


Delarsrapport

januari-september 2022

Sammanfattning av det tredje kvartalet

IRLAB THERAPEUTICS

IRLAB:s Fas llb-studie av mesdopetam (IRL790) i patienter med parkinsoninducerade dyskinesier (PD-LIDs) expand-
erades till att omfatta 154 patienter, vilket rapporterades ijuli. | september rapporterades att patientrekryteringen till
studien slutforts och att top-line data forvéantas runt arsskiftet.

| september rapporterades att IRLAB:s partner Ipsen initierar kliniska farmakokinetiska studier i linje med mesdopet-
ams utvecklingsplan. Studierna genomférs parallellt med den av IRLAB drivna Fas llb-studien med mesdopetam och
férvantas vara slutférda mellan Q3 2022 och Q12023. Studierna kommer att tillféra en standarduppséattning av data
som krévs i sena faser av lakemedelsutveckling samt i férberedelse for eventuella ytterligare studier med mesdopetam.

IRLAB presenterade vid flera investerarkonferenser for att ge en uppdatering om bolaget och dess utveckling.
Konferenserna arrangerades bland annat av Pareto Securities, ABG Sundal Collier samt ProHearings. Inspelningar ar
tillgdngliga pa IRLAB:s webbplats, irlab.se.

| juli registrerades apportemissionen av 120 000 aktier av Serie A som gavs ut i samband med férvéarvet av know-how
relaterade till forskningsprojektet POO3 varefter antalet registrerade aktier uppgar till 51868 406 (51 748 406).

Handelser efter periodens slut

Efter periodens utgéng har inga vasentliga handelser som paverkar koncernens finansiella resultat eller stalining
intréaffat.

Finansiella huvudpunkter i det tredje kvartalet

Nettoomsattning: 16,5 miljoner SEK (195,6 miljoner SEK)
Totala rérelsekostnader: 40,4 miljoner SEK (74,1 miljoner SEK)
Rérelseresultat: -23,9 miljoner SEK (121,7 miljoner SEK)
Kassaflode fran den I6pande verksamheten: -27.9 miljoner SEK (202,8 miljoner SEK)
Likvida medel vid periodens slut: 291,7 miljoner SEK (431,2 miljoner SEK)

Totalt antal registrerade aktier:

Finansiell oversikt

51,868,406 (51,748,406

Siffror i parantes = samma period 2021, om inte annat anges

TKr jul-sep 2022 jul-sep 2021 jan-sep 2022 jan-sep 2021 jan-dec 2021
Nettoomsattning 16 503 195 641 48 955 195 641 207782
Rérelseresultat -23 894 121 665 -79 998 75177 52 576
Periodens resultat -23 957 121567 -80 241 74 897 51781
Resultatet per aktie fére och efter utspadning -0,46 2,35 -1,65 1,45 1,00
Likvida medel 291749 431168 291749 431168 401897
Kassaflode frén den I6pande verksamheten =27 932 202 829 -104 725 157 029 128 641
Eget kapital per aktie vid periodens slut, SEK 6,25 8,17 6,25 8,17 772
Soliditet vid periodens slut, % 87 85 87 85 85
Genomsnittligt antal anstallda 31 22 28 21 22
- varav inom forskning och utveckling 27 20 25 18 20
Antal registrerade aktier vid periodens slut 51868 406 51748 406 51868 406 51748 406 51748 406
Aktiekurs vid periodens slut, SEK 34,50 46,75 34,50 46,75 44,00
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“IRLAB starka kliniska utvecklingifortsatte
under det tredje kvartalet. De ndrmaste
mdnaderna och hela 2023 kommer att bli
mycket spdnnande ddr vi mycket snart
foérvéntar oss top line data fran var mes-
dopetam-studie och dessutom kemmer att
kunna ge uppdateringar om flera andr
betydande kliniska milstolw."-

RICHARD GODFREY, CEO

VD har ordet

Under mitt forsta hela kvartal pa IRLAB har vi fortsatt att géra
stora kliniska framsteg i vara ledande program och ser nu fram
emot flera betydande milstolpar i lakemedelsutvecklingen pa
bade kort och medellang sikt. Med bas i var solida grundstomme
fortskrider IRLAB:s portfélj av kliniska, prekliniska och forsk-
ningsprojekt fér att méta de betydande medicinska behoven
inom Parkinsons enligt plan. Detta vacker alltmer uppmarksam-
het fran det medicinska samfundet och lakemedelsindustrin.
Nar jag pratar med viktiga opinionsbildare star det klart att
manga delar min 6vertygelse om att IRLAB:s portfélj av lakeme-
delskandidater verkligen kan ge meningsfulla kliniska fordelar
for personer som lever med Parkinsons.

Var synlighet och intresset for IRLAB okar

En viktig del av vart nuvarande fokus ar att dka var nérvaro och
synlighet hos bade inom det vetenskapliga och medicinska
omréadet, hos lakemedelsbolag och hos investerare. Vi har alltid
varit aktiva men kommer att &ka var narvaro vid bade finansiella
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och vetenskapliga konferenser som till exempel Society for
Neuroscience i San Diego i november och kommer &ven att spela
en aktiv roll i den internationella konferensen om Alzheimers och
Parkinsons sjukdom, AD/PD, i Mars 2023, som denna gang ager
rum i var hemstad Goteborg och dér arrangérerna férvantar sig
over 4 700 deltagare. Med den senaste tidens uppmuntrande
mediabevakning och vér férhojda nérvaro bland investerare
bade i Sverige och internationellt, ser vi ett lyft i var profil som
kommer att stddja vara affars- och kommersiella utveck-
lingsstrategier.

Stora milstolpar i portféljen att vanta

| var projektportfolj har var Fas llb-studie med mesdopetam i
patienter med Parkinson och levodopa-inducerade dyskinesier
(PD-LIDs) slutfort patientrekryteringen. Vi rdknar nu med att den
sista patienten i studien avslutar sin tre méanader lénga be-
handlingsperiod i mitten av december, varefter databasen kom-
mer att ldsas och analyseras. Top-line resultat férvantas runt



arsskiftet vilket kommer kommer att vara en av foretagets storsta
utvecklingsmilstolpar hittills. Tillsammans med var partner Ipsen,
som har de exklusiva varldsomspéannande rattigheterna att fort-
sétta utvecklingen och kommersialiseringen av mesdopetam,
ser vi mycket fram emot att fa ta emot resultaten av studien.
Forberedelser pagar inom flera olika arbetsgrupper for att for-
bereda fér potentiell utveckling i sent skede och att 6ka kunska-
pen om marknaden.

| samband med publiceringen av denna delrapport kommer
vi att hélla en presentation dar vi kommer att g& igenom Fas Ilb-
studien mer i detalj, inklusive en genomgéng av mal, effektmatt
och vad vi kommer att titta efter i top-line resultaten.

