


Nya starka kliniska resultat presenteras i Europa och Stanford 6ppnar dorrar i USA

Tredje kvartalet, juli-september 2023

Nya framgangsrika resultat fran den avslutade oberoende kliniska studien pa
Irland visar att Neola® mater syrgas i lungorna hos 100% av de deltagande
100 nyfédda barnen. Vidare bekraftas att teknologin ar saker att anvandas
for lungdvervakning pa for tidigt fodda barn. Bolaget utses till ett Stanford
Impactl bolag och far darmed marknadslanseringsstod och tillgang till bred
expertis av FDAs egna barnldkare och regulatoriska experter samt Silicon
Valley experter inom utveckling for medicintekniska produkter,
kommersialisering och lakare inom neonatalintensivvard.

Sammanfattning

Rorelsens nettoomsattning uppgick till 0 tkr (0)
Rorelseresultatet uppgick till -2 540 tkr (-2 148)
Periodens kassaflode uppgick till -3 565 tkr (-4 730)
Resultat per aktie uppgick till -0,05 kr (-0,10)

Sammanfattning

Rorelsens nettoomsattning uppgick till 0 tkr (0)
Rorelseresultatet uppgick till =7 482 tkr (-7 276)
Periodens kassaflode uppgick till =13 476 tkr (-14 679)
Resultat per aktie uppgick till -0,13 kr (-0,34)
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CEO kommenterar

Hanna Sjostrom, CEO

Under det tredje kvartalet 6ppnas dorrarna for oss i USA
da Stanford utser Neola® till en lovande innovation med
potential att forbattra den neonatala intensivvarden.
Sarskilt betydelsefullt ar att vi, som enda europeiska
bolag, blivit utvalda av Stanford till Impactl-bolag och
diarmed far marknadslanseringsstod fran Stanfords
specialister. Det ar gladjande att vart arbete med att
bygga upp vart amerikanska natverk av nyckelpersoner
inom saval akademin som sjukvarden bar frukt. |
praktiken innebar detta att vi nu far mojlighet att arbeta
nara Stanfords team i ett exklusivt samarbetsprogram,

delvis finansierat av det amerikanska ldakemedelsverket
FDA.

Stanford Impactl programmet ger oss tillgang till en bred
expertis av Silicon Valley experter inom utveckling for
medicintekniska produkter samt forum med FDAs
barnlakare och regulatoriska experter for informell
diskussion om bolagens regulatoriska strategi och
studieplan. Vi har under kvartalet haft moten med FDA
och skapat oss en god bild av vad som kravs for att fa
Neola® godkand for forsaljning i USA.

Nya starka kliniska resultat fran den oberoende irlandska
kliniska studien vid University College Cork presenterades
vid drets JENS-konferens i Rom i september. Studien ar

slutférd och slutresultaten visar att Neola® mater syrgas i
lungorna hos 100% av de deltagande 100 nyfédda barnen
och att bolagets GASMAS-teknik ar en saker, stabil och val
tolererad teknik for lungévervakning av for tidigt fédda
barn. Resultaten visar dven att for varje barn finns det
manga olika mojliga positioner av probernas placering pa
barnens brostkorg som ger bra matsignaler. Detta ger
Neola® fordelarna att enkelt integreras i ett befintligt
arbetsflode i den tidskritiska neonatalintensivvarden.

Sammanfattningsvis har vi under de tre forsta kvartalen
2023 haft fokus pa det marknadsfoérberedande arbetet
infor lansering av Neola®, intensivt arbete med tekniska
verifieringsstudier samt forberedelser infér kommande
klinisk-, preklinisk- och anvandarstudie. Vi kanner vind i
seglen med starka kliniska resultat fran den irlandska
forskningsstudien i ryggen och ser fram emot en fortsatt
intensiv host.
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Vasentliga handelser

Under kvartalet Efter kvartalet

* Neola Medicals senaste nyheter presenterades i investerarbrev. « Nya framgangsrika resultat frdn den irlindska oberoende kliniska studien
i . i i _ } i NIOMI (Non-Invasive Lung Oxygen Monitoring in Term Infants), pa 100

