


Fjarde kvartalet 2024 | korthet

Under det fjarde kvartalet tog patientrekryteringen till
fas 2b-studien POINTER rejdal fart, i enlighet med vara
hogt stdllda forvdantningar, dad samtliga deltagande
kliniker nu har aktiverats.

SAMMANFATTNING AV BOKSLUTSKOMMUNIKE

Fjdrde kvartalet, oktober-december 2024 Januari-december 2024

Nettoomsidttning: 0 KSEK (0) Nettoomsidttning: 0 KSEK (0)

Resultat fore och efter skatt: -25 958 KSEK (-17 096) Resultat fore och efter skatt: -96 066 KSEK (-113 323)
Resultat per aktie*: -2,11 SEK (-1,70) Resultat per aktie*: -8,62 SEK (-11,26)

Soliditet**: 68% (78)
Likvida medel: 54 186 KSEK (83 741)

* 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 31 december 2024.




VASENTLIGA HANDELSER

Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER
| FJARDE KVARTALET

Den 2 oktober registrerades den tidigare genom-
forda foretradesemissionen (kompensations-
emissionen) hos bolagsverket och bolaget tillfor-
des ca 7,2 MSEK.

| mitten av oktober doserades den férsta pa-
tienten i Europa inom ramen for den kliniska
fas 2b-studien POINTER, vilken utvarderar ldke-
medelskandidaten RMC-035 som njurskyddande
behandling vid 6ppen hjartkirurgi.

| december presenterades valberedningen for
2024 bestaende av Jan Stahlberg (eget innehav),
Peter Wolpert (Stiftelsen Industrifonden), Marian-
ne Nilsson (Swedbank Robur Fonder) och Johan
Bygge (styrelsens ordférande).

VASENTLIGA HANDELSER
EFTER PERIODENS UTGANG

| bérjan av januari uppnaddes en viktig milstol-
pe i POINTER-studien da 25 % av det planerade
antalet patienter hade inkluderats. Vidare hade
samtliga deltagande kliniker 6ppnat for patient-
rekrytering.

Bolaget meddelade att utfallet av den férsta av
tva planerade sakerhetsanalyser under studiens
genomférande forvantas vara tillgangligt under
det forsta kvartalet 2025. Enligt god praxis ar
analyserna blindade for bolaget och utférs av en
oberoende sakerhetskommitté (Data Safety Mo-
nitoring Committee, DSMC).

Bolaget tillkannagav inrattandet av en ny veten-
skaplig kommitté bestdende av sju globalt erkan-
da experter inom njurmedicin och lakemedels-
utveckling. Kommittén kommer att ha en central
radgivande roll i foretagets sena utvecklings-
strategi, inklusive utformningen av den kom-
mande fas 3-studien av RMC-035 inom 6ppen
hjartkirurgi.

Styrelsen foreslog en foretradesemission som
vid full teckning kommer att inbringa cirka 150
MSEK fére emissionskostnader. Emissionen ar
villkorad av ett positivt utfall fran den forsta
sakerhetsgranskningen i POINTER-studien samt
ett godkannande vid en extra bolagsstamma den
6 mars.

GUAR

KOMMENTAR TILL VASENTLIGA
HANDELSER

Eftersom genomférandet av POINTER-studien
ar vart framsta fokus i nartid, ar det mycket
positivt att uppstartsfasen har forlopt val och
att patientrekryteringen motsvarar vara hogt
stallda forvantningar.

Samtidigt glads vi at det fortsatta starka enga-
gemanget fran vara huvudagare, som ar repre-
senterade i bolagets valberedning.

Vi ser nu fram emot att na ytterligare viktiga
milstolpar i rekryteringen till studien samt att
inom kort kommunicera utfallet av den férsta
sakerhetsanalysen.

