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Overblick — bolagets vision
Finansiell och operationell vision till 2030

En nettoomsattning som overstiger 400 mUSD

En vinstmarginal som &verstiger 65 procent (vinst fore skatt)

5 kommersialiserade produkter
3 produktkandidater under utveckling

juli - september 2023, koncernen

Nettoomsattningen uppgick till 0 kSEK (0)

Resultat fore skatt uppgick till -38 942 kSEK (-28 657)
Resultat per aktie, foére utspadning, uppgick till
-1,59 SEK (-1,39)

Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick
till -68 611 kSEK (-23 091)

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick
till -14 470 kSEK (-29 126)

januari — september 2023, koncernen

Nettoomsattningen uppgick till 0 kSEK (0)

Resultat fore skatt uppgick till -125 171 kSEK (-76 450)
Resultat per aktie, fore utspadning, uppgick till
-5,11 SEK (-3,70)

Kassaflodet fran den l6pande verksamheten uppgick
till -170 649 kSEK (-75 176)

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick
till -45 147 kSEK (-105 864)

Tal inom parentes avser motsvarande period foregadende ar.

Nyckeltal koncernen

Vasentliga hidndelser under kvartalet

o Xspray Pharma mottog ett CRL (Complete Response
Letter) i vilket FDA begar kompletterande information
angdende hur ldkare och anvandare ska dosera
Dasynoc™  samt  kompletterande  information
avseende en tredjeparts tillverkningsanlaggning.
Samtidigt accepterar FDA kritiska aspekter av ansdkan
genom att inte identifiera nagra brister med
stabiliteten eller de kliniska data som hittills lAmnats
till FDA.

o Genom foretradesemissionen, som genomfoérdes i juni
2023, tkade antalet utestaende aktier och roster med
6 265 892, fran 22 680 408 till 28 946 300.
Aktiekapitalet tkade med 6 265 892, fran 22 680 408
SEK till 28 946 300 SEK. Bolaget erholl 250 636 kSEK
innan transaktionskostnader.

. Xspray Pharma ingick en uppgoérelse med Bristol Myers
Squibb (BMS) gillande patenttvisten om produkten
Dasynoc Uppgorelsen undanréjer alla ansprak fran
BMS gillande patentintrang, inklusive mojlighet att
overklaga, och gor det mojligt fér Xspray att lansera
Dasynoc pa& den amerikanska marknaden den 1
september 2024, férutsatt slutligt FDA-godkannande.

. Xspray Pharma rekryterade Edward P. Jordan till
tjansten som Chief Commercial Officer. Ed Jordan
kommer att leda lanseringen och kommersialiseringen
av Dasynoc i USA.

Viasentliga hiandelser efter rapportperiodens utgang

. Xspray Pharma publicerade en registerstudie i
European Journal of Haematology som visade att
nastan halften av alla KML-patienter som behandlas
med  tyrosinkinashammare (TKI), far samtida
behandling med protonpumpshammare (PPI) samt att
risken for att patienten ska avlida under behandlingen
Okade avsevart i denna grupp jamfort med en grupp
som ej samtidigt behandlas med PPI. Detta kan
avhjalpas med Xsprays forbattrade amorfa dasatinib-
formulering, Dasynoc.

Q3 jan-sep Helar

2023 2022 2023 2022 2022

Nettoomsattning (kSEK)

Resultat fore skatt (kSEK)

Resultat per aktie fore utspadning (SEK)
Resultat per aktie efter utspadning (SEK)
Forsknings- och utvecklingskostnader i % av
rorelsekostnader 1)

Likvida medel (KSEK)

Balansomslutning (kSEK)

Soliditet (%)

Medelantal anstallda (st)

-38 942 -28 651 -125171 -76 450 -131670

=158 -1,39 =5, -3,70 -6,25
=169 -1,39 -51 -3,70 -6,25
8,3 5,8 17,8 6,5 16,4

132 480 89834 132480 89834 120166
703 305 539969 703 305 539969 585 430
SEAS 95,5 SRS 95,5 95,0

26 26 26 25 25

1) Alternativt nyckeltal foér att bedéma utvecklingsgraden av bolagets produktkandidater. Se bolagets arsredovisning fér mer information om nyckeltal.
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VD har ordet

—

Basta aktieagare,

Med en gynnsam uppgorelse i patenttvisten géllande var ledande
produktkandidat Dasynoc tog vi under kvartalet ett stort kliv narmare en
kommersialisering av var forsta produkt. Dasynoc ar en amorf version av
dasatinib som kan  férbattra behandlingen av  patienter med
blodcancersjukdomarna kronisk myeloisk leukemi (KML) och akut lymfatisk
leukemi (ALL) som ofta sammedicinerar dasatinib och protonpumphammare
(PPI) for behandling av magsar. Vi har nu uppdaterat tidsplanen for den fortsatta
handlaggningen av FDA-ansOkan for Dasynoc och arbetar vidare mot USA-
lansering den 1 september nasta ar. Infor lanseringen har vi rekryterat den
mycket erfarne och valmeriterade Edward P. Jordan till nyckelrollen som
bolagets Chief Commercial Officer. Utvecklingen av var andra produktkandidat,
XS003 nilotinib, gor viktiga framsteg och det ar min féorhoppning att under Q4
kunna presentera var vag framat. Under perioden publicerade vi aven en studie
i European Journal of Haematology som aterigen visar pa behovet av en
produkt som Dasynoc for att mojliggdra sammedicinering av dasatinib och PPI.
Forlikning med BMS

Den 1 september 2023 offentliggjorde vi att Xspray
Pharma ingatt en uppgorelse med Bristol Myers Squibb
(BMS) i patenttvisten om Dasynoc. Det &r en viktig
milstolpe for bolaget som tar oss ett stort kliv narmare
lanseringen av var forsta produkt, Dasynoc. Uppgorelsen
undanrdjer alla ansprak fran BMS gallande patentintrang
och gor det mojligt for Xspray Pharma att lansera Dasynoc
p& den amerikanska marknaden den 1 september 2024,
forutsatt slutligt FDA-godkannande.