Pirepemat, var andra lékemedelskandidat, utvecklas for att
forbéattra balans och minska fall for personer som lever med
Parkinson. Detta ar ett av de stérsta medicinska behoven vid
Parkinson. Vi ser att pirepemat har potential att minska fallfrek-
vensen, vilket resulterar i farre skador och lagre ekonomisk
pafrestning for samhéllet samt forbattrad patientlivskvalitet och
minskad stress for vardgivare. En Fas llb-studie pagar just nu for
att utvardera pirepemats sékerhet och effekt hos Parkinson-
patienter i sent skede med mild kognitiv funktionsnedséattning
och o6kad fallfrekvens. Denna studie &r for narvarande éppen pa
flera kliniker i fem europeiska l&nder och patientrekryteringen
fortsatter aktivt. For néarvarande réknar vi med att rapportera
top-line resultat i slutet av 2023.

Utveckling av portfoljen pagar

Nar flera av vara forskningsprojekt nu utvecklas till lakemedels-
projekt tar bade projektportféljen och vart foretag stora steg
mot att bli en betydande biofarmaceutisk verksamhet i klinisk
fas. IRL757 och IRL942 utvecklas nu foér att ta behandla de
icke-motoriska symtomen inom Parkinsons, apati respektive
kognitiv funktionsnedsattning - och potentiellt dven kunna na en
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bredare patientpopulation inom neurologi. Bada tillgdngarna
visar lovande prekliniska effekt- och sakerhetsprofiler och gar
enligt plan mot att inleda kliniska Fas |-studier under 2023. Dess-
utom tar vart forskningsprojekt POO3 stora framsteg mot CD-no-
minering. PO03 syftar till att utveckla en helt ny, oralt administre-
rad Parkinsonbehandling som tas en gang om dagen, utan de
besvarande komplikationer som nuvarande standardbehandling
eller nya behandlingar ger.

Starkt kvartal och en ljus framtid

Det hér kvartalet har varit mycket produktivt fér IRLAB och vi har
gjort stora framsteg i alla program. Med tanke pa den utmanande
globala ekonomiska och geopolitiska situationen tror vi att IRLAB
har en bra position, och vi fortsatter att utvardera alternativ fér
att starka var position ytterligare. Kassaflodet for tredje kvartalet
2022 var =31 miljoner kronor och var balansrékning &r fortsatt
stark med en kassa pd 292 miljoner kronor vid utgangen av
kvartalet.

De narmaste manaderna och hela 2023 ser ut att bli mycket
spénnande, eftersom vi forvantar oss top-line data fran var
mesdopetamstudie mycket snart och kommer ocksa att kunna
ge uppdateringar om flera andra betydande kliniska milstolpar.

Tack for ert fortsatta stod, allteftersom vi fortsatter att géra
solida framsteg for att férandra behandlingsalternativen for per-
soner som lever med Parkinson, och jag ser fram emot att prata
med er regelbundet nér vi utvecklar vara lakemedelskandidater
genom klinisk utveckling.

Richard Godfrey, VD, IRLAB
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Oversikt och strategiska prioriteringar

Med grunden i Nobelprisvinnande forskning har IRLAB vuxit
snabbt och &ar numera erkédnt och respekterat som varlds-
ledande nar det géller att forstda den komplexa neurofarma-
kologin bakom CNS-sjukdomar, sarskilt Parkinson. Vi har en val-
definierad, strategiskt inriktad FoU-pipeline med kraftfulla nya
behandlingar avsedda for de olika stadierna av Parkinson allt-
eftersom de forvarras i takt med patientens neurodegenera-
tion. Att ha ett heltdckande utbud av effektiva alternativ fér
behandling av parkinsonpatienter betraktas som viktigt av bade
lakare och patienter — och ar samtidigt en mdjlighet fér en
potentiellt framgangsrik lakemedelsverksamhet.

Parkinson &r den vanligaste priméra neurodegenerativa sjuk-
domen efter Alzheimers, och antalet drabbade personer férvan-
tas oka i takt med att varldens befolkning aldras. Nastan nio
miljoner ménniskor har Parkinson i dagslaget. Ar 2040 forvantas
denna siffra ha férdubblats.

Foér att moéta denna utmaning har IRLAB utvecklat den
unika, banbrytande tekniken Integrative Screening Process
(ISP) for att upptacka nya lakemedelskandidater inom CNS.
Anvéndningen av ISP ger IRLAB en stor konkurrensférdel
och okar bade takten med vilken nya lakemedelskandidater
kan upptackas och sannolikheten for framgéng. Baserat pa
avancerade maskininlarningstekniker utforskar ISP forst var
omfattande, egenutvecklade farmakologidatabas fér CNS och
ger sedan vara kemister underlag till beslut om den opti-
mala molekylara utformningen av potentiella 1&kemedelskandi-
dater med 6nskad symtomkorrigerande farmakologi eller tera-
peutisk effekt.

Under de senaste atta aren har teknologiplattformen ISP fatt
betydande validering genom att upptécka tre ldkemedelskandi-
dater som for narvarande befinner sig i klinisk utveckling fran Fas

I-1ll, och ytterligare tva ldkemedelskandidater dar Fas |-utveck-
ling véntar under nésta ar.

Foretagets nuvarande kliniska kandidater, mesdopetam
(IRL790) och pirepemat (IRL752), vilka bada framgangsrikt har
genomgétt Fas |-studier avseende sékerhet och Fas lla-studier
fér ‘proof-of-concept” avseende effekt, befinner sig nu i Fas llb-
studier. Dessa lakemedelskandidater ar avsedda att behandla
patienter med négra av de mest utmanande symtomen i sam-
band med Parkinson - besvarliga dyskinesier (PD-LIDs), psykoser
(PD-P) och symtom kopplade till kognitiv férsdmring, sdsom for-
sdmrad balans och o6kad risk for fallolyckor (PD-Fall). Dartill
utvecklar vi tva prekliniska lakemedelskandidater for att behandla
PD-kognitiv férsamring (IRL942) och PD-apati (IRL757), problem
som uppstar tidigare i Parkinsons etiologi men vilka alltjamt ar
férsvagande.