\

-
-
-
E
-

TICS AB - 556755-3226 - BOKSLUT: KE 2024




VD HAR ORDET

Vd har ordet

Det fjdrde kvartalet avslutade i positiv anda ett hdndelserikt och mycket givande dr fér
Guard Therapeutics. | mitten av oktober rekryterade vi den forsta patienten i Europa till var
kliniska fas 2b-studie POINTER med Idkemedelskandidaten RMC-035 som njurskyddande
behandling vid éppen hjdrtkirurgi, efter att tidigare under hésten ha inlett studien i Ka-
nada. Strax efter drsskiftet hade vi lyckats rekrytera 25% av det planerade antalet patienter.

Utvecklingen av POINTER-studien ar central for bo-
lagets narmaste framtid, och darfér kanns det extra
skont att vi har lyckats inleda studien med bra vind
i seglen. Samtliga deltagande kliniker har nu éppnat
for patientrekrytering vilket givetvis ar mycket spor-
rande for det fortsatta arbetet. Det ar ocksa inspire-
rande att pa nara hall folja studiens genomférande,

vilket ar frukten av det omfattande och intensiva
forberedelsearbete som pagatt sedan hdsten 2023
efter de positiva resultaten i den féregaende fas 2a-
studien AKITA omfattande totalt 177 patienter.

Huvudsyftet med POINTER-studien ar att etablera en
doseringsregim som ar optimerad med avseende pa
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bade sakerhet och effekt. Detta gors enligt sedvanliga
principer for lakemedelsutveckling infér en efterfol-
jande registreringsgrundande fas 3-studie. Studien
har utformats baserat pa de tidigare AKITA-resulta-
ten, som for forsta gangen indikerade en njurskyd-
dande behandlingseffekt av RMC-035 hos patienter.
Effekten pavisades utifran samma utfallsmatt som
forvantas anvandas i en registreringsgrundande stu-
die (MAKE90), vilket ar mycket lovande och avsevart
minskar den kvarvarande utvecklingsrisken.

| POINTER-studien medverkar totalt 19 hogkvalitativa
kliniker i Kanada, Tyskland, Tjeckien och Spanien, som
tilsammans ska inkludera cirka 160 patienter. Patien-
trekryteringen planeras paga i ungefar ett ar fran stu-
diestarten i augusti, och 6vergripande studieresultat
beraknas vara tillgangliga cirka 6 manader senare.

Enligt god praxis kommer en oberoende sakerhets-
kommitté (Data Safety Monitoring Committee, DSMC)
att granska studiedata avseende sakerhet under stu-
dien. Denna granskning ska genomforas efter dose-
ring av en respektive tva tredjedelar av det planerade
antalet patienter. Utfallet av den forsta analysen for-
vantas att vara tillganglig och kommuniceras i borjan
av mars. Till skillnad fran AKITA-studien utvarderas
inte behandlingseffekt vid denna interimgranskning,
och studien avbryts endast om det bedéms foreligga
en sakerhetsrisk med behandlingen.

For att kunna fortsatta vart ambitidsa och viktiga kli-
niska program med RMC-035 sakrade vi under aret
ytterligare kapital. | slutet av juni genomférdes en rik-
tad nyemission om cirka 60 miljoner till flera av vara
storre aktieagare, i syfte att mojliggora en planenlig
start av POINTER-studien. Denna efterféljdes av en sa
kallad kompensationsemission dar alla befintliga ak-
tieagare fick mojlighet att delta pa samma villkor som
i den riktade emissionen.

Efter rapportperiodens utgang annonserade vi dven
var avsikt att genomfora en foretradesemission om
cirka 150 miljoner, varav cirka 120 miljoner ar garan-
terade genom avsiktsforklaringar och garantiatagan-
den. Denna kapitalresning mojliggor en rad vardeska-
pande och kritiska aktiviteter, inklusive slutférandet
av POINTER-studien samt nédvandiga forberedelser
infor fas 3 och mojligheten att intensifiera pagaende
och framtida affarsutvecklingsaktiviteter. Vi noterar
aven det betydande stod vi har fran vara huvudagare

VD HAR ORDET

i dessa transaktioner, vilket naturligtvis ar gynnsamt
for var fortsatta utveckling.