Vi kan nu fokusera helt pa att sakerstalla en snabb
marknadsintroduktion av Dasynoc och resurser som
tidigare oronmarkts for rattstvisten kan nu anvandas till
Dasynoc och att utveckla Xspray Pharmas framtida
produkter.
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Uppdaterad tidsplan for FDA-processen

Under kvartalet mottog vi ett CRL (Complete Response
Letter) fran FDA avseende bolagets ansdékan om
marknadsgodkannande for Dasynocs sex styrkor (15 mg,
36 mg, 50 mg, 57 mg, 70 mg och 100 mg). FDA har begart
mer information, framst kompletterande information till
lakare och patienter om doseringen av Dasynoc samt viss
information om en tredjeparts produktionsanlaggning i
Italien.

Vi har under kvartalet sammanstallt de kompletteringar
som efterfragats och raknar med att inkomnma med svar i
december 2023. Darefter ar tidsplanen for FDA:s hantering
nagorlunda forutsagbar. Nar vart svar ar registrerat har
FDA upp till sex manader pa sig for att ge besked om
marknadsgodkannande av Dasynoc, vilket innebar beslut
fore halvarsskiftet, det vill sdga, i god tid fore vart
planerade lansringsdatum i september 2024.

Vi fortsatter att féra en aktiv dialog med FDA for att
sakerstélla att svaren uppfyller deras krav. Vi &r dvertygade
om att FDA:s granskning ska leda till att vi far
godkdannande for att marknadsféra Dasynoc som en
forbattrad version av dasatinib for behandling av KML och
ALL.

Publicering av studie pavisar hur Dasynocs férbattrade
egenskaper kan mgjliggora hogre overlevnad for stora
patientgrupper

Under perioden publicerades en registerstudie i European
Journal of Haematology dar Xspray Pharma i samarbete
med forskare vid Uppsala Universitet och Karolinska
Institutet har visat en forsamrad 6verlevnad for patienter
som trots varningar sammedicinerar original-lakemedlet
Sprycel® med protonpumpshimmande magsarsmedicin.
Studien visar att s&dan sammedicinering ar frekvent
férekommande trots riskerna. Studien presenterar aven
data som pavisar att upptaget av Xspray Pharmas
produktkandidat Dasynoc inte paverkas av denna
sammedicinering. Publiceringen ar ett viktigt belagg for
Dasynocs forbattrade egenskaper och kommer att vara ett
viktigt stod i kontakten med receptforskrivande lakare
under kommande kommersialisering.

Finansiering

Forra kvartalet genomforde vi en féretradesemission av
units bestdende av aktier och tva teckningsoptionsserier.
Foretradesemissionen  tillférde Xspray Pharma en
emissionslikvid om  totalt cirka 251 mMSEK fore
emissionskostnader. Vi narmar oss teckningsperioden for
teckningsoptionerna TO5 som l&per under perioden 16-30
november. Dessa teckningsoptioner ger befintliga dgare i
Xspray Pharma mojlighet att teckna nya Xspray aktier till
teckningskursen 40 SEK. Om bade TO5 och TO6 blir fullt
tecknade kommer Xspray Pharma att tillféras ytterligare
251 mSEK.

Tillford likvid fran teckningsoptioner kommer att anvandas
till USA-lanseringen av Dasynoc samt fortsatt utveckling
av bolagets projektportfolj.

Forberedelser infor kommande lansering i USA

Under kvartalet kunde vi presentera en ny viktig rekrytering
dar Edward P. Jordan har utsetts till nyckelrollen som
Chief Commercial Officer. Edward fér med sig vardefull
kunskap om kommersialisering och har lanserat manga
lakemedelsprodukter p& den amerikanska marknaden,
varav ett flertal med anknytning till cancersjukdomar. Han
ar helt ratt person att leda USA-lanseringen av bolagets
forsta kommersiella produkt — Dasynoc. | denna roll
kommer han att samarbeta med Xspray Pharmas
kommersialiseringspartner Eversana.

Forberedelsearbetet infor kommande lansering av
Dasynoc i USA oper pa enligt plan. Eftersom vi nu har ett
specifikt lanseringsdatum foér Dasynoc att férhalla oss till,
har vi kunnat inleda detaljplanering av lanseringen.

Vi gar en spannande tid tillmotes och jag ser fram emot
att Xspray Pharma nu kan genomféra nésta etapp pa sin
resa, att bli ett kommersiellt, l[Gnsamt lakemedelsbolag
och en varldsledande aktor for forbattrade versioner av
etablerade proteinkinashammare.

Per Andersson
VD, Xspray Pharma

Xspray Pharma Delarsrapport Q3 2023



&

Finansiell utveckling

Kommentarerna nedan avser koncernen om inget annat anges. Jamforelsesiffror har presenterats inom parentes och
avser motsvarande period 2022. D& koncernen bestar av moderbolaget och tva nastintill vilande dotterbolag utgor
skillnaderna mellan moderbolags- och koncernredovisning de skillnader som finns mellan RFR2 och IFRS.

Nettoomséattning

Nettoomsattningen foér bolaget uppgick till O kSEK.
Omsattningen vantas ¢ka fran den 1 september 2024 da
bolaget lanserar sin forsta produkt Dasynoc pa den
amerikanska  marknaden, villkorat  slutligt  FDA-
godkdannande. Se ytterligare information om Dasynoc
under avsnittet Produktkandidater pa sid 18.

Ovriga rorelseintikter

Ovriga rorelseintékter uppgick till 29 203 kSEK (333) under
det tredje kvartalet och 30 463 kSEK (1 100) under
perioden januari-september. Posten &r hanforlig till den
legala processen i USA samt radgivning och
utvecklingsarbete som Xspray utfort. Ovriga
rorelseintédkter bestdr aven av valutakursvinster som
uppstar i samband med utlandska betalningar och
omrékning av valutakonton.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Under kvartalet uppgick de totala utgifterna for forskning
och utveckling till -14 426 kSEK (-30 059) varav -5 647
KSEK (-1 704) har kostnadsférts och redovisas i
resultatrakningen och -8 779 kSEK (-28 356) har
aktiverats som balanserade utvecklingsutgifter och
presenteras i bolagets balansrdkning. For perioden
januari-september ar siffran -65 580 kSEK (-85 390) for
de totala utgifterna for forskning och utveckling, dar
-27 771 KSEK (-5 120) har kostnadsforts och -37 808 kSEK
(-80 270) har aktiverats som balanserade
utvecklingsutgifter. Under kvartalet har en storre del av
forskning och utveckling kostnadsforts da Dasynoc
befinner sig i en ny kommersiell fas av bland annat
valideringsarbete och 6vrig konsultation som ej aktiverats.
Kostnader ar aven hanforliga till bolagets andra tva
produktkandidater, XS003 nilotinib och XS008 axitinib.

