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Delarsrapport januari — december 2018
for CombiGene AB (publ)

Fjarde kvartalet

oktober - december 2018

¢ Nettoomsattning: o (0) TSEK.

e Resultat efter finansiella poster: -3 159 (-3294) TSEK.
e Resultat per aktie: -0,06 (-0,20) SEK.

Perioden januari - december 2018
¢ Nettoomsattning: 8 (3 000) TSEK.

e Resultat efter finansiella poster: -13146 (-8 958)
TSEK.

e Resultat per aktie: -0,25 (-0,54) SEK.
o Likviditet vid periodens utgang: 31806 (4 918) TSEK
¢ Soliditet vid periodens utgang: 58 (80) %.

Verksamheten under
fjarde kvartalet 2018

e Extra bolagsstdmma godkanner villkoreni
foretradesemissionen

e CombiGene godkénds for notering pa Nasdaq First
North Stockholm med forsta handelsdag den
19 december 2018

e CombiGene uppméarksammasien artikeli Nature,
en av varldens ledande vetenskapliga tidskrifter

Vasentliga handelser

efter periodens utgang

e CombiGene stérker organisationen.
Utser Anna Jonsson till CFO

CombiGene AB -
The Gene Therapy Explorer

CombiGenes affarsidé dr att utveckla effektiva
genterapier for behandling av svara sjukdomar som
idag saknar adekvata behandlingsalternativ. Bolaget
avser attiegen regita sina ldkemedelskandidater
genom preklinisk utveckling och initiala kliniska
studier for att darefter fortsatta utveckling och kom-
mersialisering i samarbete med andra aktdrer.

CombiGenes epilepsiprojekt

CombiGene hari prekliniska studier visat att
Bolagets lakemedelskandidat CGo1 kan forhindra
epileptiska anfall. Bolaget fokuseraridagslaget pa
att slutfora den avancerade processutvecklingen
av CGo1inklusive de regulatoriskt obligatoriska
biodistributions- och toxikologistudierna som ar
nédvandiga for att kunna pabdrja kliniska studier.

Behandlingsmetoden ar baserad pa en virusvektor
som levererar receptorer till hjarnceller och bygger
pa forskningsresultat fran Lunds universitet och
Kdpenhamns Universitet.

Dynamisk forskningsmiljo

CombiGene finns pa Medicon Village i Lund, en
dynamisk forskningsmiljo med ndra band till saval
Lunds universitet som forskningsbyn Ideon Science
Park. CombiGene soker aktivt nya utvecklings-
projekt for att bredda sin verksamhet.

Bolaget dr publikt och dr noterat pa
Nasdaq First North.

Styrelsen féreslar att ingen vinstutdelning sker
for rakenskapsaret 2018.

Certified Advisor
FNCA Sweden AB, Box 5807,102 48 Stockholm
Tel: +46 (0)852 80 03 99

Forytterligare information:
CombiGene AB (publ), Jan Nilsson, vd
Tel: +46 (0)704 66 3163

E-post: jan.nilsson@combigene.com

www.combigene.com

CombiGene AB (publ) Medicon Village,
SE-223 81Lund, Sweden
info@combigene.com
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VD-ord

Ndr vinu ldgger 2018 till handlingarna kan vi konstatera att det var ett mycket framgdngsrikt
ar for CombiGene. Bland milstolparna mdrks framfér allt vart samarbete med brittiska

CGT Catapult, anslaget frdn Horizon 2020 och den framgdngsrika féretrddesemissionen vi
genomférde under hésten 2018. Medlen frdn Horizon 2020 och féretridesemissionen har
gjort det méjligt for CombiGene att gd in i en ny och mer offensiv fas.

Stark finansiell stdllning - starkare bolag
Anlaget fran Horizon 2020 om € 3,36 miljoner
och foretradesemission som tillférde bolaget 31
miljoner kronor fore emissionskostnader innebar
att CombiGene kan agera mer offensivt an
tidigare. Under aret har vi genomfort tva viktiga
rekryteringar: Karin Agerman, som ar var Chief
Research and Development Officer och Annika
Ericsson som ar Senior Project Manager. Under
inledningen av 2019 anstalldes Anna Jonsson som
CombiGenes Chief Financial Officer. Med dessa
rekryteringar har vi skapat en plattform dér vi har
sdvdl resurser som kompetens att driva vart viktiga
epilepsiprojekt CGo1 med full kraft och samtidigt
bedriva en omfattande affarsutveckling for att pa
sikt bredda bolagets verksamhet med ytterligare
genterapiprojekt.