Det ar gladjande att vi under aret fick flera av vara
viktiga forskningsfynd publicerade i de internatio-
nellt valrenommerade och vetenskapligt granskade
tidskrifterna eClinicalMedicine, som ingar i Lancet
Discovery Science, samt American Journal of Physio-
logy - Renal Physiology. Detta ligger val i linje med
var strdvan mot en hog vetenskaplig niva och trans-
parens kring bolagets framsteg inom forskning och
utveckling.

Jag vill avslutningsvis rikta ett stort tack till hela vart
team for det harda arbete och engagemang som
praglat aret, sarskilt i samband med uppstarten av
POINTER-studien. Efter den Overtygande studiestar-
ten under 2024 ser vi fram emot flera viktiga for-
vantade milstolpar under 2025. Dessa omfattar inte
minst utfallet av de planerade sakerhetsanalyserna
under studiens genomfdérande samt operationella
delmal som fullbordad patientrekrytering och insam-
ling av de data som utgdr grunden foér analyser och
kommunikation av de 6vergripande studieresultaten.

Sammanfattningsvis genomfoérde vi framgangsrikt
under aret var operativa plan i linje med vara for-
vantningar. Detta har tagit oss ett steg narmare var
ambition att erbjuda en ny och unik njurskyddande
behandling med hog patientnytta, inom ett omrade
dér behandlingsalternativ saknas i dagslaget. En sa-
dan behandling har dessutom potential att pa sikt
minska de betydande vardkostnader som ar férknip-
pade med bade akut och kronisk njursjukdom.

pas % ot

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 &r avsedd for korttidsbe-
handling och administreras intravendst, enbart inom
slutenvarden, till patienter med hog risk att utveckla
akuta njurskador.

RMC-035 vid 6ppen hjartkirurgi
Manga patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi
med hjart-lungmaskin 16per hog risk att drabbas av

njurskador. Eftersom RMC-035 effektivt motverkar
de skademekanismer som uppstar vid ingreppet, har
Oppen hjartkirurgi prioriterats i den initiala utveck-
lingen 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 hdsten
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 fér behandling infor en ef-
terféljande registreringsgrundande studie. POINTER-
studien férvantas omfatta cirka 160 patienter och
den forsta patienten i studien doserades 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
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som utformats for att paskynda registreringsproces-
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 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 i
syfte att utvardera dess sakerhet och farmakokine-
tiska profil vid upprepad dosering i samband med
njurtransplantion, vilket i nasta steg ger majlighet att
genomfora en effektstudie.

RMC-035 vid sepsis

Patienter med sepsis I6per en mycket hog risk att
utveckla akuta njurskador med efterféljande per-
manent forlust av njurfunktion. Utifran gynnsamma
prekliniska resultat av RMC-035, och efter ytterliga-
re kliniska data vid hjartkirurgi, finns darmed stora
mojligheter att utvidga dess anvandningsomrade till
sepsis. Data fran det hjartkirurgiska utvecklingspro-
grammet stoder mojligheten att snabbt avancera
RMC-035 till en registreringsgrundande studie inom
detta omrade.

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 maojliggéra kronisk behandling
inom nya sjukdomsomraden. Till skillnad fran RMC-
035 kan GTX-peptider administreras genom subku-
tan injektion. Peptiderna har visat robusta behand-
lingseffekter i manga olika modeller av njursjukdom.
Flera utvecklingsmdjligheter har identifierats for GTX-
peptider, dels vid avancerad njursjukdom i syfte att
eliminera behovet av eller fordréja tiden till dialys
eller njurtransplantation, dels for att hamma forlust
av njurfunktion vid ett antal ovanliga njursjukdomar
med hog risk for terminal njursjukdom, exempelvis
Alports syndrom.