Mesdopetam har redan utlicensierats med framgang till Ipsen,
och utdver intékterna tror vi att denna affér ytterligare bekréaftar
det kommersiella vérdet av var pipeline. Pirepemat och de pre-
kliniska projekten (IRL942 och IRL757) ags fortsatt i sin helhet av
IRLAB, och vi bibehéller fulla strategiska méjligheter att utveckla
och/eller kommersialisera dessa tillgdngar. Vi forvantar oss att
dessa lakemedelskandidaters &vertygande kliniska effekt for
parkinsonpatienter kommer att géra dem attraktiva for lake-
medelsindustrin och i sin tur ge ett betydande vérde for aktie-
4garna.

Darfor ar vara strategiska prioriteringar att:

1. Itid slutféra Fas Ilb-studien med mesdopetam avseende
PD-LIDs och med pirepemat avseende PD-Fall.

2. Utveckla IRL942 och IRL757 till kliniska Fas |-studier.

3. Oka kannedomen om IRLAB och var pipeline pa en vidare
global lakemedels- och finansmarknad.

IRLAB A

IRLAB &r noterad pa Nasdaq Stockholms huvudmarknad, Mid Cap, sedan 2020.
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IRLAB:s portfolj

"First-in-class” lakemedelskandidater for att behandla
symtom av Parkinson genom patientens hela sjukdomsresa

UPPTACKTS- | PREKLINISK

FAS FAS FAS | FAS 11A FAS 1B FAS III

Parkinsons
sjukdom -

levodopa-
*
Mesdopetam* ;. .4

(IRL790) dyskinesi
(PD-LIDs)

FAS |IB

D3-antagonist
Parkinsons
sjukdom -
psykos

FAS |

1

Parkinsons
sjukdom -
Pirepemat nedsatt

(IRL752) balans

och fall

FAS |IB

PFC-forstarkare
Parkinsons

sjukdom - FAS I1A
demens

Kognitiv
IRL942 funktions-

nedsattning

PREKLINISK FAS

Apati vid
IRL757 neurologisk

sjukdom

PREKLINISK FAS

Behandling
av
Parkinsons
sjukdom

P0O03 UPPTACKTSFAS

PFC-forstarkare = noradrenalin och seratonin antagonist i prefrontal cortex (framre kortex)

*Utvecklas i partnerskap med Ipsen som har globala exklusiva rattigheter fér utveckling och kommersialisering.
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Korta uppdateringar fran Q3

Mesdopetam

IRLAB THERAPEUTICS

I juli beslutades att utdka Fas lIb-studien i PD-LIDs till att omfatta de 154 patienter som studieprotokollet medgav.

Patientrekryteringen i Fas lIb-studien slutférdes med den sista patienten randomiserad den 12 september, vilket indikerar
att den sista patienten kommer att ha genomgatt den tre manader langa behandlingsperioden i mitten av december.

IRLAB:s partner Ipsen initierade kliniska farmakologiska studier i september inkluderande en massbalansstudie

med radioaktivt mérkt mesdopetam. Dessa studier utfors parallellt med Fas lIb-studien och kommer att tillféra en
standarduppséttning av data som vanligtvis krévs i sena faser av ldkemedelsutveckling samt i forberedelse fér eventuella
ytterligare studier med mesdopetam.

Prekliniska studier dar avancerade elektrofysiologiska signaler kombineras med beteendestudier for att ge en djupare
mekanistisk forstaelse av effekterna av mesdopetam vad géller aktivitetsménster i hjdrnan samt mentala och motoriska
beteenden har publicerats i form av s.k. abstracts till Society for Neuroscience i september. Posters kommer att kunna

l&sas online fran den 9 november.

Pirepemat

Den pagéende studien kommer att utféras vid cirka 40 kliniker vilka berdknas vara aktiverade senast i Q12023.
Rekrytering av patienter samt randomisering férvéntas fortsatta genom hésten 2023.

Patentportféljen och skyddet kring pirepemat har stéarkts genom godkadnnandet av ett amerikanskt patent (US11,078,158)
fér en process for tillverkning av pirepemat och dess nya fumaratsalt.

IRL942

CMC-utveckling samt toxikologi- och sakerhetsstudier som skall inga i en formell ansékan om att starta kliniska studier

har initierats som forberedelse for en sddan ansdkan.

IRL757

CMC-utveckling samt toxikologi- och sakerhetsstudier som skall inga i en formell ansékan om att starta kliniska studier

har initierats som forberedelse for en sddan ansdkan.

P003

Ett antal lovande substanser med énskad profil har identifierats genom att anvénda forskningsplattformen ISP och

specialiserade modeller av Parkinsons i prekliniska studier.

De mest lovande substanserna ar oralt tillgdngliga, potenta och uppvisar en langvarig antiparkinsoneffekt utan att
inducera komplikationer (dvs dyskinesier) under lang tids behandling, vilket ger en tydlig differentiering fran levodopa.

Den forsta lakemedelskandidaten forvantas kunna utses framat arssikftet 2022 och kommer att féljas av utveckling

mot kliniska studier.

R&D uppdatering

Klinisk fas
Mesdopetam

Mesdopetam &r en dopamin D3-receptor antagonist under ut-
veckling till en behandling av levodopa-inducerade dyskinesier
(PD-LIDs) i partnerskap med lpsen. Mélet ar att forbattra livskvali-
tet hos personer som lever med Parkinson. PD-LIDs &r en allvar-
lig typ av besvérande och ofrivilliga rérelser som ofta uppkom-
mer hos personer med Parkinson som behandlas med levodopa.