* Bolagets varumarke registrerades for varumarkesskydd i USA. Varumarket ar nyfddda barn presenterades pa internationella likarkonferensen jENS i Rom.

sedan tidigare registrerat i Europa, Australien och Kina.
* Narvaron och marknadsférberedelserna i USA Okade ytterligare efter att

* Neola Medicals Q2 rapport 2023 presenterades. Neola Medical blivit utvalt till ett Stanford Impactl bolag. Bolaget erhaller
stdd i form av innovationsutveckling, finansiering, regulatorisk strategi och
* ABG Sundal Collier valdes till likviditetsgarant for bolagets aktie. kliniska studier.

* Neola Medicals CEO presenterade pa Redeye Medtech & Diagnostics
seminarium.




Bolaget

Neola Medical, grundat 2016, bygger pa mangarig
forskning vid Lunds universitet och adresserar den
globala marknaden fér neonatalintensivvard med en
innovativ medicinteknisk utrustning, vid namn
Neola®, NEOnatal Lung Analyzer, som &r baserad pa
patenterad teknologi for kontinuerlig évervakning av
lungorna hos for tidigt fédda barn.

Neola Medical har sina lokaler pa IDEON Gateway,
Scheelevagen 27 i Lund, Sverige, samt Nordic
Innovation House, 470 Ramona Street PMB i Palo
Alto, USA.

Affarsidé

Neola Medicals affarsidé ar att utveckla och salja
Bolagets produkt for kontinuerlig lungmonitorering
med direkt detektion av respiratoriska komplika-
tioner till neonatalintensivvardskliniker globalt.

Vision

Bolagets vision ar att for tidigt fodda barn ska fa en
battre start i livet. Genom att forse den neonatala
intensivvarden med den medicintekniska produkten

Neola®, som méjliggér kontinuerlig monitorering av
for tidigt foédda barns lungor med direkt detektion av
komplikationer, avser Bolaget att uppgradera
omhéandertagandet av dessa utsatta barn och
potentiellt radda liv.

Mmal

Bolagets Overgripande malsattning ar att skapa en
ny marknad for icke-invasiv  kontinuerlig
lungovervakning i neonatalintensivvarden och finnas
pa de framsta neonatalintensivvardsklinikerna
globalt. Bolagets finansiella malsattning ar att na
positivt rorelseresultat tre ar efter kommersiell
lansering.

Affarsmodell

Bolagets affairsmodell sdkrar I6pande intdkter
genom att en Neola® behdvs vid en stor andel av
baddarna pa kliniken och proberna som anvands for
monitorering ar engangsartiklar som byts dagligen
pa barnet.




Marknaden

Mycket stor global marknad i tillvaxt

Neola® kommer att introduceras p& den globala marknaden fér andnings-utrustning inriktad pa
neonatal intensivvard, vilken var varderad till 1,7 miljarder USD 2022. Marknaden berdknas
expandera med en genomsnittlig arlig tillvaxttakt (CAGR) pa 5,8% for att nd 3 miljarder USD ar

2030.
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atienterna

-
ag fods ett av tio barn for tidigt, varav manga ar i behov av intensivvard for att

leva de forsta dagarna till féljd av underutvecklade lungor. Dagens metoder
for overvakning av for tidigt fodda barn ger endast en 6gonblicksbild av
tillstandet och komplikationer upptacks forst efter det att fysiska symptom har
uppstatt. Neola® moter ett tydligt och stort kliniskt behov av en kontinuerlig
overvakningsmetod. Neola® kan resultera i ett battre omhandertagande, farre
intensivvardsdagar och i slutindan mindre sjuklighet och dodlighet hos
spadbarn som fods for tidigt.

Ett av tio barn fods for tidigt och kan vara beroende av neonatalintensivvard fér sin 6verlevnad

1.1 miljoner for tidigt fodda barn dor varje ar.

For tidig fodsel ar den vanligaste dédsorsaken for
barn <5 ar (efter lunginflammation).

Andndd dr en av de vanligaste orsakerna till att for
tidigt fodda barn dor.