OM GUARD THERAPEUTICS AB

AFFARSMODELL OCH STRATEGI

Guard Therapeutics affarsmodell och dvergripande
strategi bygger pa en professionell lakemedelsut-
veckling av hog vetenskaplig kvalitet. Partnerskap, li-
censiering eller utkdp av projekt utvarderas l6pande
i syfte att stodja bade den kliniska utvecklingen av
RMC-035 och befintliga prekliniska utvecklingspro-
gram 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 féljd
av andra befintliga sjukdomar som diabetes eller
hjartsvikt. Nar dessa patienter drabbas av ytterligare
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 ungefar
30 000 patienter enbart i USA som genomgar 6ppen
hjartkirurgi varje ar har en befintlig kronisk njursjuk-
dom. Dessa patienter |6per en sarskilt hog risk att
drabbas av njurskador vid operationen, vilket leder
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 krévs livsuppehallande kronisk
dialysbehandling eller njurtransplantation. Prog-
nosen for patienter med dialysbehandling ar tyvarr
mycket dalig. Den arliga dodligheten hos denna pa-
tientgrupp 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.
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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 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 (till exempel
USA, EU, Japan), kan den globala marknadspotentia-
len 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 priset som stodjer
anvandning av RMC-035 utan restriktioner uppgar
den arliga marknadspotentialen enbart i USA till
0,5-1 miljard USD. Den globala marknadspotentia-
len overstiger darmed 1 miljard USD arligen, med
beaktande av 6vriga storre marknader som EU, Ja-
pan 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 respek-
tive 16 000 njurtransplantationer med avliden dona-
tor.

Liksom vid 6ppen hjartkirurgi forvantas 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 beddms dverstiga 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 studiedeltagare, pa-
tienter med nedsatt njurfunktion samt patienter som
genomgar 6ppen hjartkirurgi.

AKITA (Fas 2a)

Under 2023 avslutades en storre global fas 2a-studie
(AKITA). AKITA ar en randomiserad, dubbelblind och
placebo-kontrollerad studie som syftar till att utvar-
dera den njurskyddande effekten av RMC-035 i pa-
tienter som I6per forhojd risk att utveckla akuta njur-
skador vid 6ppen hjartkirurgi.

AKITA

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 6nskvard behand-
lingseffekt av RMC-035 utifran samma effektmatt
som forvantas anvandas i en registreringsgrundande
studie. Om vara resultat upprepas i en sadan studie
kan detta foljdaktligen ligga till grund for ett mark-
nadsgodkannande.

POINTER (Fas 2b)

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

OM GUARD THERAPEUTICS AB

POINTER

POINTER ar en randomiserad, dubbelblind och pla-
cebokontrollerad studie och férvantas omfatta totalt
cirka 160 patienter, varav minst 30 % med kronisk
njursjukdom definierat som eGFR mindre an 60 ml/
min/1,73m?2. Studien har tva olika dosarmar av RMC-
035 (60 mg och 30 mg) samt en kontrollarm (placebo).
Patienterna fordelas 6ver behandlingsarmarna enligt
proportionen 2:2:3. Njurfunktion fore operation ar
en sa kallad stratifieringsfaktor, vilket innebar att pa-
tienter med och utan kronisk njursjukdom kommer
att fordelas jamnt mellan alla behandlingsarmar.

Det primara effektmattet ar férandring av eGFR fran
studiestart till 90 dagar efter operation, vilket mot-
svarar studiens planerade uppfoljningstid. Allvarliga
njurhandelser (MAKE) vid 90 dagar efter operation ar
ett sekundart effektmatt bestaende av antingen dod,
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 sdkerhetskommitté (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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OM GUARD THERAPEUTICS AB

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 ) . 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 sista kvartal uppgick till
-27 089 (-15 330) KSEK och for hela 2024 till -99 905
(-115 073) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star for den
storsta delen av bolagets kostnader och uppgick till
-24 325 (-13 029) KSEK for kvartalet och - 90 326 (-105
773) KSEK for januari-december. De 6kade kostna-
derna under det senaste kvartalet jamfort med fore-
gaende ar ar framst kopplat till genomférandet av fas
2b-studien POINTER.