Administrations- och férsaljningskostnader

Administrations- och forsaljningskostnader uppgick till
-61 237 kSEK (-26 328) under tredje kvartalet. Av dessa
kostnader uppgick personalkostnader till -8 708 kSEK
(-7 687). Under perioden januari-september uppgick
administrations- och foérsaljningskostnader till -125 579
KSEK (-70 777), dar -27 071 kSEK (-20 764) avsag
personalkostnader. Kostnadsokningen for det tredje
kvartalet ar framst hanférlig till bolagets fortsatta
marknadsforberedande aktiviteter i och med den
kommande lanseringen i USA. Bolaget har under kvartalet
legala radgivningskostnader i USA till fold av
referensbolagets stamning i februari 2022. Parterna
nadde en uppgorelse i rattstvisten den 11 september
2023.

Ovriga rorelsekostnader

Ovriga rorelsekostnader uppgick till -1 554 kSEK (-1 295)
under tredje kvartalet och -2 999 kSEK (-2 688) for
perioden  januari-september. Posten  bestar av
valutakursforluster som uppstar i samband med
utlandska betalningar och omrakning av valutakonton.

Periodens resultat

Periodens resultat uppgick till -38 942 kSEK (-28 651) for
det tredje kvartalet och till -125 171 kSEK (-76 450) under
perioden januari-september. Detta motsvarar ett resultat
per aktie fore utspadning om -1,59 SEK (-1,39) respektive
-511 SEK (-3,70). Resultatférsamringen for kvartalet ar
framst hanforligt till o6kade administrations- och
forsaljningskostnader till féljd av marknadsforberedande
aktiviteter i och med den kommande lanseringen i USA.
Utdver detta har kostnader for forsknings- och
utvecklingskostnader kostnadsférts med anledning av
forberedande aktiviteter for Dasynoc.

Kassaflode

Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick till
-68 611 kSEK (-23 091) under kvartalet varav effekten fran
rorelsekapital utgjorde -31 179 kSEK (3 277). Den
ackumulerade siffran for perioden januari-september var
-170 649 kSEK (-75 176), dar effekten fran rorelsekapital
var -51 609 kSEK (-5 476). Effekten fran rorelsekapitalet
ar framst kopplad till forédndring av varulager -34 451
KSEK (-) samt forandring av rorelsefordringar -32 091
KSEK (-). Det negativa kassaflodet ar i enlighet med
bolagets plan och férklaras huvudsakligen av fortsatta
projektkostnader, legal  radgivning samt = oOvrig
forberedande aktiviteter infor bolagets kommande
lansering av Dasynoc.

Kassaflode fran investeringsverksamheten i koncernen
uppegick till -14 470 kSEK (-29 126) under tredje kvartalet
och -45 147 kSEK (-105 864) under perioden januari-
september. Posten bestar av bland annat balanserade
utvecklingsutgifter om -8 550 kSEK (-28 105) for tredje
kvartalet och -37 095 kSEK (-79 503) under perioden
januari-september. Den framsta forklaringen  till
minskningen beror p& att Dasynoc nu gatt frdn ett
forsknings  och  utvecklingsintensivt  projekt  ftill
forberedande aktiviteter infér lansering av XS004, dar
kostnader e] aktiveras utan kostnadsfors l6pande.

Nyinvesteringar i materiella anlaggningstillgdngar uppgick
till -77 kSEK (0) under tredje kvartalet. Bolaget har under
kvartalet fortsatt att erldgga forskottsbetalningar for
uppbyggnaden av bolagets nya produktionsenhet pa
Malta.

Kassaflode fran finansieringsverksamheten under tredje
kvartalet uppgick till 184 018 kSEK (-530) och 228 110 kSEK
(-1 007) under perioden januari-september. Okningen
beror pa den foretradesemission som gjordes i juli, som
inbringade 250 636 kSEK fore transaktionskostnader.

Totalt kassaflode uppgick till 100 937 kSEK (-52 747)
under tredje kvartalet och till 12 314 kSEK (-182 047) under
perioden januari-september. Koncernen hade 132 480
KSEK (89 834) i likvida medel per den 30 september 2023.
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Immateriella anlaggningstillgangar

Aktiverade utvecklingsutgifter uppgick till 8 779 kSEK
(28 356) under tredje kvartalet. Koncernens totala
balanserade utgifter for utvecklingsarbeten uppgick fill
423 405 kSEK (376 506) per 30 september 2023. Posten
ar kopplad till bolagets produktkandidater Dasynoc,
XS003 nilotinib och XS008 axitinib.

Finansiell stallning

Foretradesemissionen som  offentliggjordes i maj
slutfordes i juli. Emissionen tillférde Xspray en
emissionslikvid om 250 636 kSEK fore transaktions-
kostnader.

Utover teckning av nya aktier inkluderade foretrades-
emissionen tva teckningsoptionsserier, TO5 som forfaller
30 november 2023 och TO6 som forfaller 2 maj 2024.
Dessa kan tillsammans inbringa ytterligare cirka 250 636
kKSEK vid full teckning och skulle ge en maximal
utspadning om 21,6% for befintliga aktiedgare.

Beroende p& utgangen for de tva teckningsoptions-
serierna finns det en risk for att koncernens likvida medel
de nérmaste 12 manaderna &r otillrackliga. Bolagets
kapitalbehov beror pa& ett flertal faktorer, déaribland
marknadsupptag av bolagets forsta produktkandidat,
Dasynoc, resultat fran, och kostnader for pagdende och
framtida ldkemedelsstudier. Mot bakgrund av detta
bevakar styrelsen situationen och utvarderar olika
finansieringsalternativ inklusive tidpunkt och omfattning
for en eventuell kapitalanskaffning, pa fordelaktigast
mojliga villkor. Styrelsen bedémer att utsikterna ar goda
for att kapitalanskaffning kan genomféras.

Soliditeten uppgick till 93,9 procent (95,5) per den 30
september 2023 i koncernen.

Koncernstruktur

Koncernstrukturen bestar av moderbolaget Xspray
Pharma AB (publ), org.nr 556649-3671 och dess helagda
dotterbolag Xspray Pharma Futurum AB, org.nr 559178-
7642 och Xspray Pharma Inc. De tva svenska aktiebolagen
har sitt sate i Solna och det amerikanska dotterbolaget
har sitt sédte i Delaware. Adressen till huvudkontoret ar
Rasundavigen 12, 169 67 Solna.