Neola® ger ny precisionsvard som uppgraderar dagens vard

Neola® kan erbjuda:

Snabbare upptackt av lungkomplikationer som kan
S forebygga allvarliga komplikationer
Minskat antal dagar i dyr neonatalintensivvard

e Minskad tid for visuell observation av vardpersonal

S

s Blencowe et al. The Lancet 2012
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Finansiellt ssammandrag

2023-07-01 2022-07-01 2023-01-01 2022-01-01 2022-01-01

-2023-09-30 -2022-09-30 -2023-09-30 -2022-09-30 -2022-12-31
Neola Medical i ssmmandrag 3 man 3 man 9 man 9 man 12 man
Rorelsens intakter (tkr) 1794 1909 6728 7 319 9746
EBIT, rorelseresultat (tkr) -2 540 -2 148 -7 482 -7 276 -10 386
Periodens kassaflode (tkr) -3 565 -4 730 -13 476 -14 679 17 150
Likvida medel (tkr) 26 613 8 260 26 613 8 260 40 089
Eget kapital per aktie fore utspadning (kr) 1,10 1,58 1,10 1,58 1,21
Soliditet (%) 89 81 89 81 90
Balansomslutning (tkr) 68 357 40995 68 357 40995 75 330
Kassalikviditet (%) 504 186 504 186 778
Genomsnittligt antal aktier fore utspadning (st) 55 686 304 21 150 402 55 686 304 21 150 402 26 070 586
Resultat per aktie fore utspadning (kr) -0,05 -0,10 -0,13 -0,34 -0,40
Antal utestaende aktier vid periodens slut (st) 55 686 304 21 049 980 55 686 304 21 049 980 55 686 304
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Finansiell utveckling januari — september 2023

Rorelsens intdkter och resultat

Rorelseintakterna for perioden januari-september uppgick till 6 728 tkr (7 319).
Bolagets rorelseintakter utgdrs huvudsakligen av aktivering av eget arbete. Neola
Medical aktiverar utgifter for utvecklingsprojekt samt for patent, licenser och
liknande immateriella tillgdngar. Den totala aktiveringen av utvecklingsarbeten
uppgick till 6 701 tkr (7 020).

Rorelsens kostnader i perioden januari-september uppgick till 13 020 tkr (14
159). Utdver kostnader direkt hanforliga till bolagets produktutveckling bestar
kostnaderna dven av lokalhyra, finansiell och legal radgivning avseende juridiska
avtal, borskostnader och publik rapportering samt IR aktiviteter och
kommunikation.

Externa kostnadsdrivare, sasom underkonsulter och material, har minskat jamfort
motsvarande period foregdende ar. Detta ar i enlighet med plan da
produktutvecklingen skiftat fran design-fas till forberedelser fér studier och
certifiering.

Rorelseresultatet uppgick till -7 482 tkr (-7 276). Bolaget har stabilitet pa
kostnadssidan med en burnrate enligt plan och fokuserar pa produktutveckling
med teknisk verifiering, forberedelse for kliniska studier och andra aktiviteter
riktade mot certifiering av Neola®. Bolagets burnrate uppgick till i genomsnitt -1
497 tkr (-1 631) per manad i perioden.

Bolaget burnrate forvantas dock att 6ka i slutet av 2023 samt under 2024 till foljd
av kommande studier och nar produktutvecklingen gar in i nasta fas.
Forberedelser for kommersiell struktur forvdantas dven paverka kostnadsbasen
framover.

Resultat efter skatt uppgick darmed till -7 055 tkr (-7 276) och resultatet per aktie
uppgick till -0,13 kr (-0,34) for perioden januari-september. Genomsnittligt antal
aktier har justerats for den nyemission som genomfordes under féregaende ar i
syfte att na jamforbar berdkning av resultat per aktie.