Marknadsfoéringskostnaderna for bolaget uppgick i
fjarde kvartalet till -976 (-1 113) KSEK och for perio-
den januari-december till -3 795 (-3 766) KSEK. De ad-
ministrativa kostnaderna uppgick till -1 608 (-1 421)
KSEK for det fjarde kvartalet och till -6 123 (-5 383)
KSEK fér hela perioden. Okningen jamfért med férra
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 utgoérs
i huvudsak av valutakursdifferenser pa leverantors-
skulden och uppgick under 2024 ill 339 (-151) KSEK.

Finansnetto

Det positiva finansiella nettot, som under aret upp-
gick till 3 840 (1 750) KSEK, utgdrs i huvudsak av
orealiserade valutakursdifferenser pa bolagets
valutakonton, 2 538 KSEK, samt ranteintakter fran
fastrantekonton och valutakonton, 1 310 KSEK. Fi-
nansnettot 6kade i fijarde kvartalet med 1 131 (-1 701)
KSEK, som féljd av den svenska kronans forsvagning
gentemot EUR/GBP/USD under perioden.

FINANSIELL STALLNING

Den 31 december 2024 hade bolaget en soliditet pa
68 procent jamfort med 78 procent féregaende ar.
Eget kapital uppgick den sista december till 37 967
KSEK, jamfort med 66 733 KSEK vid samma tidpunkt
foregaende ar.

Bolagets likvida medel bestdende av kassa och
banktillgodohavanden inklusive likvida placeringar
uppgick till 54 186 (83 741) KSEK. Under kvartalet
tillfordes bolaget likvida medel om ca 7,2 MSEK fran
foretradesemission som genomfordes i september,
men registerades och reglerades i oktober.

Efter periodens utgang, den 17 februari, foreslog sty-
relsen en foretradesemission som, vid full teckning,
kommer att tillféra en bruttolikvid om cirka 150 MSEK.
Emissionen ar villkorad av att bolaget erhaller ett po-
sitivt utfall frdn den forsta sdkerhetsgranskningen i
POINTER-studien samt ett godkannande vid en extra
bolagsstamma den 6 mars. Emissionen ar garanterad
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FINANSIELL INFORMATION

till 80% eller cirka 120 MSEK. Nettolikviden beraknas
uppga till cirka 136 MSEK vid full teckning.

Balansomslutningen vid periodens slut uppgick till 55

fran den I6pande verksamheten uppgick under fjarde
kvartalet till -20 517 (-17 328) KSEK och -94 751
(-116 046) for januari-december.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick

741 (85 227) KSEK. under samma perioder till 7 014 (3) respektive

.. 62 658 (-779) KSEK.
KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR

Guard Therapeutics hade ett kassafléde pa -13 503
(-17 326) KSEK i det fjarde kvartalet 2024. For hela aret
var kassaflodet -32 093 (-116 825) KSEK. Kassaflodet

FORSLAG TILL DISPOSITION AV RESULTAT
Styrelsen foreslar att ingen utdelning lamnas for
rakenskapsaret 2024,

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
Antal aktier: 12 294 878

Bolagets Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgransk-

ning AB, ca@skmg.se. Kvotvarde: 1,00 SEK

Antalet aktier i bolaget uppgick den 31 december 2024 till 12 294 RS =post: 1 aktie

878 stycken. Det finns ett aktieslag. Varje aktie medfor lika ratt
till andel i bolagets tillgangar och resultat samt berattigar till en

Aktiekapital: 12294 878 SEK

rost pa bolagsstamma. Aktiens nominella varde ar 1,00 SEK och
aktiekapitalet uppgick den 31 december 2024 till 12 294 878 SEK.