I mitten av september anstélldes Edward P. Jordan som
Chief Commercial Officer i Xspray Pharma Inc.

Moderbolaget

Verksamhet har huvudsakligen bedrivits i moderbolaget
Xspray Pharma AB (publ). Moderbolagets likvida medel
uppegick till 132 430 kSEK (89 784) och soliditeten uppgick
till 94,0 procent (95,9) per den 30 september 2023.

Medarbetare

Under kvartalet har organisationen okat med en
heltidsanstallning  jamfort med  kvartalet  innan.
Nyanstéllningen har gjorts i dotterbolaget Xspray Pharma
Inc. Medelantalet anstallda i koncernen per boksluts-
dagen uppgick till 26 (26).

Narstiendetransaktioner

Som  néarstdende  definieras  foretagsledningen
moderbolaget, styrelsen i moderbolaget samt dotter-
bolaget. Kop av tjanster av ledande befattningshavare
avser konsultarvode fran InterCon HB som &gs av
Andreas Konar som ingar i bolagets ledningsgrupp. Det
totala arvodet under perioden uppgick till -252 kSEK
(-252) under tredje kvartalet respektive -756 kSEK (-756)
under perioden januari-september.

Bolaget har kdpt konsulttjanster fran Stratfox Healthcare
Group LLC som &gs av bolagets styrelseledamot, Robert
Molander. Det totala arvodet under perioden uppgick till
-161 kSEK (-) under tredje kvartalet samt -425 kSEK (-)
under perioden januari-september.

Under tredje kvartalet har lanet om 45 000 kSEK till Flerie
Invest AB kvittats mot teckning av nya aktier |
foretradesemissionen. Lanet har [6pt till marknads-
massiga villkor.
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Rakenskaper
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Koncernens resultatrakning

Q3 jan-sep Helar
Belopp i kKSEK 2023 2022 2023 2022 2022
Nettoomsattning - - - - -
Ovriga rorelseintakter 29 203 333 30 463 1100 2180
Forsknings- och utvecklingskostnader -5 647 -1704 =27 771 -5120 -22 219
Administrations- och forsaljningskostnader -61237 -26 328 -125 579 -70 777 -109 601
Ovriga rorelsekostnader -1 554 -1295 -2 999 -2 688 -3433
Rorelseresultat -39 236 -28 994 -125 886 -77 486  -133 073
Finansiella intdkter 412 352 1390 1048 1415
Finansiella kostnader -118 -9 -675 -12 -12
Finansnetto 294 343 715 1036 1403
Resultat fore skatt -38 942 -28 651 -125 171 -76 450 -131 670
Skatt = - = - -
Periodens resultat -38 942 -28 651 -125 171 -76 450 -131 670
Periodens resultat per aktie fére utspadning, SEK -1,59 -1,39 -5,11 -3,70 -6,25
Periodens resultat per aktie efter utspadning, SEK -1,59 -1,39 -5,11 -3,70 -6,25
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning, st 24 516 567 20 680 408 = 24 516 567 20 680 408 21070 518
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning, st 24 516 567 20 680 408 = 24 516 567 20 680 408 21070 518

Koncernens rapport dver totalresultatet

Q3 jan-sep Helar
Belopp i KSEK 2023 2022 2023 2022 2022
Periodens resultat -38 942 -28 651 -125 171 -76 450 -131 670
Ovrigt totalresultat - - - - _
Periodens totalresultat -38 942 -28 651 -125 171 -76 450 -131 670
Periodens resultat respektive totalresultat ar i sin helhet hanforligt till moderbolagets aktiedgare.
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Koncernens balansrakning

Belopp i kKSEK 30 sep 2023 30 sep 2022 31 dec 2022
TILLGANGAR

Anléggningstillgadngar

Immateriella anldggningstillgdngar

Balanserade utvecklingsutgifter 423 405 376 506 385 597
Summa immateriella anlaggningstillgangar 423 405 376 506 385 597
Materiella anléggningstillgdngar

Maskiner och andra tekniska anléggningar 9 838 16 962 15 407
Nyttjanderattstillgangar 799 2 540 2 477
Inventarier 1 254 147
Pagaende nyanlaggningar och forskott 55 373 44 608 46 573
Summa materiella anlaggningstillgangar 66 082 64 364 64 603
Finansiella anlaggningstillgédngar

Langfristiga vardepappersinnehav 1 1 1
Ovriga l&ngfristiga fordringar 2 999 - 2 999
Summa finansiella anlaggningstillgangar 3 000 1 3 000
Summa anlaggningstillgangar 492 487 440 87 453 200
Omsdttningstillgédngar

Varulager 43 003 4 975 8 552
Kortfristiga fordringar 3839 2 675 2 362
Kundfordringar 860 - -
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 30 637 1614 1150
Likvida medel 132 480 89 834 120 166
Summa omsattningstillgangar 210 818 99 098 132 229
SUMMA TILLGANGAR 703 305 539 969 585 430
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Koncernens balansrakning forts.

Belopp i kKSEK 30 sep 2023 30 sep 2022 31 dec 2022
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 28 946 20 680 22 680
Ovrigt tillskjutet kapital 1130 721 814 047 907 420
Reserver 982 976 976
Balanserat resultat inklusive periodens resultat -500 229 -319 837 -375 057
Summa eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare 660 420 515 867 556 019
L&ngfristiga skulder

Leasingskulder 302 323 560
Summa langfristiga skulder 302 323 560
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 16 092 197 14 786
Leasingskulder 366 1888 1566
Ovriga kortfristiga skulder 5 866 1322 1043
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 20 258 8 598 11 456
Summa kortfristiga skulder 42 583 23 779 28 851
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 703 305 539 969 585 430
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Forandring i koncernens eget kapital

Balanserat
resultat

Ovrigt inklusive Totalt

Aktie- tillskjutet periodens eget

Belopp i kKSEK kapital kapital Reserver resultat kapital
Ingdende balans per 1 januari 2022 20 680 813 483 976 -243387 591752
Periodens resultat - - - -131670  -131670
Ovriga totalresultat for perioden - - - - -
Summa periodens totalresultat - - - -131670 -131670
Nyemission 2 000 98 000 - - 100 000
Transaktionskostnader - -4 876 - - -4 876
Inlésen teckningsoption - -52 - - -52
Incitamentprogram - 865 - - 865
Utgdende balans per 31 december 2022 22 680 907 420 976 -375 057 556 019
Ing&ende balans per 1 januari 2023 22680 907 420 976 -375 057 556 019
Periodens resultat - - - -125 171 -125 171
Ovrigt totalresultat fér perioden - - - - -
Summa periodens totalresultat - - - -125 171 -125 171
Nyemission 6 266 244 370 = - 250636
Transaktionskostnader - -21 591 - - -21 591
Incitamentprogram = 522 = = 522
Omrakningsdifferens - - 6 - 6
Utgaende balans per 30 September 2023 28 946 1130 721 982  -500229 660 420
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Koncernens kassaflodesanalys