Kassaflode och investeringar

Det totala kassaflodet for januari-september uppgick till -13 476 tkr (-14 679).
Kassaflodet fran enbart investeringsverksamheten uppgick till -8 377 tkr (-7 827)
och bestod av investeringar i immateriella tillgdngar sasom balanserade
utvecklingsarbeten, koncessioner, patent och liknande rattigheter. Likvida medel
vid periodens utgang uppgick till 26 613 tkr (8 260). Bolaget har erhallit 648 tkr i
samband med tecknandet av optioner enligt de optionsprogram for
medarbetare, konsulter och styrelse som beslutades pa arsstamman.

Finansiell stallning och balansrakning
Soliditeten uppgick per den 30 september 2023 till 89 % (81) och det egna

kapitalet uppgick till 61 078 tkr (33 357). Bolaget var fritt fran rantebarand
skulder per balansdagen. Immateriella tillgdngar uppgick till 39 923 tkr (31 28
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Risker och osakerhetsfaktorer

Kriget i Ukraina
| dagslaget har kriget inte haft nagon direkt paverkan pa Bolagets verksamhet.
Bolaget foljer utvecklingen och analyserar eventuell paverkan I6pande.

Kliniska provningar och regulatoriska godkdnnanden

Alla medicintekniska produkter, som utvecklas for att marknadsféras, maste
genomga ett omfattande registrerings-forfarande hos relevant myndighet pa en
enskild marknad. Registreringsforfarandet omfattar till exempel, dar sa ar
tillampligt, krav som avser preklinisk utveckling, klinisk provning, registrering,
godkdnnande, marknadsforing, tillverkning och distribution av nya
medicintekniska produkter. Om sadana krav, som foreligger eller som kan
tillkomma i framtiden, inte uppfylls kan detta medféra behov av att genomféra
ytterligare kliniska studier, aterkallande av produkter samt att registrering ej
medges.

Neola Medical planerar att skicka in underlag infér FDA godkdannande och CE-
markning for Neola®. Bolaget ar beroende av dessa godkdnnanden infor
kommersiell lansering. Bolaget behdver darfér en fungerande kapitalmarknad i
syfte att finansiera produktutvecklingen fram till denna milstolpe.

Beroende av kompetens och nyckelpersoner
Bolaget ar beroende av specialistkompetens och nyckelpersoner. Om sadan
kompetens och nyckelpersoner tappas riskerar bolagets utveckling att hammas.

Immateriella rattigheter

Bolagets immateriella rattigheter skyddas genom patent, patentansdkningar, avtal
och lagstiftning till skydd for foretagshemligheter. Intrang i bolagets immateriella
rattigheter kan skada bolagets verksamhet. Vidare kan patentskydd for
biomedicinska och biotekniska bolag vara osdkert och omfatta komplicerade
rattsliga och tekniska fragor. Risken finns att patent inte beviljas pa patentsokta
uppfinningar och att beviljade patent inte ger tillrdckligt patentskydd. Vidare kan
inte all utveckling och teknologi patentskyddas.

Finansiering och férutsattningar for fortsatt drift
Bolaget bedriver kapitalkravande forsknings- och utvecklingsarbete. Bolaget har
hittills finansierat sin verksamhet via eget kapital genom nyemission av aktier och
aktieagartillskott. Bolagets verksamhet kraver ytterligare extern finansiering innan
verksamheten borjar generera intakter och det kan inte garanteras att Bolaget kan
anskaffa nodvandigt kapital. Om Bolaget av nagot skal inte kan fortsatta att driva
verksamheten, kan det pdverka Bolagets mojlighet att realisera tillgangarnas
redovisade varden, speciellt relaterat till balanserade utgifter for =
utvecklingsarbeten och patent, vilka dr baserad pa och beroende
forutsattningarna for fortsatt drift.
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Redovisningsprinciper och bedomningar

Redovisningsprinciper

Neola Medical tillimpar Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens allmanna rad
BFNAR 2012:1 (K3) vid upprattandet av sina finansiella rapporter. Tillampade
redovisningsprinciper ar oférandrade mot dem som anvandes i 2021 ars
arsredovisning. For ytterligare information hanvisas till koncernens arsredovisning
2021. Vid uppréattande av deldrsrapporter tillampas BFNAR 2007:1.