Internationell uppmédrksamhet kraver ny
handelsplats

CombiGene drverksamtiett av den globala
lakemedelsutvecklingens mest dynamiska omraden
och vart epilepsiprojekt befinner sig nu i en mycket
intressant utvecklingsfas. | takt med framstegen i
vart epilepsiprojekt har det internationella intresset
for CombiGene okat. Ett tydligt tecken pa detta var
artikeln om genterapi och CombiGenes verksamhet
i den hogt ansedda vetenskapliga tidskriften Nature.
Det som framst glader mig med artikeln i Nature
dratt denvisar hur stort intresset fér genterapi ar
och - inte minst! - vilket internationellt genomslag
som CombiGene och var forskning borjar fa. Det
vaxande internationella intresset for CombiGene ar
ocksa anledningen till att vi under kvartalet andrade
handelsplats for var aktie frdn SPOTLIGHT till

Nasdaq First North, som dr internationellt mer kdand.

Intensiv processutveckling i epilepsiprojektet
Jagvar mycket glad nér vitecknade avtalet med CGT
Catapult och vart samarbete har utvecklats precis
sd vdl som jag hoppades att det skulle gora. Catapult
aren brittisk organisation som har rekryterat en

rad internationella talanger. Det internationella
inslaget ar mycket vardefullt eftersom viivart
projektteam far tillgang till inte bara den hogsta
vetenskapliga kvaliteten utan ocksa ett team
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som har betydande internationella kontakter och —
erfarenheter. Projektet dr just nuinneien intensiv
fas av processutveckling och forberedelser infor
toxikologi- och distributionsstudierna.

CombiGenes affarsutveckling

CombiGenes affarsutveckling bestar av tva delar.
Dels arbetar vi aktivt med att hitta nya intressanta
genterapiprojekt som skulle passa CombiGenes
verksamhet, dels arbetar vi sedan ett antal ar
kontinuerligt med att etablera goda kontakter
inom den internationella lakemedelsindustrin for
att skapa forutsattningar for framtida samarbeten.
Dessa samtal pagar kontinuerligt, framfor allt vid
olika typer av kongresser, till exempel BioEurope i
Képenhamn i november forra aret dar vi hade ett
antal partneringmoten.

Under 2018 identifierade vi ndgra akademiska
grupper som arbetar med genterapildsningar som
pa sikt skulle kunna vara intressanta for oss, men det
dridagsvart att ha ndgon exakt uppfattning om nér
eventuella samarbeten skulle kunna inledas.

i

Med blicken framat

Den utvecklingen av tillverkningsmetod som
vidriver tillsammans med CGT Catapult dren
tidskravande process, men det kommer att finnas
nagra tydliga milstolpar i projektet dven under 2019,
bland annat biodistributions- och toxikologistudier
som dr planerade att initieras under slutet av 2019.
Vikommer inte att kunna presentera lika frekventa
milstolpar i projektet som vi gjorde under 2017/2018,
men detta innebar inte pa ndgot satt att vi tappar
tempo i utvecklingsarbetet. Tvartom - med kapitalet
fran foretradesemissionen och Horizon 2020 &r
CombiGene mycket vdl rustat att driva projektet
framat med full kraft.

Jan Nilsson
VD
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Ndgra ord fran var forsknings-
och utvecklingschef

EUROPEISKA UNIONEN

Europeiska regionala utvecklingsfonden

CGo1-uppdatering

Aktivitetsnivan i CGo1-projektet ar fortsatt hog.
Hér dr ett urval av de viktigaste aktiviteterna som
genomfdrdesikvartalet:

« Panion genomfdrde ett pre-submission mote
med FDA ddr CombiGene deltog (Panion ar

veterindrmedicinforetaget som anvdander samma

teknologi som CombiGene).

« Partneringmoten vid BioEurope-métet i
Kdépenhamn den 5-7 november.

