65 548 (-41 036) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star for den
storsta delen av bolagets kostnader och uppgick till
-29 743 (-21 383) KSEK for kvartalet och till -60 343
(-36 283) KSEK for halvaret. De 6kade kostnaderna
jamfort med foregdende ar ar framst kopplat till ge-
nomférandet av fas 2b-studien POINTER som star-
tade i augusti 2024.

Marknadsféringskostnaderna for bolaget uppgick i
andra kvartalet till -1 032 (-908) KSEK och for perio-
den januari-juni til -1 990 (-1 812) KSEK. De adminis-
trativa kostnaderna uppgick till -1 760 (-1 444) KSEK
for kvartalet och till -3 540 (-2 914) KSEK for forsta
halvaret. Aven har ar ékningen jamfért med férra
aret 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 utgoérs
i huvudsak av valutakursdifferenser pa leverantors-
skulden och uppgick under perioden januari-juni till
325 (-27) KSEK.
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Finansnetto

Finansnettot, som under férsta halvaret uppgick till
-888 (2 655) KSEK, utgodrs i huvudsak av orealiserade
valutakursdifferenser pa bolagets valutakonton,
-1 142 KSEK, samt ranteintakter fran placeringskon-
ton och valutakonton, 256 KSEK. Den negativa valu-
takursdifferensen ar en direkt foljd av den svenska
kronans forstarkning gentemot EUR/GBP/USD under
aret.

FINANSIELL STALLNING

| boérjan av andra kvartalet slutférdes en foretrade-
semission som tillférde bolaget 120 MSEK brutto och
cirka 107 MSEK efter avdrag for emissionskostnader.

Den 30 juni 2025 hade bolaget en soliditet pa 79 pro-
cent jamfort med 81 procent foregaende ar. Eget ka-
pital uppgick den sista juni till 80 395 KSEK, jamfort
med 74 943 KSEK vid samma tidpunkt foregaende ar.

Bolagets likvida medel bestaende av kassa och bank-
tillgodohavanden inklusive likvida placeringar upp-
gick den sista juni till 100 481 (91 587) KSEK.

Balansomslutningen vid periodens slut uppgick till
101 868 (93 038) KSEK.



FINANSIELL INFORMATION

KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick
Guard Therapeutics hade iom féretrddesemissionen  till -24 037 (-18 326) KSEK under andra kvartalet
ett positivt kassafléde pd 83 939 (27 042) KSEK under och till -59 938 (-37 704) KSEK fér halvaret.

andra kvartalet och for perioden januari-juni 47 437

(5 963) KSEK Kassaflodet fran finansieringsverksamheten upp-

gick under samma period till 107 976 (45 368)
KSEK respektive 107 375 (43 667) 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 forsta handelsdag den 20 juni 2017. Kortnamn: GUARD

ISIN-kod: SE0021181559

Bolagets Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB,
ca@skmg.se. Antal aktier: 20 167 631

Antalet aktier i bolaget uppgick den 30 juni 2025 till 20 167 631 styck- Kvotvarde: 1,00 SEK

en. Det finns ett aktieslag. Varje aktie medfor lika ratt till andel i bo- Handelspost: 1 aktie

lagets tillgdngar och resultat samt berattigar till en rost pa bolags- Aktiekapital: 20 167 631 SEK
stamma. Aktiens nominella varde var den 30 juni 2025 1,00 SEK och
aktiekapitalet uppgick till 20 167 631 SEK.

Vid arstamman den 15 maj beslutades att minska bolagets aktieka-
pital med 15125 723,25 SEK for avsattning till fritt eget kapital. Minsk-
ningen av aktiekapitalet registrerades hos Bolagsverket den 30 juli
2025 och bolagets aktiekapital uppgar darmed per detta datum till
5041 907,75 SEK och kvotvardet till 0,25 SEK.