Uppskattning och bedémningar

For att kunna uppratta de finansiella rapporterna, gor styrelsen och bolagsledningen
bedomningar och antaganden, som paverkar foretagets resultat och stdllning samt
anvander sig av lamnad information i o6vrigt. Uppskattningar och beddmningar
utvarderas |6opande och baseras pa historiska erfarenheter och andra faktorer,
inklusive forvantningar om framtida handelser, som kan antagas rimliga under radande
forhallanden. Faktiskt utfall kan komma att skilja sig fran gjorda bedomningar. De
omraden, dar uppskattningar och antaganden skulle kunna innebdra betydande risk
for justeringar i redovisade varden for resultat och finansiell stallning under
kommande rapportperioder, ar fraimst bedémningar om marknadsforutsattningar och
darmed vardet pa koncernens anlaggningstillgangar.
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Finansiella rapporter i sammandrag

2023-07-01 2022-07-01 2023-01-01 2022-01-01 2022-01-01

-2023-09-30 -2022-09-30 -2023-09-30 -2022-09-30 -2022-12-31
Resultatrakning, (tkr) 3 man 3 man 9 man 9 man 12 man
Omsattning 0 0 0 0 0
Aktiverade utvecklingskostnader 1783 1791 6 701 7 020 9439
Ovriga rérelseintikter 11 118 28 299 307
Rorelsens intdkter 1794 1909 6728 7 319 9746
Ravaror och férnédenheter -207 -176 -1 089 -789 -1422
Ovriga externa kostnader -1 823 -2 061 -5 538 -8 342 -10429
Personalkostnader -1 898 -1511 -6 379 -5 006 -7 211
Avskrivningar -397 -299 -1190 -436 -1 037
Ovriga rérelsekostnader -9 -10 -14 -22 -32
Rorelseresultat -2 540 -2148 -7 482 -7 276 -10 386
Finansnetto 174 0 427 0 33
Resultat fore skatt -2 366 -2148 -7 055 -7 276 -10 353
Skatt pa periodens resultat 0 0 0 0 0
Periodens resultat -2 366 -2148 -7 055 -7 276 -10 353




Finansiella rapporter i sammandrag

Balansrakning, (tkr) 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31
Tillgangar

Anlaggningstillgangar

Immateriella tillgangar 39923 31297 33506
Materiella tillgangar 159 137 223
Summa anlaggningstillgangar 40 082 31434 33729
Omsattningstillgangar

Varulager 205 0 27
Kortfristiga fordringar 1456 1302 1485
Kassa och bank 26 613 8260 40 089
Summa omsattningstillgangar 28 275 9561 41 601
Summa tillgangar 68 357 40 995 75 330
Eget kapital och skulder

Eget kapital

Eget kapital 61078 33357 67 485
Summa eget kapital 61078 33 357 67 485
Skulder

Langfristiga skulder 1667 2 500 2 500
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 1802 1460 1793
Ovriga kortfristiga skulder 3810 3678 3551
Summa skulder 7 279 7 638 7 845
Summa eget kapital och skulder 68 357 40 995 75 330




Finansiella rapporter i sammandrag

2023-07-01 2022-07-01 2023-01-01 2022-01-01 2022-01-01
-2023-09-30 -2022-09-30 -2023-09-30 -2022-09-30 -2022-12-31
Forandringar i eget kapital, (tkr) 3 man 3 man 9 man 9 man 12 man
Eget kapital vid ingangen av perioden 63 300 35505 67 485 40 634 40 634
Nyemissioner och tecknat aktiekapital 144 0 648 0 44 009
Emissionskostnader 0 0 0 0 -6 805
Ovriga justeringar och avsattningar 0 0 0 0 0
Periodens resultat -2 366 -2 148 -7 055 -7 276 -10 353
Eget kapital vid utgangen av perioden 61 078 33 357 61078 33357 67 485
2023-07-01 2022-07-01 2023-01-01 2022-01-01 2022-01-01
-2023-09-30 -2022-09-30 -2023-09-30 -2022-09-30 -2022-12-31
Kassaflode, (tkr) 3 man 3 man 9 man 9 man 12 man
Kassaflode fran den I6pande verksamheten
fore forandringar i rorelsekapital -1994 -1 867 -5 960 -6 910 -9 255
Forandringar i rorelsekapital 684 -719 213 58 758
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -1310 -2 586 -5747 -6 852 -8 497
Kassaflode fran investeringsverksamheten -2 399 -2 144 -8 377 -7 827 -11 557
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 144 0 648 0 37 204
Periodens kassaflode -3 565 -4 730 -13 476 -14 679 17 150
Likvida medel vid periodens ingang 30178 12 990 40 089 22 939 22 938
Likvida medel vid periodens utgang 26 613 8 260 26 613 8 260 40 089
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Om aktien