« Mote med CombiGenes vetenskapliga rad.

« Rekryteringav Annika Ericsson till positionen
som Senior Project Manager, vilket innebar en
betydande forstarkning for CombiGene.

« Processen forvalav CMO (Contract
Manufacturing Organisation) avseende
produktion och CRO (Contract Research
Organisation) for de kommande toxikologi- och
biodistributionsstudierna paborjades i kvartalet.

« Arbetet pa CGT Catapult fortgar. CGT Catapult
sdtter nu upp ett stort batteri med nya
kompletterande analyser som dr anpassade for
kommande GMP produktion.

Karin Agerman
Forsknings- och utvecklingschef

The CGo1 project has received funding from the European Union's Horizon 2020 research

and innovation programme under grant agreement No 823282

The content of this report reflects only the Companys view. The Commission are not

responsible for any use that may be made of the information.
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Genterapi attraherar stort intresse

Genterapi dr ett av de mest dynamiska omrddena inom dagens ldkemedelsutveckling.

Vid utgdngen av kvartal 3 2018 pdgick 351 kliniska studier, varav 33 befann sig i fas lll, den
sista kliniska fasen fore marknadsgodkdnnande. Fokus for de kliniska studierna ligger pd
onkologiska sjukdomar, kardiovaskuldra sjukdomar samt sjukdomar relaterade till det
centrala nervsystemet. Investeringarna i genterapi uppgick under de tre férsta kvartalen 2018
till USD 7,8 miljarder.

Det stora intresset for genterapi fran saval forskare CombiGene gor bedémningen att det &r realistiskt
som investerare forklaras av de unika fordelar som att10-20 procent av dessa patienter skulle kunna
genterapin erbjuder. For det forsta har genterapi behandlas med bolagets ldkemedelskandidat CGon.
potentialen att behandla sjukdomar som idag saknarOm man antar att terapikostnaden per patient skul-
adekvata behandlingsmetoder. For detandrakan  le kunna uppga till USD 200 000, ger det en omsétt-
genterapin genom ett eller ett fatal behandlingstill- ningom mellan €280-560 miljoner. Motsvarande
fallen erbjuda langvarig, eventuellt livslang effekt, omséattningssiffror globalt berdknas till €0,9-1,8
vilket ska jamfdras med traditionella lakemedel som miljarder.

ofta maste tas flera gdnger om dagen livet ut.

CGO1 - milstolpar

Att genterapi dr ett avde intressantaste omradena 6
201

inom lakemedelsutveckling bekréftas ocksa av de
senaste arens framgangar i USA. Den 30 augusti + Forsta screeningstudie genomford
2017 godkdnde den amerikanska ldkemedelsmyn- = Valav slutgiltig ldkemedelskandidat
digheten FDA for forsta gangen ett genterapeutiskt

lakemedel for den amerikanska marknaden och 2017

ddrefter har ytterligare genterapier godkénts. FDA . Data fran dos-responsstudie visar tydlig,
har ocksa demonstrerat en stor tilltro till genterapi dosberoende anti-epileptisk effekt
genom att forenkla regelverket fér denna typ av « Preklinisk proof-of-concept-studie inleds

ladkemedel. CombiGene gdr beddmningen att antalet. Studie i mansklig epileptisk hjarnvavnad
godkénda genterapier kommer att 6ka snabbt under  bekraftar att mansklig hjarnvavnad tar upp
de narmaste aren och bli ett etablerat behandlings- likemedelskandidaten CGo1
alternativinom en rad omraden.

2018
Epilepsi - ett globalt problem
Epilepsi ar ett stort globalt problem. Uppskattningar
visar att 0,6 till 0,8 procent av jordens befolkning form av firre och kortare anfall
lider av sjukdomen. 2016 fanns det 5,7 miljoner diag- | hiGene inleder samarbete med brittiska

nostiserade epilepsipatienteri USA, EU5 och Japan. st Catapult om att ta fram en GMP-klassad
Cirka en tredjedel av dessa patienter svarar inte

pa traditionell medicinsk behandling. Majoriteten
har en fokal epilepsi och det dr dessa patienter som
CombiGene avser att hjdlpa med sin lakemedels-
kandidat CGon.