AGARFORHALLANDEN DEN 30 JUNI 2025

Aktieagare

2025-06-30 Antal aktier Andel roster Andel kapital
STAHLBERG, JAN 4165 362 20,65% 20,65%
STIFTELSEN INDUSTRIFONDEN 2876 807 14,26% 14,26%
SWEDBANK ROBUR HEALTHCARE 1996 592 9,90% 9,90%
M2 ASSET MANAGEMENT AB 1105818 5,48% 5,48%
AVANZA PENSION 976 061 4,84% 4,84%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 858 926 4,26% 4,26%
STRAND SMABOLAGSFOND 760 842 3,77% 3,77%
RAFSAB AB 276 552 1,37% 1,37%
ALLA MOLLER AB 211476 1,05% 1,05%
FENJA CAPITAL | A/S 128 400 0,64% 0,64%
OVRIGA 6810795 33,77% 33,77%
TOTAL 20 167 631 100% 100%
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Resultatrakning

(KSEK) KVARTAL HALVAR HELAR

2025-04-01 2024-04-01 2025-01-01 2024-01-01 2024-01-01
2025-06-30 2024-06-30 2025-06-30 2024-06-30 2024-12-31

Nettoomsattning - - = - -

Kostnader for salda varor s - - R B

Bruttoresultat 0 0 0 0 0
Forsknings- och utvecklingskostnader -29 743 -21 383 -60 343 -36 283 -90 326
Marknads- och forsaljningskostnader -1 032 -908 -1 990 -1812 -3795
Administrationskostnader -1760 -1 444 -3 540 -2914 -6 123
Ovriga rorelseintikter -279 0 325 0 339
Ovriga rérelsekostnader 0 46 0 -27 0
Rérelseresultat -32 815 -23 689 -65 548 -41 036 -99 905
Finansiella intakter 149 177 256 2663 3848
Finansiella kostnader 445 -8 -1 144 -8 -8
Finansnetto 594 -185 -888 2655 3840
Resultat fore skatt -32 221 -23 874 -66 436 -38 381 -96 066

Skatt pa periodens resultat - - = : -

PERIODENS RESULTAT -32 221 -23 874 -66 436 -38 381 -96 066
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Balansrakning

(KSEK) 2025-06-30 2024-06-30 2024-12-31
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar 0 0 0
Summa anlaggningstillgangar 0 0 0
Omsdttningstillgangar

Ovriga fordringar 650 494 422
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 738 956 1134
Kortfristiga fordringar 1387 1451 1555
Likvida medel (not 6) 100 481 91 587 54 186
Kassa och bank 100 481 91587 54 186
Summa omsattningstillgangar 101 868 93038 55 741
SUMMA TILLGANGAR 101 868 93 038 55741
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 20168 11618 12 295
Fri 6verkursfond 898 769 777 746 797 777
Balanserat resultat -772 105 -676 040 -676 040
Periodens resultat -66 436 -38 381 -96 066
Summa Eget kapital 80 395 74 943 37 967
Langfristiga skulder

Avsattning sociala avg incitamentsprogram (not 7) 168 482 39
Langfristig leverantorsskuld 0 0 0
Langfristiga skulder sammanlagt 168 482 39
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 13430 5301 9428
Skatteskuld 48 154 78
Ovriga skulder 369 275 304
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 7 459 11883 7924
Kortfristiga skulder sammanlagt 21305 17 613 17 735
Summa skulder (not 8) 21473 18 095 17 775
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 101 868 93 038 55741
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Kassaflodesanalys

(KSEK) KVARTAL HALVAR HELAR

2025-04-01 2024-04-01 2025-01-01 2024-01-01 2024-01-01
2025-06-30 2024-06-30 2025-06-30 2024-06-30 2024-12-31

Den I6pande verksamheten

Roérelseresultat -32815 -23 689 -65 548 -41 036 -99 905
Justering for poster som ej ingdr i kassaflodet™* 1146 640 1787 1573 2824
Erhallen ranta 26 372 205 566 1322
Erlagd ranta -1 -8 -2 -8 -8

Kassafléde fran den I6pande verksamheten -31 644 -22 686 -63 557 -38 904 -95 767
fore forandring i rérelsekapital

Foérdndring i rérelsekapital

Okning/minskning fordringar 1229 79 218 249 -81
Okning/minskning av kortfristiga skulder 6 378 4281 3401 951 1098
Férandring i rorelsekapital 7 607 4360 3620 1201 1017
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -24 037 -18 326 -59 938 -37 704 -94 751