Aktiekapital, dgare och aktien per 2023-09-30

Per den 30 september 2023 uppgick Neola Medicals aktiekapital till 3 977 609
kronor med totalt 55 686 304 utestaende aktier. Bolaget har endast ett aktieslag
och samtliga aktier har lika ratt till utdelning.

Neola Medicals aktie dr sedan den 2 oktober 2020 noterat pa Nasdaq First North
Growth Market Stockholm med kortnamnet NEOLA. Antalet aktiedgare per den
30 september 2023 uppgick till 1 653 stycken.

Procent av| Procent av
Aktiedgare 2023-09-30 (Top 10) Antal aktier kapital roster
ANMIRO AB 14 359 858 25,8% 25,8%
Par Josefsson 13 250 023 23,8% 23,8%*
LMK Forward AB 5528 967 9,9% 9,9%*
Cardeon AB (Publ) 2412 887 4,3% 4,3%
Bengt Nevsten 2062914 3,7% 3,7%
Nordnet Pensionsforsakring AB 1163 356 2,1% 2,1%
Forsakringsaktiebolaget Avanza Pension 972 568 1,6% 1,6%
Magnus Kenneby 625 000 1,1% 1,1%
Marcus Kolskog 560 000 1,0% 1,0%
Urban Ottosson 468 750 0,8% 0,8%
Ovriga aktiedgare 14 318 934 25,7% 25,7%
Totalt 55 686 304 100,0% 100,0%

* SEB Life International innehar 4,2% rostratt genom Par Josefssons innehav samt 9,9% rostratt genom LMK Forward ABs innehav.

Finansiell kalender och ovrig info

Finansiella rapporter
Finansiella rapporter finns tillgangliga pa
www.neolamedical.se

Investerarbrev
Neola Medical publicerar investerarbrev vid nagra
tillfallen per ar pa www.neolamedical.se

Certified Adviser
FNCA AB ar Neola Medicals Certified Adviser.
E-post: info@fnca.se

Fragor kring rapporten besvaras av:
Hanna Sjéstrom, CEO
E-post: hanna.sjostrom@neolamedical.com

Christian Gyllenberg, CFO
E-post: christian.gyllenberg@neolamedical.com

Lund 9 november 2023
Styrelsen

Marta Lewander Xu Tommy Hedberg Urban Ottosson
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Mattias Lundin

Anders Weilandt

Denna rapport har inte varit foremal
for granskning av bolagets revisor.
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Darfor ar Neola Medical ett spannande bol

oL

1 Betydande och vixande addresserbar marknad
Den globala marknaden foér andningsutrustning inriktad pa neonatal intensivvard férvantas nd 3md USD ar 2030

( 2 ’ Stort kliniskt behov och efterfragan

De kliniska fordelarna med Neola® overtraffar nuvarande monitoreringsmetoder

3 Attraktiv affirsmodell
En Neola® per badd och prober som engangsartiklar som byts dagligen
-
4 Beprovad teknologi
Neola® har visat positiva studieresultat for matning av lungor hos nyfédda barn

7

5 Hogst erfaret team :
Styrelse och ledning med omfattande erfarenhet inom medicinteknik och kommersialisering
..





https://www.linkedin.com/company/gpx-medical/?viewAsMember=true
https://www.facebook.com/neolamedical
https://www.neolamedical.se/