« Finala data fran den prekliniska proof-of-concept-
studien bekraftar positiva behandlingsresultat i

tillverkningsmetod for CGo1

Horizon 2020, EU:s ramprogram f6r forskning och
utveckling, anslar € 3,36 miljoner for utveckling
och kommersialisering av CGo1

Enorm potential for CombiGene

Enbart i USA tillkommer ungefdr14 ooo lakeme-
delsresistenta patienter med en fokal epilepsi varje
ar som skulle kunna var kandidater for kirurgi.
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Finansiell information

Intakter och resultat

Koncernen har omsatt 8 (3 000) TSEK under perio-
den januari-december. Féregaende ars omsattning
om 3 000 TSEK, utgors av en intdkt for en utlicen-
siering ddr kdparen har forvarvat ratten att anvanda
Bolagets teknologi inom veterindromradet. Ovriga
rorelseintakter uppgar till 3 728 (450) TSEK varav 3
628 (0) TSEK avser intdktsford del av erhallet bidrag
fran Horizon 2020. Rorelseresultatet for perioden
uppgar till -13181(-8 958) TSEK. De huvudsakliga
kostnaderna under perioden har hanfort sig till forsk-
ning & utveckling, arvoden till VD och konsulter.

Kassaflode och finansiell stédllning

Kassaflodet for perioden januari-december uppgar
till 26 888 TSEK. Likviditeten vid periodens utgang
uppgar till 31 806 TSEK. Soliditeten uppgar till 58%.

Likviditet och finansiering

Styrelsen bedomer att det kapital som tillfordes
Bolaget vid den senaste genomforda foretrades-
emissionen i september 2018 samt de medel som
Bolaget beviljats frdn EU programmet Horizon 2020
artillrackligt for den kommande tolvmanadersperi-
oden. Det totala anslaget fran Horizon 2020 uppgar
till 3,36 miljoner euro varav 1,5 miljoner euro har ut-
betalts till Bolaget. Styrelsen och féretagsledningen
arbetar kontinuerligt med att sdkerstalla verksam-
hetens langsiktiga behov av finansiering.

Aktien

Antalet aktier vid perioden januari-decembers ut-
gang uppgick till 51593 476 st med kvotvdrde om 0,10
SEK. Periodens genomsnittliga antal aktier uppgar
till 26 889 024. Samtliga aktier ar av samma slag och
har samma rostratt.

Personal

Antalet anstéllda i koncernen vid periodens utgang
uppgick till 3 (1), av vilka 2 (1) ar kvinnor. Déartill kom
en administrativ resurs som var anlitad som konsult.

Lund den 13 februari 2019, CombiGene AB (publ)

Arne Ferstad Lars Thunberg
Ordférande Styrelseledamot
Morten Albrechtsen Peter Nilsson

Styrelseledamot

For ytterligare information:

Styrelseledamot

Risker och osdkerhetsfaktorer

Ett lakemedelsutvecklingsbolag av CombiGenes typ
kdnnetecknas av en hég operationell och finansiell
risk. Det finns manga faktorer som negativt kan
paverka sannolikheten for kommersiell framgang. De
risker som i Bolagets nuvarande skede bedéms som
viktigast att beakta ar risken for att CombiGenes me-
tod inte &r saker eller inte ar effektiv, samt risken for
att verksamheten inte kan fa erforderlig finansiering.
Under innevarande period har inga vasentliga férand-
ringar avseende dessa risk- eller osdkerhetsfaktorer
intraffat.

Principer for Bokslutskommunikéns uppréattande

CombiGene tillampar arsredovisningslagen och

Bokforingsnamndens allmdnna rad BFNAR 2012:1
(K3) vid upprattandet av sina finansiella rapporter.
Samma redovisningsprinciper har anvénts i denna
deldrsrapport som i den senaste arsredovisningen.

Forslag till disposition av resultat

Styrelsen foreslar att ingen vinstutdelning sker fér
rakenskapsaret 2018.

Arsstimma och arsredovisning

Ordinarie bolagsstamma 2019 kommer att avhallas
den16 majiLund. Arsredovisningen kommer att
hallas tillganglig for allmanheten pa bolagets kontor
i Lund samt publiceras pa Nasdags website, senast

3 veckor innan stamman.