Q3 jan-sep Helar
Belopp i kKSEK 2023 2022 2023 2022 2022
Den l6pande verksamheten
Rorelseresultat -39 236 -28 994 -125 886 -77 486 -133 073
Justeringar fér poster som inte ingdr i
kassaflédet
Avskrivningar 2 230 2 399 6 745 7107 9 533
Erhéllen ranta 280 267 831 799 161
Erlagd ranta -706 -40 -730 -120 147
Kassaflode fran den lopande verksamheten
. _ - . . -37 432 -26 368 -119 040 -69 700 -106 604
fore férandringar av rorelsekapital
F6réndringar av rérelsekapital
Forandringar av varulager 2 280 - _34 45 - _
Forandring av rorelsefordringar -31141 ~241 -32 091 551 -2 9492
Forandring av rorelseskulder -2 318 3518 14 933 -6 027 -633
Kassaflode fran den lopande verksamheten -68 611 -170 649 -75 176 -110 179
Investeringsverksamheten
Balanserade utvecklingsutgifter -8 550 -28 105 -37 095 -79 503 -103 820
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar 77 - -77 23334 24 466
Betalda forskott -5 843 -1021 -7 975 -3 027 -7 059
Kassaflode fran investeringsverksamheten 14 470 -29 196 -45 147 -105 864 -135 345
Finansieringsverksamheten
Nyemission 205 636 - 205 636 - 100 000
Upptagna lan* - - 45 000 - -
Transaktionsutgifter -21338 - -21590 -300 -4 876
Amortering av leasingskuld -280 -530 -1 458 -1572 -2128
Aterkdp teckningsoptioner - - - - -52
Tilldelade teckningsoptioner = - 522 865 865
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 184 018 -530 228 110 -1007 93 809
Periodens kassaflode 100 937 -52 747 12 314 -182 047 -151 715
Likvida medel vid periodens ingang 31543 142 581 120 166 271881 271881
Likvida medel vid periodens utgang 132 480 89 834 132 480 89 834 120 166
*Utover 205 636 kSEK sa har 45 000 kSEK fran upptagna lan tillskjutits i kvittningsemission under perioden.
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Moderbolagets resultatrakning

Q3 jan-sep Helar
Belopp i kKSEK 2023 2022 2023 2022 2022
Nettoomsattning - - - - -
Ovriga rorelseintakter 29 203 333 30 463 1100 2180
Forsknings- och utvecklingskostnader =B 799 -1800 -28 191 -5 398 -22 592
Administrations- och forsaljningskostnader -61 009 26 355 -125 413 -70 858 109 710
Ovriga rérelsekostnader -1503 -1317 -3038 -2 733 -3500
Rorelseresultat -39 108 -29 139 -126 178 -77 890 -133 622
Finansiella intakter 132 146 602 475 617
Finansiella kostnader -18 -9 -675 -12 -12
Finansnetto 14 137 -73 463 605
Resultat fore skatt -39 094 -29 001 -126 251 -77 426 -133 017
Skatt - - - - -
Periodens resultat -39 094 -29 001 -126 251 -77 426 -133 017
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning, st 24 516 567 20 680 408 24 516 567 20 680 408 21070 518
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning, st 24 516 567 20 680 408 24 516 567 20 680 408 21070 518
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Moderbolagets balansrakning

Belopp i kKSEK 30 sep 2023 30 sep 2022 31 dec 2022
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utvecklingsutgifter 422 341 375 953 384 944
Summa immateriella anlaggningstillgdngar 422 341 375 953 384 944
Materiella anlaggningstillgdngar

Maskiner och andra tekniska anléggningar 9 838 16 962 15 407
Inventarier 1 254 147
Pagaende nyanlaggningar och forskott 53 358 43 666 45 383
Summa materiella anlaggningstillgangar 63 267 60 882 60 936
Finansiella anlaggningstillgangar

Aktier i dotterbolag 50 50 50
Langfristiga vardepappersinnehav 1 1 1
Ovriga l&ngfristiga fordringar 2 999 - 2 999
Summar finansiella anlaggningstillgangar 3 050 51 3 050
Summa anlaggningstillgangar 488 658 436 886 448 930
Omsdéttningstillgdngar

Varulager 43 003 4 975 8 552
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 860 - -
Ovriga kortfristiga fordringar 4 060 2 675 2 362
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 30 798 2 096 1632
Summa kortfristiga fordringar 35 717 471 3994
Kassa och bank 132 430 89 784 120 116
Summa omsattningstillgangar 211 150 99 530 132 661
SUMMA TILLGANGAR 699 808 536 416 581592
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Moderbolagets balansrakning forts.

Belopp i kKSEK 30 sep 2023 30 sep 2022 31 dec 2022
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 28 946 20 680 22 680
Reservfond 976 976 976
Fond for utvecklingsutgifter 429 341 375 953 384 944
Summa bundet eget kapital 452 264 397 610 408 601
Fritt eget kapital

Overkursfond 1130 721 814 047 907 420
Balanserade resultat -799 1M -619 706 -628 697
Periodens resultat -126 251 -77 426 -133 017
Summa fritt eget kapital 205 359 116 9156 145 705
Summa eget kapital 657 623 514 525 554 306
Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 16 061 11971 14 786
Ovriga kortfristiga skulder 5 866 1322 1043
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 20 258 8 598 11 456
Summa kortfristiga skulder 42185 21 891 27 285
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 699 808 536 416 581592
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Moderbolagets kassaflddesanalys

Q3 jan-sep Helar
Belopp i KSEK 2023 2022 2023 2022 2022
Den l6pande verksamheten
Rorelseresultat -39108 -29139 -126 178 -77890 -133 622
Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflédet
Avskrivningar 1885 2106 5721 6 229 8 341
Utrangering immateriell anlaggningstillgang - - - - 15 479
Erhallen ranta - 61 43 61 647
Erlagd rénta -675 -9 -675 -12 -12