Mesdopetam har stor klinisk potential fér medicinska behov
inom neurologi. Lékemedelskandidaten &r i férsta hand avsedd
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att behandla personer med PD-LIDs, vilket &r mer &n 30 procent
av alla personer som lever med Parkinson. Pd de atta storsta
marknaderna i vérlden motsvarar detta en miljon ménniskor.
Mesdopetam har ocksa potential att behandla psykos vid Parkin-
son (PD-P), vilket paverkar cirka 1,5 miljoner manniskor pé de atta
stérsta marknaderna i vérlden. Vidare har mesdopetam potential
att behandla andra neurologiska sjukdomar sasom tardiv dyski-
nesi, vilka representerar en an stérre marknad.

| en 28-dagars Fas Ib-studie visades att behandling med mes-
dopetam ar sakert och att Iakemedelskandidaten ar val tolererad
i patienter med langt gdngen Parkinson. Hos mesdopetam
behandlade patienter ségs en konsekvent numerisk minskning av
dyskinesier i de skalor som anvandes i studien. | den féljande
28-dagars Fas lla studie minskade mesdopetam den dagliga tiden
med besvarande dyskinesier och ¢kade pé sa satt den totala
dagliga tiden med god och kontrollerad mobilitet, utan besvarande



dyskinesier, vanligen kallat "good ON-tid” hos personer med
Parkinson.

De framgangsrika Fas Ib- och Fas lla-studierna har visat en
god sakerhets- och tolerabilitets profil samt proof-of-concept
med potential att vara mer effektiv i att férlanga den dagliga
tiden utan besvarande dyskinesier, “good ON”, jamfért med
nuvarande behandlingsalternativ.

Pdgdende Fas Illb-studie

Den pagaende Fas llb-studien med mesdopetam ar en randomi-
serad, dubbel-blind och placebo-kontrollerad studie i syfte att
utvérdera effekt, och optimal dos, av mesdopetam hos patienter
med Parkinson som utvecklat PD-LIDs. Sekundéra mélsattningar
ar att fortsétta utvardera sékerhet och tolerabilitet i den aktuella
patientpopulationen. Det priméra effektméttet ar forandring av
antalet timmar ON-tid utan besvarande dyskinesier per dag,
“good-ON”", vilket mats med 24-timmars patientdagbdcker i
hemmet. Studien &r utformad att randomisera 154 patienter fér-
delat péa fyra grupper, tre grupper med olika dosnivaer av mes-
dopetam och en placebogrupp, med knappt 40 patienter i varje
grupp. Behandlingsperioden &r tre manader.

Den sista deltagande patienten randomiserades och gick in i
den pagéende Fas llb-studien den 12 september i ar. Efter den
tre manader langa behandlingsperioden, dvs i mitten av decem-
ber, samt efter in-rapportering av samtliga patienters kliniska
och farmakokinetiska data kommer databasen att lasas varpa all
data kommer att analyseras enligt den férutbestdmda statistiska
analysplanen. Vi raknar med att top -line data kommer att kom-
municeras runt arsskiftet.

Studien genomférs vid 46 kliniker i Europa, Israel och USA.
Mer information kan hittas pé clinicaltrials.gov: NCT04435431
och EudraCT-nummer: 2020 -002010-41.

Prekliniska studier

Oberoende forskare vid universiteten i Umeé och Lund bedriver
fortsatta studier av mesdopetams effekter. Dessa avancerade
studier kombinerar elektrofysiologi och beteendeanlyser och
syftar till att ge en djupare forstaelse av mesdopetams effekter
pa nervaktivitetsmonster i hjarnan samt av dess forbattring av
mentala och motoriska beteenden. Resultat fran dessa studier
kommer att presenteras pa den arliga neurovetenskapliga konfe-
rensen, som arrangeras av Society for Neuroscience, i San Diego
den 12-16 november.

Den forsta studien, “Behavioral and electrophysiological charac-
terization of anti-psychotic treatments in a rodent model of Parkin-
son’s disease psychosis”, av Loredan Stan et al, beskriver en ny
metod att karaktérisera aktivitetsmoénster i hjarnan som ar associe-
rade med psykos vid Parkinson. De visar att mesdopetam rever-
serar dessa hogfrekventa svangningar (HFOs), vilket indikerar anti-
psykotiska effekter. Den andra studien, “Behavioral and electrophy-
siological characterization of the antidyskinetic treatmentsin a
rodent model of PD-LID", av A. Ronaghi et al, underséker mesdope-
tam och andra substanser, i en preklinisk modell fér PD-LIDs och
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visar att mesdopetam motverkar LIDs och de associerade avvik-
ande elektrofysiska svangningarna i hjarnan. Posters kommer att kun-
na lasas online hos Society for Neuroscience fran den 9 november.

Partnerskap med Ipsen

De exklusiva globala rattigheterna till utveckling och kommersia-
lisering av mesdopetamprogrammet utlicensierades till det glo-
bala lékemedelsforetaget Ipsen under 2021. IRLAB fortsatter att
ansvara for den pagéende Fas lIb-studien medan Ipsen ansvarar
for forberedande Fas lll-aktiviteter samt all fortsatt klinisk
utveckling och varldsomfattande kommersialisering.

Som en del av samarbetet startade Ipsen under det tredje kvar-
talet kliniska farmakologiska studier pa friska forskningspersoner,
omfattande en farmakokinetisk studie, en studie for att studera
interaktioner med andra lakemedel och en massbalansstudie med
radioaktivt markt mesdopetam. Dessa kliniska farmakokinetiska
studier kommer att tillféra en standarduppséattning av data som
vanligtvis krévs for lakemedelsutveckling i sent skede och som fér-
beredelse for eventuella ytterligare studier med mesdopetam.

Pirepemat

Pirepemat (IRL752) har potential att bli den forsta behandlingen i
en ny klass av lakemedel utformade for att forbattra balans,
minska fall- och fallskador hos personer som lever med Parkin-
sons sjukdom. Pirepemat &r designad for att forbattra balans och
minska fall genom att stérka nervcellssignaleringen i hjarnbarken.
Detta sker genom att pirepemat hammar 5HT7- och alfa-2-
receptorer, vilket leder till 6kade dopamin- och noradrenalinni-
vaer i denna hjarnregion.

Fall &r en allvarlig konsekvens av Parkinson och medfér ofta
svara komplikationer sdsom frakturer, nedsatt rorlighet och for-
samrad livskvalitet. Ca 45 procent av alla personer med Parkin-
son faller dterkommande, vilket leder till en avsevéart férsdmrad
livskvalitet ocksd pé grund av radslan for att falla. Det finns for
nérvarande inga tillgéngliga behandlingar trots det stora medi-
cinska behovet. Fallens belastning pa samhallet &r ocksa bety-
dande. Kostnaden for sjukhusvard av en fallskada uppskattas i
USA till ca 30 000 USD for personer éver 65 ar.