Investeringsverksamheten

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

Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0 0 0 0

Finansieringsverksamheten

Nyemission 120 059 46 819 120 059 46 819 67177
Omkostnader nyemission -12 229 -1752 -12814 -1752 -2 677
Okning/minskning langfristiga skulder 145 301 129 -1 400 -1 842
Kassaflode fran Finansieringsverksamheten 107 976 45 368 107 375 43 667 62 658
Férdndring av likvida medel 83939 27 042 47 437 5963 -32093
Likvida medel vid periodens boérjan 16 096 65 085 54 186 83741 83741
Kursdifferens likvida medel 446 -541 -1142 1883 2538
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 100 481 91587 100 481 91587 54 186

*Poster som inte ingdr i kassaflodet dr personaloptioner, avskrivningar och orealiserad valutadifferens LRK.

GUARD THERAPEUTICS AB - 556755-3226 - DELARSRAPPORT Q2 2025 G



FINANSIELLA RAPPORTER

Forandring i eget kapital

(KSEK) Aktie- Fri over- Balanserat Arets

kapital* kursfond** resultat resultat
Ingaende balans 1 januari 2024 10 062 732711 -562 716 -113 323 66 733
Omforing IB - - -113 323 113323 0
Personaloptioner (not 7) - 2799 - - 2799
Riktad emission 1994 57 996 - - 59 991
Foretradesemission 239 6947 - - 7 186
Emissionskostnader - -2677 -2 677
Periodens resultat - - - -96 066 -96 066
EGET KAPITAL 31 DECEMBER 2024 12 295 797 777 -676 040 -96 066 37 967
Ingadende balans 1 januari 2025 12 295 797 777 -676 040 -96 066 37 967
Omfoéring 1B - - -96 066 96 066 0
Personaloptioner (not 7) - 1619 - - 1619
Foretradesemission 7 873 112187 - - 120 059
Emissionskostnader - -12 814 - - -12 814
Periodens resultat - - - -66 436 -66 436
EGET KAPITAL 30 JUNI 2025 20 168 898 769 -772 105 -66 436 80 395

* Arsstdmman beslutade den 15 maj om en minskning av bolagets aktiekapital fér avsdttning till fritt eget kapital. Detta registrerades
hos bolagsverket den 30 juli, dvs efter periodens slut. Aktiekapitalet uppgdr efter minskningen till 5 042 KSEK. Totalt Eget Kapital dr
oféréndrat.

** Bolaget hade per den 30 juni 2025 inga bundna éverkursfonder.
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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.

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 2024 om inget annat anges nedan. Arsredovis-
ningen finns tillganglig pa bolaget hemsida.

Under 2025 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 fér redovis-
ningsdndamdl

Bolaget gor uppskattningar och antaganden om
framtiden. De uppskattningar for redovisningsan-
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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 juni 2025 har inga utvecklingsutgifter re-
dovisats som immateriella tillgdngar i balansrakning-
en da kriterierna for aktivering inte bedémts vara
uppfyllda i de utvecklingsprojekt som bedrivs. For
mer information kring kriterierna for redovisning av
immateriella tillgdngar hanvisas till not 2 i arsredo-
visningen.

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 den sista juni 2025, 20 167 631 (11 618
095) aktier registerade. Vagt genomsnittligt antal ak-
tier for perioden januari till juni uppgick till 15 861
540 (10 155 688) fore och efter utspadning. Vagt ge-
nomsnittligt antal aktier for andra kvartalet uppgick
till 19389 007 (10 249 761) fore och efter utspadning.

Resultatet per aktie uppgick den sista juni till -4,19
(-3,78) SEK, baserat pa resultatet for januari-juni di-
viderat med genomsnittligt antal aktier fére full ut-
spadning. Motsvarade resultat for andra kvartalet
uppgick till -1,66 (-2,33) SEK.
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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. Bo-
lagets likviditet placeras i utlandsk valuta (EUR/USD/
GBP) utifran inganga avtal och forvantade utfloden.