Granskning av revisor

Denna rapport har inte varit foremal for granskning
av bolagets revisor.

Kommande finansiell rapport
Deldrsrapport den 17 maj 2019, avser Q12019.

Susana Ayesa Alvarez
Styrelseledamot

Jan Nilsson
Verkstdllande direktor

CombiGene AB (publ), Jan Nilsson, VD  Tel: +46 (0) 46-2756010 E-post: jan.nilsson@combigene.com
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Koncernens resultatrdkning i sammandrag

Nettoomsadttning [o) o] 8 3000

Ovriga rérelseintékter 1549 o) 3728 450

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -4241 -2805 -15 053 -10105
Personalkostnader -397 -489 -1864 -2303
Rorelseresultat -3089 -3294 -13181 -8958
Finansiellt netto -70 o) 35 0
Resultat efter finansiella poster -3159 -3294 -13146 -8958
Skatter o) o) o 0
Periodens resultat -3159 -3294 -13146 -8958
Resultat per aktie fére utspadning -0,06 -0,20 -0,25 -0,54
Resultat per aktie efter utspadning -0,06 -0,20 -0,25 -0,54
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning 51593476 16 522 230 26 889 024 15853473
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 51593 476 16 522 230 26 889024 15 853 473
Utestdende antal aktier 51593476 16522230 51593476 16 522230
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Koncernens balansrdkning i sammandrag

Belopp i TSEK 31dec2018 31dec2017
TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar 1654 1224
Summa anldggningstillgangar 1654 1224

Omsittningstillgangar

Ovriga fordringar 1644 1997
Kassa och bank 31805 4918
Summa omséttningstillgangar 33449 6915
Summa tillgangar 35103 8139

SKULDER OCH EGET KAPITAL

Aktiekapital 5159 1652
Ovrigt tillskjutet kapital 54589 31008
Annat eget kapital -26147 -17190
Arets resultat 13146 -8958
Summa eget kapital 20455 6512
Skulder

Kortfristiga skulder 14648 1627
Summa skulder 14648 1627
Summa eget kapital och skulder 35103 8139
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Rapport i sammandrag 6ver koncernens fordndringar i eget kapital

Ingdende balans vid drets bérjan
Nyemission

Emissionskostnader

Periodens resultat

Belopp vid periodens utgang

1652 31008 -26148 6512
3507 29746 33253
-6164 -6164

-13146 -13146

5159 54590 -39294 20455

Koncernens kassaflodesanalys i sammandrag

Kassaflode fran den lopande verksamheten
Kassaflode fran investeringsverksamheten
Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens bérjan

Likvida medel vid periodens slut

10

-9723 -2759 230 -9527

-98 o -431 (o]
25058 o] 27089 11391
15237 -2759 26888 1863
16 569 7677 4918 3055
31806 4918 31806 4918
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Moderbolagets resultatrdkning i sammandrag

Nettoomsattning o o 8 3000
Ovriga rérelseintikter 1549 o) 3728 450
Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -4222 -2800 15034 -10 086
Personalkostnader -397 -489 -1864 -2303
Rorelseresultat -3070 -3289 -13162 -8939
Finansiellt netto -70 -27 35 -24
Resultat efter finansiella poster -3140 -3316 -13127 -8963
Skatter 0 0 0 0
Periodens resultat -3140 -3316 -13127 -8963
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Moderbolagets balansrédkning i sammandrag

Belopp i TSEK 31dec2018 31dec2017
TILLGANGAR

Immateriella anlaggningstillgangar 1654 1224
Finansiella anlaggningstillgangar 167 166
Summa anldggningstillgangar 1821 1390

Omsittningstillgangar

Ovriga fordringar 1661 1997
Kassa och bank 31625 4737
Summa omséttningstillgangar 33286 6734
Summa tillgangar 35107 8124

SKULDER OCH EGET KAPITAL

Bundet eget kapital

Aktiekapital 5159 1652
Reservfond 4 a4
Fond for utvecklingskostnader 508 77
Fritteget kapital

Overkursfond 34501 10919
Balanserad forlust inklusive arets resultat -19 697 -6140
Summa eget kapital 20474 6512
Skulder