Efter att ha slutfort framgéngsrika Fas I-studier genomfordes
en explorativ Fas lla-studie i 32 personer med langt gangen Par-
kinson och nedsatt kognitiv férmaga. Resultat fran studien indi-
kerade behandlingseffekter som férbattrad balans, minskad risk
for fall samt gynnsamma kognitiva och psykiatriska effekter.

Som tidigare rapporterats och publicerats i vetenskapliga
artiklar om resultaten fran Fas | och Fas lla (hittas via irlab.se),
drogs slutsatsen att pirepemat hade en acceptabel sékerhets-
profil och var val tolererad i den avsedda patientpopulationen,
d.v.s. patienter med Parkinsons sjukdom och demens. Biverk-
ningar var i denna population frdmst relaterade till det centrala
nervsystemet (CNS), mag-tarmsystemet och infektioner. Biverk-
ningarna var av mild till mattlig intensitet och intraffade huvud-
sakligen under den de 14 férsta dagarnas dostitrering. Efter att
studiens 28 dagars behandlingsperiod avslutats sags en mattlig



och 6vergdende 6kning av leverenzymer hos tre patienter behand-
lade med pirepemat. Under behandlingsperioden sags inga
sddana effekter och samtliga foérandringar hade normaliserats
vid studiens uppfoljningsbesok. En liknande 6vergédende leversig-
nal efter avslutad aktiv behandling har observerats i Fas |-studier.
Tolkningen &r att observationerna &r en del av en s.k. rebound-
effekt efter en abrupt avslutad behandling med pirepemat.

Resultaten i de kliniska och prekliniska studierna tyder pa att
pirepemat har potential att stérka hjérnans kortikala funktioner i och
att pirepemat kan utvecklas till en mycket vardefull, first-in-class be-
handling, fér att férhindra fall hos personer som lever med Parkinson.

Nyligen har IRLAB stérkt sin patentportfélj och skydd av pire-
pemat ytterligare genom att erhélla ett amerikanskt patent
(US11,078,158) for en process for tillverkning av pirepemat och
dess nya fumaratsalt.

Pdgdende Fas Ilb-studie

Baserat pa den insamlade prekliniska och kliniska dokumentationen
har IRLAB inhédmtat vetenskapliga rad for den fortsatta utveck-
lingen av pirepemat fran lakemedelsmyndigheter i bdde Europa
och USA. Den kliniska utvecklingsplanen och regulatoriska strate-
gin fér pirepematprogrammet och den slutliga utformningen av
den nu pégaende Fas lIb-studien faststalldes darefter i sam-
arbete med experter och KOLs (Key Opinion Leaders).

De europeiska lakemedelsmyndigheterna rekommenderade
att studera effekten av pirepemat pa fall i en tillrackligt stor
placebokontrollerad dos-responsstudie. Vidare inkluderar studie-
designen en dosdkning under den férsta veckan och en gradvis
nedtrappning under den sista veckan av behandlingen for att
motverka uppkomst av rebound-effekter efter avslutad behand-
ling. Regulatoriska och etiska godkdnnanden for att genomféra
Fas llb-studien har sedan dess beviljats, Frankrike, Tyskland,
Polen, Spanien och Sverige. IRLAB utvarderar majligheten att
inkludera ytterligare lander och kliniker fér att stédja hogt
patientrekryteringstempo i den nu pagaende studien.

FDA rekommenderade att tidigareléagga studier som roér lake-
medelskandidatens upptag, distribution, metabolism och ut-
sdndring inklusive studier med radioaktivt méarkt pirepemat, s.k.
massbalansstudier, samt ytterligare in vitro-studier for att stddja
dokumentationen om den farmakokinetiska-och s&kerhetsprofi-
len for pirepemat, i utvecklingsplanen, innan IND ansdkan. Dessa
prekliniska studier har startats under aret och forvéantas avslutas
under det fjarde kvartalet 2022.

FDA rekommenderade ocksa att anvénda elektroniska dag-
bdcker for datainsamling av fall i denna patientpopulation. Innan Fas
llb-studien pébobrjades, genomférdes ett anvandbarhetstest/
studie for att utvardera anvdndbarheten av en elektronisk dagbok
i samarbete med en leverantor av elektroniska dagbdcker och en
CRO. Resultaten visade att de digitala dagbdckerna inte var
anvéndbara i den avsedda patientpopulationen. Dessutom kunde
deras vardgivare inte korrekt anvédnda den dagbok som foresla-
gits for denna studie. | den pagéende Fas llb-studien anvands
darfor en traditionell pappersdagbok fér insamling av falldata.
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Den pagaende Fas llb-studien med pirepemat ar en randomise-
rad, dubbelblind och placebokontrollerad studie med syftet att
utvardera effekten av tva doser av pirepemat pé fallfrekvensen
hos parkinsonpatienter, jamfért med placebo, under en tre
ménader lang behandlingsperiod. Sekundara malsattningar
omfattar kognitiva utvarderingar och fortsatta studier av saker-
het och tolerabilitet. Studien ar utformad for att randomisera 165
patienter fordelade pa tre grupper med 55 patienter i varje
grupp:; tva grupper med olika dosnivaer av pirepemat och en pla-
cebogrupp.

Den pégéende studien genomfors vid cirka 40 kliniker vilka alla
férvantas vara aktiverade under Q12023. Rekrytering och rando-
misering av patienter férvantas sedan fortsatta genom hosten
2023. Detta foljs av en tre manader lang behandling, uppfoljnings-
besok, hantering av data samt 1asning av databasen. Mer detalje-
rad vagledning om tidslinjerna i studien kommer att tillhanda-
héllas under studiens géng 2023. Mer information kan hittas pa
EudraCT: 2019-002627-16 och clinicaltrials.gov: NCT05258071

Preklinisk fas
IRL942

Maélet med den prekliniska lakemedelskandidaten IRL942 &r en
oral tablett som skall férbattra den kognitiva funktionen hos per-
soner med Parkinson och andra neurologiska sjukdomar och
som tas en gang dagligen. Ungefar 12 procent av vuxna i dldern 65
ar eller aldre upplever kognitiv forséamring, vilket i hog grad
paverkar livskvaliteten och det ar vanligare hos personer som
lever med neurologiska stérningar.