Kassaflode fran den ldpande verksamheten fore

- i . -37 898  -26 981 -121 089 -71612 -109 174
forandringar av rorelsekapital

F6randringar av rérelsekapital

Forandring av varulager 2 280 - -34 451 - -
Forandring av rorelsefordringar -30 812 -14 -31163 1334 -19M1
Forandring av rorelseskulder -2 372 3519 14 899 -6 026 -631
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -68 802 -23 476 -171804 -76 304 -1 716

Investeringsverksamheten

Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar 8639 -28 250 -37398 -79948  -104 41
Forsaljning av materiella anlaggningstillgangar - - - - -
Betalda forskott -5 843 -1021 -7 975 -3027  -7059
Kassafléde fran investeringsverksamheten 14559  -29 271 -45 450 -106 309 -135 936

Finansieringsverksamheten

Nyemission 205 636 - 205 636 - 100 000
Transaktionsutgifter -21 338 - -21590 -300 -4 876
Upptagna lan* - - 45 000 - -
Aterkop teckningsoptioner - - - - -52
Tilldelade teckningsoptioner - - 522 865 865
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 184 298 - 229 568 565 95 937
Periodens kassafléde 100 937 -52 747 12314 -182048 -151715
Likvida medel vid periodens ingang 31493 142 531 120 116 271831 271831
Likvida medel vid periodens utgang 132 430 89 784 132 430 89 784 120 116

*Utover 205 636 kSEK s& har 45 000 kSEK fran upptagna an tillskjutits i kvittningsemission under perioden.
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Noter

Not 1. Redovisnings- och varderingsprinciper

Delérsrapporten for koncernen har upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapportering utgiven av International Accounting
Standards Board (IASB) samt tillampliga bestammelser i arsredovisningslagen. Delarsrapporten for moderbolaget har
upprattats i enlighet med arsredovisningslagens 9 kapitel, Delarsrapport. Fér koncernen och moderbolaget har samma
redovisningsprinciper och berdkningsgrunder tilldmpats som i arsredovisningen 2022. De andringar i IFRS standarder som
tilldmpas frd&n och med 1 januari 2023 har ej haft ndgon paverkan pa& den finansiella rapporten for det tredje kvartalet
2023. Jamforelsesiffror har presenterats inom parentes och avser motsvarande period 2022.

Not 2. Betydande uppskattningar och bedémningar

Att uppratta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kraver att foretagsledningen gor beddmningar och
uppskattningar samt gor antaganden som paverkar tillampningen av redovisningsprinciperna och de redovisade beloppen
av tillgangar, skulder, intékter och kostnader. Verkligt utfall kan avvika fran dessa uppskattningar. Uppskattningarna och
antagandena utvarderas 6pande. Andringar av uppskattningar redovisas i den period andringen gors.

De kéllor till osdkerheter i uppskattningar som innebar en signifikant risk for att tillgangars eller skulders varde kan komma
att behova justeras i vasentlig grad under det kommande rakenskapsaret ar det redovisade vardet av “Balanserade
utvecklingsutgifter”. Huruvida kraven for aktivering av utvecklingsutgifter ar uppfyllda kraver bedémningar bade initialt och
[6pande. Det sker l6pande en provning av om de aktiverade utgifterna kan vara utsatta for en vardenedgang. Foretaget
innehar balanserade immateriella tillgangar som annu inte fardigstéllts vilket nedskrivningsprovas arligen eller sa snart
indikation foreligger pa eventuell vardenedgang. Vid nedskrivningsprovning gors uppskattningar av framtida kassafloden
hanforliga till tillgangen eller den kassagenererande enhet som tillgdngen ska hanforas till nar den ar fardigstalld. Dessa
uppskattningar och bedémningar omfattar forvantningar avseende framst forsaljningspris for produkterna,
marknadspenetration, kvarvarande utvecklings-, forsaljnings- och marknadsféringskostnader samt sannolikhet att
produkten tar sig igenom utvecklingsstegen som aterstar. Antagandena innefattar bransch- och marknadsspecifika data
och tas fram av féretagsledningen och granskas av styrelsen.

Viasentliga risker och osédkerhetsfaktorer

Xspray Pharmas verksamhet ar forenad med bade branschrelaterade risker och bolagsspecifika risker. Bolaget utvecklar
produktkandidater och det kommmer alltid att finnas regulatoriska, marknadsmassiga och finansiella risker i verksamheten.
Under perioden har bolaget 6st patenttvisten med Bristol Myers Squibb (BMS) géllande Dasynoc. Uppgorelsen har tagit
bort legala risken och dess osakerhetsfaktorer kopplat till bolagets forsta produktkandidat. | évrigt kvarstar de risker och
osdkerhetsfaktorer som bolaget redovisade i arsredovisningen for 2022.

Finansieringsrisk och fortsatt drift

Foretradesemissionen som offentliggjordes i maj slutfordes under juli. Emissionen tillforde Xspray en emissionslikvid om
cirka 251 mSEK fore transaktionskostnader. | emissionen ingick tva teckningsoptionsserier, TO5 som forfaller 30 november
2023 och TO6 som forfaller 2 maj 2024, med en teckningskurs om 40 SEK per aktie. Dessa kan tillsammmans inbringa
ytterligare cirka 251 mSEK vid full teckning med en maximal utspadning om 21,6% pa& nuvarande antal utestdende aktier.
Anledningen till att inkludera optioner i erbjudandet var att skapa 6kad synlighet for investerare eftersom optionerna kan
nyttjas vid en tidpunkt langre fram da bolaget forvantades ha natt viktiga milstolpar. Kapitalanskaffningen kommer att
anvandas till finansiering av forberedande aktiviteter for lanseringen av Dasynoc i USA samt allminna foretagsandamal,
pagaende driftskostnader och fortsatt utveckling av bolagets produktkandidater.

Beroende pa utgangen av de tva teckningsoptionsserierna skulle koncernens likvida medel de niarmaste 12 méanaderna
kunna vara otillrackliga. Bolagets kapitalbehov beror pé ett flertal faktorer, daribland marknadsupptag av bolagets forsta
produktkandidat, Dasynoc, resultat fran och kostnader for pagdende och framtida produktutveckling. Mot bakgrund av
detta bevakar styrelsen l6pande bolagets kapitalsituation och utvarderar olika finansieringsalternativ. Skulle finansiering
inte erhallas i tillracklig omfattning tyder det pa vasentliga osakerhetsfaktorer som kan leda till betydande tvivel om
koncernens formaga att fortsatta verksamheten. | enlighet med styrelsens policy ska koncernen bibehalla en god finansiell
position, vilken hjalper bolaget att behalla investerares och marknadens fortroende. Detta mojliggor vidare utveckling av
bolagets verksamhet, med ett fortsatt langsiktigt stod for onskvard utdelning till bolagets dgare. Till dess att bolaget
uppnatt langsiktig och hallbar lénsamhet &ar det bolagets policy att bibehalla en &g skuldsattning och ett hogt eget kapital.