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 arsstamman den 12 maj 2021 beslutade aktie-
agarna attinfora Personaloptionsprogram 2021. Per-
sonaloptionsprogram 2021 omfattade maximalt
totalt 11 200 000 optioner. Ytterligare optioner kan
ej langre tilldelas. Vid inforandet av personaloptions-
program 2025 beslutades samtidigt att deltagare i
det nya programmet efterger samtliga rattigheter
som tillkommer deltagaren i personaloptionspro-
gram 2021. Utdver detta har inga optioner tilldelats,
utnyttjats eller atergatt till foretaget. Totalt aterstar
per den sista juni 2025, 725 001 utestaende optioner.

Personaloptionsprogram 2023

Vid en extra bolagsstamma den 24 februari 2023 be-
slutade aktieagarna att inféra Personaloptionspro-
gram 2023. Personaloptionsprogram 2023 omfat-
tar totalt 21 000 000 optioner. Ytterligare optioner
kan ej langre tilldelas. Under 2025 har inga optioner
tilldelats eller atergatt till foretaget.

Efter den sammanlagging av bolagets aktier (omvand
split) som genomfordes i slutet av december 2023,
berattigar varje option i optionsprogram 2021 och
2023 till motsvarande 0,02 aktier.

Personaloptionsprogram 2025

Vid arsstéamman den 15 maj 2025 beslutade aktiea-
garna att infora Personaloptionsprogram 2025. Per-
sonaloptionsprogram 2025 omfattar totalt 1 287
295 optioner. | maj 2025 tilldelades 1 287 295 optio-
ner till en faststalld 16senkurs om 18,22 SEK per op-
tion. Optionerna utgick till vd, évriga ledande befatt-
ningshavare och nyckelpersoner i bolaget.

De tre personaloptionsprogrammen har tillsammans
under 2025 belastat resultatet med en kostnad om
totalt 1 747 (1 537) KSEK.

Fullt utnyttjande av alla per den 30 juni 2025 utesta-
ende optioner, skulle medféra en utspadning av aktiea-
gare med 7,8 procent.

For ytterligare information kring personaloptionspro-
grammen se not 9 i arsredovisningen 2024, samt for-
slag till arsstamman 2025.

Forandringar i utestaende personaloptionsprogram (Antal optioner)

Antal optioner*

PERSONALOPTIONS-

PERSONALOPTIONS-

PROGRAM 2021 PROGRAM 2023

PERSONALOPTIONS-
PROGRAM 2025

Vid arets ingang, 1 januari 2025 9750 001 19 950 000 0
Tilldelade optioner - - 1287 295
Utnyttjade optioner - - -
Aterkallade optioner -9 025 000 - -
Forandring under aret -9 025 000 0 1287 295
Utestaende optioner vid periodens utgang, 30 juni 725 001 19 950 000 1287 295

2025

*Varje option i personaloptionsprogram 2021 och 2023 berdittigar till 0,02 aktier. Varje option i personaloptionspro-

gram 2025 berdittigar till 1,00 aktier.

NOT 8
Eventualforpliktelser

Bolaget har inga stallda sakerheter eller andra Eventualforpliktelser per 2025-06-30 ej heller per 2024-06-30.

@ GUARD THERAPEUTICS AB - 556755-3226 - DELARSRAPPORT Q2 2025



AVLAMNANDE AV DELARSRAPPORT

Styrelsens intygande

Styrelsen och verkstallande direktoren forsakrar att delarsrapporten ger en rattvisande Oversikt av bolagets verk-
samhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som bolaget star infor.

Stockholm den 21 augusti, 2025.

Johan Bygge Khatereh Ahmadi Goran Forsberg

Styrelsens ordférande Styrelseledamot Styrelseledamot

Hege Hellstrém Johannes Hulthe Fredrik Lehmann
Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot

Tobias Agervald
Verkstallande direktor

For ytterligare information, se www.guardtherapeutics.com
eller kontakta Tobias Agervald, Vd, info@guardtherapeutics.com.
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BOLAGSINFORMATION

FIRMANAMN: Guard Therapeutics International AB (publ)
ORGANISATIONSNUMMER: 556755-3226
JURIDISK FORM: Publikt aktiebolag
ADRESS: Nybrogatan 34, 114 39 Stockholm
TELEFON: +46 8 670 65 51

HEMSIDA: www.guardtherapeutics.com
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