Férsvagning av nervsignalering i hjarnbarken antas vara en
orsak till kognitiv férsdmring och neuropsykiatriska symtom vid
Parkinson och andra neurologiska sjukdomar. IRL942 har en unik
férmaga att forstarka frontala hjarnbarkens nervsignalering, akti-
vera gener viktiga for nervkopplingars funktion och de associe-
rade nervbanorna i hjarnbarken, vilket motverkar nedsatt kogni-
tiv funktion i flera prekliniska modeller.

Icke-kliniska utvecklingsaktiviteter relaterade till CMC (ut-
veckling av tillverkning och produktion i stor skala av lékemedels-
féreningar samt tillverkning av lakemedelsprodukt for regulato-
riska studier), toxikologi och sékerhetsstudier pagar som férbe-
redelse for regulatoriska ansokningar att starta Fas I-studier.
Forutsatt positiva resultat fran de férberedande studierna och
att myndighetsgodkdnnanden beviljas, raknar vi med att Fas
[-studier inleds under 2023.

IRL757

IRL757 &r i preklinisk utveckling och har som malsattning att
behandla apati vid Parkinson och andra neurologiska sjukdomar
med en oral tablett som tas en gang dagligen. Apati &r ett funk-
tionsnedsattande tillstdnd som drabbar éver 10 miljoner man-
niskor i USA och lika ménga i Europa. Prevalensen ar hog och
apati beréknas férekomma hos 20-70 procent av personer med
Parkinson och hos 20-90 procent av personer med Alzheimers
sjukdom och andra CNS-sjukdomar.



IRL757 har visat effekt i flera prekliniska modeller som déar man
studerar olika aspekter av nedsatt kognitiv funktion, inklusive
potentiella signaler om férbattrad motivation. De effekter av IRL757
som observerats i dessa modeller antas vara kopplade till IRL757:s
forméga att motverka en foérsvagning av nervsignalering fran
hjarnbarken till djupare liggande hjarndelar, en mekanism som har
féreslagits ligga till grund for apati vid neurologiska sjukdomar.
Icke-kliniska utvecklingsaktiviteter relaterade till CMC, toxi-
kologi- och sékerhetsstudier for att férbereda inlamning av ansé-
kan om att paborja Fas |-studier &ar pagar. Fas I-studier planeras
att pabdrjas under 2023, forutsatt positiva resultat fran de for-
beredande studierna och att myndighetsgodkannanden erhalls.

PO03

Levodopa har utgjort standardbehandlingen av Parkinson sedan
1960-talet och &r fér nérvarande den enda medicinen som ger
symtomatisk lindring av sjukdomen under hela dess progression.
Levodopa har &venbetydande behandlingsrelaterade begréns-
ningar, sérskilt den korta verkningstiden och férekomsten av
behandlingsrelaterade komplikationer i form av éverdrivna ofri-
villiga rérelser (PD-LID) och psykoser (PD-P).

PO03-projektet syftar till att upptacka och utveckla nya lake-
medelskandidater som kombinerar béattre effekt p& de klassiska
motoriska symptomen vid Parkinson (tremor, stelhet och lang-
samma rorelser) men fria frdn de begrénsningar som levodopa
uppvisar (d.v.s. den korta verkningstiden och PD-LIDs).

| prekliniska studier, med hjélp av bade forskningsplattformen
ISP och specialiserade modeller for Parkinson, har vi identifierat
ett antal lovande substanser med 6nskad profil. Substanserna ar
oralt tillgangliga, potenta och uppvisar effekt under lang tid. Under
l&ngtidsbehandling bibehalls effekten utan att inducera dyskine-
sier, vilket tydligt skiljer dessa nya substanser fran levodopa.

En lakemedelskandidat fran detta projekt kan, efter fram-
gangsrik utveckling, komma att ersétta levodopa som standard-
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behandling av symptom fran Parkinson och pa s& satt forandra
behandlingsparadigmet for Parkinson. For nérvarande pégar
optimering av de mest lovande substanserna i den forsta gene-
rationens substanser.

Nominering av den forsta Idkemedelskandidaten vantas mot slu-
tet av 2022 fljt av initiering av utvecklingsarbete mot kliniska studier.

Forskningsplattformen ISP

I IRLAB:s portfdlj tas fram med den unika, egenutvecklade forsk-
ningsplattformen Integrative Screening Process (ISP), vilken har
visat sig kunna mojliggéra upptackten av sa kallade “first-in-
class” molekyler. ISP-metodiken kombinerar systembiologiska
screeningmodeller, en omfattande databas och moderna, analy-
tiska metoder for maskininlarning. Detta innebar att IRLAB far
unika insikter om den totala effekten av de studerade moleky-
lerna pa ett tidigt stadium. Plattformen kan redan i det skedet
férutsdga vilka lakemedelskandidater som har de bésta forut-
sattningarna att utvecklas till ett lovande |dkemedel med de
lagsta riskerna, baserat pa den biologiska l1&mpligheten. ISP dkar
sannolikheten att lakemedelskandidater klarar &vergéngen
mellan kliniska faser jamfort med industristandard. Detta exem-
plifieras &ven av en hogre sannolikhet att visa klinisk ‘proof-of-
concept’ i patienter och att darefter na sena stadier i lakeme-
delsutvecklingen for en lakemedelskandidat upptackt med ISP
jamfért med de i branschen utbredda target-baserade model-
lerna for att identifiera nya lakemedelskandidater.

Denna upptéackts- och utvecklingsstrategi ger IRLAB en stark
konkurrensférdel i upptéckten av nya behandlingar fér Parkinson
och andra CNS-sjukdomar. Det &r viktigt for IRLAB att st&ndigt
férfina och utveckla sin teknikbas och fortséatta ligga i framkant
av _modern lékemedelsforskning. Nya perspektiv tillkommer
ocksad genom ett néra samarbete med universitet och akade-
miska forskare sa att IRLAB kan fortsatta vara ledande i utveck-
lingen av banbrytande teknik.

“Under de senaste mdanaderna har hela var portfélj
utvecklats vdl. Vdar Fas lIb-studie med mesdopetam
dr inne pa upploppet och vi ser en 6kning i antalet
aktiverade kliniker och rekryteringstakt i vdar Fas
IlIb-studie med pirepemat, enligt plan. De tva pre-
kliniska programmen, IRL942 och IRL757, genomgdar
redan de studier som krdvs for att fd tillstand att

starta kliniska studier och vi har som mdlsdttning
att starta Fas | under 2023. | var upptdckts- och
forskningsverksamhet dr det fullt fokus pa POO3-
programmet. Sammantaget tar vi stora och menings-
fulla steg i hela var FoU-portfélj.”