Nyckeltal definitioner

Resultat per aktie berdknas som periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier under perioden. Soliditet ar
eget kapital i forhallande till balansomslutningen. Forsknings- och utvecklingskostnader i procent av rorelsekostnader
utgodr kostnadsfoérda forsknings- och utvecklingsutgifter, dividerat med roérelsens kostnader. Totala rérelsekostnader
utgors av rérelseresultat med avdrag for Nettoomséattning och Ovriga rérelseintikter. Redovisat varde pa fordringar, likvida
medel, leverantorsskulder och 6vriga skulder utgor en rimlig approximation av verkligt varde.
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Xspray Pharma i korthet

Xspray Pharma AB (publ) ar ett lakemedelsbolag med ett antal produktkandidater under klinisk utveckling. Xspray Pharma
anvander sin innovativa patenterade HyNap-teknologi for att utveckla forbattrade versioner av marknadsférda
proteinkinashammare (PKI) for behandling av cancer. Segmentet ar det stérsta inom onkologiomradet och
(akemedelspriserna ar mycket hoga.

Genom bolagets innovativa teknologi kan Xspray Pharma dels trada in som forsta konkurrent till dagens originallakemedel
innan originalbolagens sekundéra patent loper ut och marknaden 6ppnar upp fér generika, och dels over tid erbjuda
likartade lakemedel med forbattrade egenskaper jamfort med originalldkemedlen. Xspray Pharmas mal ar att bli ledande
inom utveckling av forbattrade lakemedel av redan marknadsférda PKl:er for behandling av cancer, vilka i slutet av 2022
var drygt 80 stycken i USA.

Marknad

Proteinkinashammare (PKI) har snabbt blivit en av de mest effektiva behandlingarna av cancer och for vissa cancerformer
ar PKler en av f& behandlingar att tillgd. Segmentet &r det stérsta inom onkologiomradet med &ver 600
(akemedelskandidater i klinisk utveckling, varav cirka 230 i sen klinisk fas (fas Il eller Ill), och drygt 80 godkanda lakemedel
pa den amerikanska marknaden. Forsaljningen av PKI-ldkemedel under 2021 uppgick till cirka USD 33 miljarder pa den
amerikanska marknaden. Xspray Pharma har hittills utfort initiala tester pé ett tjugotal PKl:er med bolagets patenterade
HyNap-teknologi med positiva resultat.

Produktkandidater

Xspray Pharmas projektportfoélj omfattar tre kommunicerade produktkandidater som ar baserade pa bolagets HyNap
teknologi; Dasynoc, XS003 nilotinib och XS008 axitinib. Dessa produktkandidater ar stabila amorfa och icke-kristallina
versioner av de tre storséljande cancerldkemedlen Sprycel® (dasatinib), Tasigna® (nilotinib) och Inlyta® (axitinib). Manga
proteinkinashammare p& marknaden ar svéarlosliga och har ett pH beroende upptag i kroppen vilket ofta leder till hog
variabilitet i upptaget och onddigt héga dosstyrkor fér patienterna. Med en amorf formulering 6kar losligheten vilket leder
till mindre variation i upptaget och att lagre dosstyrkor kan ges till patienter med bibehéllen effekt, och darmed dven med
potentiellt lagre bieffekter.

Originallzkemedlen har sekundira patent som ldper ut under perioden 2026-2032 och den sammanlagda arliga
forsaljningen for dessa dversteg USD 3,4 miljarder ar 2022 pa den amerikanska marknaden och USD 5,1 miljarder globalt.!

Produktkandidat Utvecklingsfas

B . Substans IP Sekundart ~ . e Registrerings- : Original-
e swsans Mot Remiatois | Sgngl pUgie  (Wmode | Uvedtne sl (il | femaonel ool
P datum datum g g studier g g Bolag
. Leukemi Sprycel®/
Dasynoc dasatinib (KML, ALL) 505(b)(2) Dec 2020 Sep 2026 BMS
P Leukemi Tasigna®/
XS003 nilotinib (KML) 505(b)(2) Jan 2024 Okt 2032 Novartis
e Njurcancer _ Inlyta®/
XS008 axitinib (RCC) 505(b)(2) Apr 2025 Dec 2030 Pfizer
I
XSO0V I
" Den arliga forsaljningen ar inhamtad fran referensbolagens kvartalsrapporter.
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Aktieinformation

Xspray Pharmas aktie ar noterad pa Nasdag Stockholm i Small Cap-segmentet med kortnamn XSPRAY sedan den 27
mars 2020. Dessforinnan handlades aktien p& Nasdaq First North Growth Market fran den 28 september 2017. Antalet
aktier i bolaget per den 30 september 2023 uppgick till 28 946 300 aktier och vid slutet av perioden uppgick betalkursen
till 40,2 SEK.

Agare per 30 september Antal aktier Andel aktier & Finansiell kalender 2023
2023 , .
Q4 bokslutskommuniké 2023 14 februari 2024
Flerie Invest 4 619170 15,96%
- —— Finansiella rapporter finns ftillgangliga p& Xspray
f
Ostersjostiftelsen 3367626 1.63% Pharmas hemsida, www.xspraypharma.com.
Anders Bladh (privat och via
3296 432 11,39%
Ribbskottet
Fjarde AP-fonden 2861074 9,88%
Unionen 1127 166 3,89% Analytiker som bevakar bolaget
Tredje AP-fonden 1066 666 3,68% Filip Einarsson, Redeye AB
Nordnet Pensionsférsakring 974 714 3,37% Dan Akschuti, Pareto Securities AB
Avanza Pension 934 334 3,23%
Andra AP-fonden 829 760 2,87%
TIN Fonder 560 000 1,93%
Summa tio storsta dgarna 19 636 942 67,84%
Summa ovriga agare 9 309 358 32,16%
Totalt antal aktier 28 946 300 100,00%
Aktie prisutveckling
SEK Antal omsatta aktier
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Styrelsens intygande

Styrelsen och verkstallande direktoren forsékrar att kvartalsrapporten ger en rattvisande 6versikt av koncernens och
moderbolagets verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som bolaget
star infor.