Kortfristiga skulder 14 633 1612
Summa skulder 14 633 1612
Summa eget kapital och skulder 35107 8124
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Rapport i sammandrag 6ver moderbolagets fordndringar i eget kapital

Ingaende balans vid arets borjan 1652 4

Avsattning till fond for
utvecklingsutgifter

Nyemission 3507
Emissionskostnader
Periodens resultat

Belopp vid periodens utgang 5159 4

77 10919
430

29745

-6164

507 34501

Moderbolagets kassaflodesanalys i sammandrag

-6140
-430

-13127
-19 697

6512

33253
-6164
13127
20474

Kassafléde fran den lopande verksamheten -9723
Kassaflode fran investeringsverksamheten -98
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 25058
Periodens kassaflode 15237
Likvida medel vid periodens borjan 16388
Likvida medel vid periodens slut 31625
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Nyckeltal for koncernen

Resultat per aktie fore utspadning, kr -0,62 -0,20 -0,25 -0,54
Resultat per aktie efter utspadning, kr -0,62 -0,20 -0,25 -0,54
Eget kapital per aktie, kr 0,39 0,39 0,39 0,39
Soliditet, % 58,27 80,00 58,27 80,00
Genomsnittligt antal aktier fére utspadning 51593 476 16 522 230 26889024 15853473
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 51593476 16 522230 26889 024 15853473
Utestdende antal aktier 51593476 16522230 51593476 16522230

Aktiekapitalets utveckling

1990 Nybildning 50 000 50 000 500 500 100,00
1997 Fondemission 100 000 50 000 1000 500 100,00
2010 Nyemission 102600 2600 1026 26 100,00
2013 Nyemission 143 600 41000 1436 410 100,00
2014 Fondemission 574 400 430 800 5744 4308 100,00
2014 Nyemission 604 400 30000 6044 300 100,00
2014 Split1000:1 604 400 o 6044000 6037956 0,10
2014 Nyemission 884 400 280000 8844000 2800000 0,10
2015 Nyemission 1134400 250000 11344000 2500000 0,10
2015 Nyemission 1138197 3797 11381970 37970 0,10
2016 Nyemission 1180159 41962 11801590 419 620 0,10
2017 Nyemission 1652223 472064 16 522230 4720637 0,10
2018 Nyemission 1719783 67560 1719783 675596 0,10
2018 Nyemission 5159348 3439565 51593 476 34395650 0,10
Vid periodens utgang 5159 348 51593476 0,10
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Teckningsoptionsprogram 2016

Bolaget har genom sitt dotterforetag CombiGene
Personal AB stdllt ut 290 000 teckningsoptioner till
ledande befattningshavare i CombiGene AB (publ).
Optionsinnehavarna dger for varje teckningsoption
ratt att, under perioden 7 maj 2019 till och med
den 21 maj 2019, teckna 1,85 aktier i Bolaget till

en teckningskurs om 5,98 kronor. CombiGene
Personal AB har harutdver mojlighet att stalla ut
ytterligare 63 760 teckningsoptioner.
Teckningsoptionerna medfor en utspadning

av dgandet ndr kursen dverstiger optionernas
l6senpris. Det foreligger ingen utspadningseffekt
under perioden.

Teckningsoptionsprogram 2018

I samband med nyemissionen under hdsten 2018
har Bolaget utfardat 6 879 130 teckningsoptioner
déar varje teckningsoption beréttigar till teckning
av en ny aktie i Bolaget till en teckningskurs
motsvarande 70% av ett volymvagt genomsnitt
av handelskursen for Bolagets aktier pa den
handelsplats ddr Bolagets aktier handlas under
perioden fran och med den 15 augusti 2019 till och
med den 28 augusti 2019. Teckningskursen kan
dock inte understiga 2,00 kronor per aktie eller
overstiga 2,50 kronor per aktie.

EUROPEISKA UNIONEN

Europeiska regionala utvecklingsfonden

The CGo1 project has received funding from the European Union's Horizon 2020 research

and innovation programme under grant agreement No 823282

The content of this report reflects only the Companys view. The Commission are not

responsible for any use that may be made of the information.
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