NICHOLAS WATERS, EVP OCH HEAD OF R&D




Koncernens utveckling

januari-september 2022

IRLAB Therapeutics AB, 556931-4692, &r moderféretag i en kon-
cern som bedriver forskning och utveckling med mal att erbjuda
livsforéndrande behandlingar fér patienter med Parkinsons sjuk-
dom och andra sjukdomar i hjarnan. Bolagets langst framskridna
lakemedelskandidater &r mesdopetam och pirepemat som béda
avser att behandla négra av Parkinsons sjukdoms mest besvérliga
och svara symtom.

Med bolagets unika, egenutvecklade forskningsplattform (ISP)
genereras nya ldkemedelssubstanser med hdg potential vilka
utgor bolagets pipeline. IRLAB har tva lovande lakemedelskandi-
dater i preklinisk utveckling, IRL942 och IRL757, vilka bada upp-
tackts med hjalp av ISP. Bade IRL942 och IRL757 genomgar for
narvarande férberedelser for Fas |-studier.

Moderbolagets verksamhet bestar framst i att tillhandahélla
foretagsledande och administrativa tjanster fér koncernens verk-
samhetsbolag och aktiviteter relaterade till aktiemarknaden.
Forsknings- och utvecklingsverksamheten bedrivs i det heldgda
dotterbolaget Integrative Research Laboratories Sweden AB.
IRLAB har lokaler i Géteborg (huvudkontor) samt Stockholm.

Forsknings- och utvecklingsarbete

Forsknings- och utvecklingsarbetet har fortskridit enligt plan.
Totala kostnader for forskning och utveckling uppgér under perio-
den januari till september till 109 381 tkr (99 968), vilket motsvarar
85 procent (83) av koncernens totala rorelsekostnader. Utveck-
lingskostnaderna varierar 6ver tid bland annat beroende pa var i
utvecklingsfasen projekten befinner sig.

Kommentarer till resultatrakningen

Resultatet for perioden 1januari — 30 september 2022 upp-
gick till -80 241 tkr (74 897). Resultat per aktie uppgick till -1,55
kronor (1,45). Koncernens intékter uppgick under perioden till
49 361 tkr (195 765).

Av de 239,6 mkr som under 2021 erhélls som initial betalning
(up-front) i samband med licensaffaren med mesdopetam
intéktsfordes 185,3 mkr som licensintakt och 54,3 mkr balan-
serades som forutbetald intakt for slutférandet av den pagaende
Fas lIb/lll-studien och intéktsfors under aterstoden av 2022 i takt
med att studien slutférs. Under de tre forsta kvartalen 2022 har
33 718tkr intaktsforts. Under de tre forsta kvartalen 2022 har intékter
for andra utforda tjanster till Ipsen uppgétt till 13 971 tkr.

Koncernens rorelsekostnader uppgick under de tre forsta
kvartalen 2022 till 129 359 tkr (120 588). Okningen av de totala
kostnaderna jamfort med foregdende &r kan framst hanféras till
en Okad klinisk aktivitet samt en stérre organisation.

Finansiering och kassafléde

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick under perio-
den 1januari till 30 september 2022 till 104 725 tkr (157 029) och
under det tredje kvartalet till -27 932 tkr (202 829). Likvida medel
per den 30 september 2022 uppgick till 291749 tkr (431 168).

Eget kapital uppgick den 30 september 2022 till 323 997 tkr
(422 598) och soliditeten var 88 procent (85).
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Styrelsen och VD gér beddmningen att det finns tillrédckligt med
rorelsekapital for att técka rorelsekapitalbehovet de kommande
tolv ménaderna, givet nuvarande affars- och utvecklingsplan
samt finansieringsplan.

Investeringar

Investeringar i immateriella tillgdngar 1januari - 30 september
2022 uppgick till 5 257 tkr (0) varav 4 757 betalats genom emis-
sion av aktier. Periodens investeringar i materiella anlaggningstill-
gangar avser framst inventarier till bolagets laboratorier och
uppgick till 2 662 tkr (561).

Vasentliga handelser januari - juni 2022

I mars utsags IRL757 till ny lakemedelskandidat for behandling av
apati vid neurologiska sjukdomar.

| april férvarvades know-how som stdder en stark patent-
ansokan for kemiska substanser relaterade till forskningsprojek-
tet POO3. POO3-projektet syftar till att kunna erbjuda en Parkin-
sonbehandling utan komplikationer som tas en géng dagligen.

| juni meddelades att bolagsledningen férstéarkts genom att
utse Richard Godfrey till ny VD och Nicholas Waters till Executive
Vice President and Head of Research & Development. Bada till-
tradde sina nya positioner den 1juli, 2022.

Vasentliga handelser juli - september 2022

| juli rapporterades att Fas lIb-studien i PD-LIDs med mesdo-
petam har expanderats till att omfatta 154 patienter. Top-line
data forvantas runt arsskiftet.

| juli registrerades apportemissionen av 120 000 aktier av
Serie A som gavs ut i samband med férvarvet av know-how rela-
terade till forskningsprojektet POO3 varefter antalet registrerade
aktier uppgar till 51868 406 (51748 406).

| september rapporterades att IRLAB:s partner Ipsen initierar
kliniska studier i linje med mesdopetams utvecklingsplan samt
att rekryteringen till den pagéende Fas llb-studien med mesdo-
petam slutforts.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

Efter periodens utgang har inga véasentliga hdndelser som péver-
kar koncernens finansiella resultat eller stélining intréaffat.