Solna 8 november 2023

Anders Ekblom

Ordforande
Anders Bladh Robert Molander
Ledamot Ledamot
Maris Hartmanis Torbjoérn Koivisto
Ledamot Ledamot
Christine Lind Carl-Johan Spak
Ledamot Ledamot

Per Andersson

Verkstallande direktor

Rapporten har varit féremal for granskning av bolagets revisorer.
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Granskningsrapport
Till styrelsen i Xspray Pharma AB (publ)

Org. nr 556649-3671

Inledning

Vi har utfért en 6versiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delarsrapporten) fér Xspray Pharma AB
(publ) per den 30 september 2023 och den niomanadersperiod som slutade per detta datum. Det &r styrelsen och verkstallande
direktoren som har ansvaret for att uppréatta och presentera denna delarsrapport i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart
ansvar ar att uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pa var 6versiktliga granskning.

Den o6versiktliga granskningens inriktning och omfattning

Vi har utfért var 6versiktliga granskning i enlighet med International Standard on Review Engagements ISRE 2410 Oversiktlig
granskning av finansiell delarsinformation utférd av féretagets valda revisor. En dversiktlig granskning bestér av att géra forfragningar,
i forsta hand till personer som &r ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor, att utféra analytisk granskning och att vidta
andra 6versiktliga granskningsatgarder. En oversiktlig granskning har en annan inriktning och en betydligt mindre omfattning jamfort
med den inriktning och omfattning som en revision enligt ISA och god revisionssed i 6vrigt har. De granskningsatgarder som vidtas vid
en oversiktlig granskning gor det inte mojligt for oss att skaffa oss en sddan sékerhet att vi blir medvetna om alla viktiga
omstandigheter som skulle kunna ha blivit identifierade om en revision utférts. Den uttalade slutsatsen grundad p& en 6versiktlig
granskning har darfor inte den sakerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revision har.

Slutsats

Grundat p& var 6versiktliga granskning har det inte kommit fram ndgra omstandigheter som ger oss anledning att anse att
del&rsrapporten inte, i allt vasentligt, &r uppréattad for koncernens del i enlighet med 1AS 34 och arsredovisningslagen samt for
moderbolagets del i enlighet med &rsredovisningslagen.

Vasentliga osakerhetsfaktorer avseende antagandet om fortsatt drift

Vi vill fasta uppméarksamhet pa delérsrapporten (s. 6) och not 2 (s 17) av vilken det framgdr att beroende pa utgdngen av de tva
teckningsoptionsserierna skulle koncernens likvida medel de narmaste tolv manader kunna vara otillrackliga. Det framgar att styrelsen
l6pande bevakar bolagets kapitalsituation och utvéarderar olika finansieringsalternativ samt att, om finansiering inte erhdlls i tillracklig
omfattning, sa finns det en risk for att férutsattningar for fortsatt drift inte foreligger. Dessa forhallanden tyder pa att det finns vasentliga
osékerhetsfaktorer som kan leda till betydande tvivel om bolagets férméaga att fortsatta verksamheten. Vi har inte modifierat var
slutsats pa grund av detta.

Stockholm den 8 november 2023

KPMG AB

Duane Swanson

Auktoriserad revisor
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Ordlista

505(b)(2) NDA «
Amorf ¢

Bioekvivalens ¢

Biotillgdnglighet ¢
CRO *

FDA

GMP o

Kristallin

Pilotstudie ¢

Proteinkinashammare (PKI)

Protonpumpshédmmare
(IIPPIII)

Tyrosinkinashdammare
(TKI)

Variabilitet ¢

Ansdkan om ett amerikanskt lakemedelsgodkannande for en férbattrad version av
ett befintligt licensierat eller godként Iakemedel.

En amorf struktur ar ett kemiskt begrepp som beskriver &mnen som saknar en
ordnad struktur hos &mnets molekyler.

Begrepp som anvéands for att beskriva om tva olika lakemedel har likartat upptag
och eliminering ur kroppen och ddrmed kan foérvantas ha en likartad och likvardig
medicinsk effekt. Om tva jamférda lakemedel kan konstateras vara bioekvivalenta,
kan de férvéntas ha samma effekt och sakerhet.

Biologisk tillgénglighet, ett begrepp inom farmakologi som visar hur stor del av
ett lakemedel som nar blodet.

Contract Research  Organization. Ett  serviceféretag verksamt med
uppdragsforskning och service inom ldkemedelsutveckling.

Food and Drug Administration. USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet med
ansvar for mat, kosttillskott, |&kemedel, kosmetika, medicinsk utrustning,
radioaktivt stralande utrustning samt blodprodukter.

Good Manufacturing Practice. God tillverkningssed, regler som beskriver hur
l&kemedelsindustrin ska tillverka mediciner sa att patienten alltid kan vara séker
pa att de far ratt produkt med hdg kvalitet. Reglerna styr tillverkning, inklusive
packning, av lakemedel, livsmedel och halsokost. GMP &r ett system for att
sakerstélla att produkterna alltid produceras och kontrolleras i enlighet med
kvalitetsnormer.  Systemet &r utformat fér att minimera riskerna i
l&kemedelsproduktionen som inte kan elimineras genom att testa den slutliga
produkten.

En kristallin struktur ar ett kemiskt begrepp som beskriver en ordnad struktur hos
amnets molekyler.

En forsta studie som gors i en mindre skala an en fullvérdig studie. Med hjalp av
pilotstudien kan man dels kontrollera att upplagget av studien &r fungerande, dels
samla in varden som sedan kan anvéndas som kontrollvérden vid den fullvérdiga
studien.

Lakemedel som blockerar proteinkinaser. Proteinkinashdmmare verkar genom att
blockera aktiviteten hos enzymer som driver pa cancercellernas utveckling och
tillvéxt.

Protonpumpshdmmare ar en lakemedelsgrupp vars huvudsakliga verkan &ar en
tydlig och langvarig minskning av produktionen av magsyra.
Tyrosinkinashdmmare  &r en  undergrupp till  proteinkinashdmmare.

Cancerldkemedelsgruppen blockerar tillvaxtstimulerande signaler intracellulart.

Hur stor spridningen &r i form av manga eller fa laga och hdga varden kring
medelvérdet nér det géller kroppens upptag av ldkemedel.
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