AGARFORHALLANDEN DEN 31 DECEMBER 2024

Aktieagare

2024-12-31 Antal aktier Andel réster Andel kapital
STAHLBERG, JAN 2314090 18,82% 18,82%
STIFTELSEN INDUSTRIFONDEN 1598 227 13,00% 13,00%
SWEDBANK ROBUR HEALTHCARE 1158 688 9,42% 9,42%
M2 ASSET MANAGEMENT AB 1110818 9,03% 9,03%
AVANZA PENSION 704 303 5,73% 5,73%
STRAND SMABOLAGSFOND 422 690 3,44% 3,44%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 353872 2,88% 2,88%
RAFSAB AB 276 552 2,25% 2,25%
ALLA MOLLER AB 117 488 0,96% 0,96%
DAHLQVIST, JAN 88 301 0,72% 0,72%
OVRIGA 4149 849 33,75% 33,75%
TOTAL 12 294 878 100% 100%
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Resultatrakning

(KSEK) OKTOBER-DECEMBER

JANUARI-DECEMBER
2024-01-01
2024-12-31

2024-10-01
2024-12-31

2023-10-01
2023-12-31

2023-01-01
2023-12-31

Nettoomsattning

Kostnader for salda varor

Bruttoresultat 0 0 0 0
Forsknings- och utvecklingskostnader -24 325 -13 029 -90 326 -105773
Marknads- och forsaljningskostnader -976 -1 113 -3795 -3766
Administrationskostnader -1 608 -1421 -6 123 -5383
Ovriga rérelseintakter -180 0 339 0
Ovriga rérelsekostnader 0 233 0 -151
Rérelseresultat -27 089 -15 330 -99 905 -115 073
Finansiella intakter 1131 -1324 3848 2197
Finansiella kostnader 0 -443 -8 -447
Finansnetto 1131 -1767 3 840 1750
Resultat fore skatt -25 958 -17 096 -96 066 -113 323
Skatt pa periodens resultat - - - -
PERIODENS RESULTAT -25 958 -17 096 -96 066 -113 323

GUARD THERAPEUTICS AB - 556755-3226 - BOKSLUTSKOMMUNIKE 2024
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Balansrakning

(KSEK) 2024-12-31 2023-12-31
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar 0 0
Summa anlaggningstillgangar 0 0
Omsdttningstillgangar

Ovriga fordringar 422 667
Fordringar tecknat ej inbetalt kapital (not 6) 0 0
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1134 819
Kortfristiga fordringar 1555 1486
Likvida medel (not 6) 54 186 83 741
Kassa och bank 54 186 83741
Summa omsattningstillgangar 55 741 85 227
SUMMA TILLGANGAR 55741 85 227
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 12295 10 062
Aktiekapital, ej registrerat 0 0
Fri éverkursfond 797 777 732711
Balanserat resultat -676 040 -562 716
Periodens resultat -96 066 -113 323
Summa Eget kapital 37 967 66 733
Langfristiga skulder

Avsattning sociala avg incitamentsprogram (not 7) 39 469
Langfristig leverantorsskuld 0 1413
Langfristiga skulder sammanlagt 39 1882
Kortfristiga skulder

Leverantérsskulder 9428 5494
Skatteskuld 78 268
Ovriga skulder 304 293
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 7924 10 557
Kortfristiga skulder sammanlagt 17 735 16 613
Summa skulder (not 8) 17775 18 494
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 55 741 85 227
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Kassaflodesanalys

(KSEK) OKTOBER-DECEMBER JANUARI-DECEMBER

2024-10-01 2023-10-01 2024-01-01 2023-01-01
2024-12-31 2023-12-31 2024-12-31 2023-12-31

Den I6pande verksamheten

Roérelseresultat -27 089 -15330 -99 905 -115 073
Justering for poster som ej ingdr i kassaflodet™* 618 907 2824 2835
Erhallen ranta 409 809 1322 2005
Erlagd ranta 0 0 -8 -5
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -26 062 -13613 -95 767 -110 237

fore forandring i rérelsekapital

Foérdndring i rérelsekapital

Okning/minskning fordringar -146 -353 -81 288
Okning/minskning av kortfristiga skulder 5691 -3362 1098 -6 096
Férandring i rérelsekapital 5545 -3715 1017 -5 808
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -20 517 -17 328 -94 751 -116 046

Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anlaggningstillgangar - - = -
Forvarv avimmateriella anldggningstillgangar - - - -
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar - - - -

Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0 0 0

Finansieringsverksamheten

Nyemission inkl omkostnader** 7 186 -1 64 500 -1
Okning/minskning langfristiga skulder -172 114 -1 842 -668
Kassafléde fran Finansieringsverksamheten 7014 3 62 658 -779
Férandring av likvida medel -13 503 -17 326 -32093 -116 825
Likvida medel vid periodens bérjan 66 775 103195 83741 201 008
Kursdifferens likvida medel 914 -2128 2538 -443
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 54 186 83741 54 186 83741

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

**Beloppet i 2023 innefattar i huvudsak omkostnader i samband med omvdnd 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
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) - - 2 799 - - 2799
Riktad emission 1994 - 57 996 - - 59 991
Foretradesemission 239 - 6 947 - - 7 186
Emissionskostnader - - -2677 - - -2677
Periodens resultat - - - - -96 066 -96 066
EGET KAPITAL 31 DECEMBER 2024 12 295 0 797777  -676 040 -96 066 37967

* Bolaget hade per den 31 december 2024 inga bundna 6verkursfonder.
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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 bokslutskommuniké foér perio-
den januari - december 2024 har godkants for pu-
blicering enligt styrelsebeslut den 19 februari 2025.

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 bokslutskommuniké 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
bokslutskommuniké upprattats 0Overensstammer
med de som anvandes vid upprattandet av arsredo-
visningen fér 2023 om inget annat anges nedan. Ars-
redovisningen 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 31 december 2024 har inga utvecklingsutgif-
ter redovisats som immateriella tillgdngar 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 aktier
registrerade och per den 31 december 2024, efter re-
gistrering av foretradesemission som genomfdrdes
i september hade bolaget 12 294 878 aktier registe-
rade. Vagt genomsnittligt antal aktier for aret 2024
uppgick till 11 150 087 (10 061 615) fore och efter ut-
spadning. Vagt genomsnittligt antal aktier for fjarde
kvartalet 2024 uppgick till 12 292 281 (10 061 615)
fore och efter utspadning.
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Resultatet per aktie uppgick den sista december till
-8,62 (-11,26) SEK, baserat pa resultatet for januari-
december dividerat med genomsnittligt antal aktier
fore full utspadning. Motsvarande resultat for fjarde
kvartalet uppgick till -2,11 (-1,70) 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.

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

Personaloptionsprogram 2021 omfattade maxi-
malt totalt 11 200 000 optioner. Ytterligare optioner
kan ej langre tilldelas. Totalt finns per den sista de-
cember 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 -2 369 (-3 270) KSEK.

Fullt utnyttjande av alla beslutade och tilldelade optio-
ner minus de optioner som atergatt per den 31 decem-
ber 2024, det vill saga totalt 29 700 001 optioner, skulle
medféra en utspadning av aktieagare med 4,6 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, 31 dec 2024 9 750 001 19 950 000

*Varje option berdttigar till 0,02 aktier.

NOT 8
Eventualforpliktelser

Bolaget har inga stallda sakerheter eller andra Eventualforpliktelser per 2024-12-31 ej heller per 2023-12-31.
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AVLAMNANDE AV BOKSLUTSKOMMUNIKE

Avliamnande av bokslutskommuniké

Denna bokslutskommuniké har godkants av styrelsen och verkstallande direktéren for publicering. Informatio-
nen lamnades, genom verkstallande direktorens forsorg, for offentliggérande den 20 februari 2025 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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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

KOMMANDE FINANSIELLA RAPPORTER

Arsredovisning 2024: 14 april 2025 (ungefarligt datum)
Delarsrapport Q1 2025: 5 maj 2025
Delarsrapport Q2 2025: 21 augusti 2025
Delarsrapport Q3 2025: 13 november 2025
Bokslutskommuniké 2025: 20 februari 2026

BOLAGSSTAMMA
Extra Bolagsstamma 6 mars 2025

Arsstamma 5 maj 2025