Koncernens resultatrakning
i sammandrag

2022 2021 2022 2021 2021

Belopp i TSEK jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Rorelsens intikter

Nettoomsattning 16 503 195 641 48 955 195 641 207782

Ovriga rérelseintakter 0 124 5 124 124
Summa intdkter 16 503 195 765 48 960 195 765 207 906
Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -28 801 -26 046 -95 475 -57 348 -81737

Personalkostnader -10 395 -7 918 -29 813 -21424 -31024

Utlicensierade balanserade

utvecklingsprojekt 0 -39 091 0 -39 091 -39 091

Avskrivningar av immateriella

och materiella anldggningstillgdngar ~ -1012 =926 -2 914 -2 477 -3 474

Ovriga rérelsekostnader -219 -120 -785 -248 -4
Summa rérelsekostnader -40 427 -74 100 -128 987 -120 588 -1565 330
Roérelseresultat -23924 -121665 -80 027 -75177 52 576
Resultat fran finansiella poster

Finansiella intakter 0 0 0 0 1

Finansiella kostnader =33 -98 -214 -280 -796
Summa finansiella poster -33 -98 =214 -280 -795
Resultat efter finansiella poster -23 957 121567 -80 241 74 897 51781

Inkomstskatt 0 0 0 0 0
Periodens resultat -23 957 121567 -80 241 74 897 51781
Resultat per aktie
fére och efter utspadning (SEK) -0,46 2,35 -1,65 1,45 1,00
Genomsnittligt antal aktier,
fére och efter utspadning 51868406 51748406 51780494 51748 406 51748 406

Periodens resultat &r i sin helhet hanfoérligt till moderbolagets aktieagare.
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Koncernens rapport dver
totalresultati sammandrag

2022 2021 2022 2021 2021
Belopp i TSEK jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Periodens resultat -23 957 121567 -80 241 -74 897 51781
Ovrigt totalresultat 0 0 0 0 0
Totalresultat fér perioden -23 957 121567 -80 241 -74 897 51781
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Koncernens rapport over

finansiell stallning i sammandrag

Belopp i TSEK 2022-09-30 2021-09-30 2021-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgdngar 47723 42726 42 661

Materiella anlaggningstillgangar 8290 9133 8348
Summa anlaggningstillgangar 56 013 51859 51009
Omséttningstillgangar

Kortfristiga fordringar 21010 15 365 19 642

Likvida medel 291749 431168 401897
Summa omsattningstillgangar 312759 446 534 421440
SUMMA TILLGANGAR 368772 498 392 472 449
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Aktiekapital 1037 1035 1035

Ovrigt tillskjutet kapital 690 204 685 450 685 450

Balanserat resultat

inkl. periodens totalresultat -367 245 -263 888 -287 004
Summa eget kapital 323 996 422 597 399 481
Langfristiga skulder

Réntebarande skulder, leasingskuld 1191 4339 3566
Summa langfristiga skulder 1191 4339 3566
Kortfristiga skulder

Réantebarande skulder, leasingskuld 3148 2998 3034

Ovriga skulder 40 437 68 458 66 367
Summa kortfristiga skulder 43584 71456 69 402
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 368772 498 392 472 449
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Koncernens rapport over

forandring i eget kapital i sammandrag

Balanserat
Ovrigt resultat inkl Summa
Aktie- tillskjutet periodens eget
Belopp i TSEK kapital eget kapital totalresultat kapital
Eget kapital
1januari 2021 970 685 630 -338786 347 815
Periodens totalresultat 74 897 74 897
Transaktioner med dgare
i deras egenskap av dgare:
Nyemission 65 0 65
Emissionskostnader -180 -180
Eget kapital
30 september 2021 1035 685 450 -263 888 422 597
Periodens totalresultat -23 116 -23 116
Eget kapital
31december 2021 1035 685 450 -287 004 399 481
Eget kapital
1januari 2022 1035 685 450 -287 004 399 481
Periodens totalresultat -80 241 -80 241
Transaktioner med dgare
i deras egenskap av dgare:
Nyemission 2 4754 4757
Eget kapital
30 september 2022 1037 690 204 -367 245 323 997
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Koncernens rapport over
kassafloden i sammandrag

IRLAB THERAPEUTICS

2022 2021 2022 2021 2021
Belopp i TSEK jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Den I6pande verksamheten
Rérelseresultat -23 894 121 665 -79 998 75177 52 576
Justeringar for poster
som inte ingdr i kassaflédet 1012 40 017 2914 41568 42564
Betald rénta -61 -98 -243 -280 -796
Kassafléde fran den I6pande
verksamheten fore forandringar
av rorelsekapital -22944 161584 =77 327 116 465 94 345
Kassafléde fran férandringar
av rorelsekapital
Foréndring av rérelsefordringar 2281 -9 368 -1468 -8 634 -12 81
Foréndring av rérelseskulder -7 269 50 613 -25930 49198 47107
Kassaflode fran den I6pande
verksamheten -27 932 202 829 -104 725 157 029 128 641
Investeringsverksamheten
Investering i immateriella
anlaggningstillgdngar -500 0 -500 0 0
Foérvarv av materiella
anlaggningstillgdngar -1671 =137 -2 662 -561 -708
Kassafléde fran
investeringsverksamheten =217 -137 -3162 -561 -708
Finansieringsverksamheten
Amortering av finansiella skulder,
leasingskuld -763 -727 -2262 -2129 -2 865
Nyemission 0 -180 0 -180 -180
Kassafléde fran
finansieringsverksamheten =763 -907 -2262 -2 309 -3 045
Periodens kassaflode -30 866 201785 -110 148 154 160 124 888
Likvida medel vid periodens bérjan 322 615 229 383 401897 277 009 277 009
Likvida medel vid periodens slut 291749 431168 291749 431168 401897

DELARSRAPPORT JANUARI - SEPTEMBER 2022



Moderbolagets resultatrakning

i sammandrag

2022 2021 2022 2021 2021

Belopp i TSEK jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Rérelsens intdkter

Nettoomsattning 1205 995 2976 2788 4059
Summa intdkter 1205 995 2 976 2788 4059
Rérelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -2509 -9994 -8784 -14 656 -16 805

Personalkostnader -4126 -2120 -9 942 -5570 -8705
Summa rérelsekostnader -6 635 12114 -18726 =20 226 -25 510
Rérelseresultat -5429 -11119 -15750 -17 439 -21451
Resultat fran finansiella poster

Finansiella kostnader 0 0 0 -1 -3
Summa finansiella poster 0 0 0 -1 -3
Resultat efter finansiella poster -5429 -11119 -15750 -17 440 -21454

Inkomstskatt 0 0 0 0 0
Periodens resultat -5429 -1119 -15750 -17 440 -21454
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Moderbolagets rapport dver
totalresultati sammandrag

2022 2021 2022 2021 2021
Belopp i TSEK jul-sep jul-sep jan-sep jan-sep jan-dec
Periodens resultat -5429 11119 -15750 =17 440 -21454
Ovrigt totalresultat 0 0 0 0 0
Totalresultat for perioden -5429 -11119 -15750 -17 440 -21454

DELARSRAPPORT JANUARI - SEPTEMBER 2022

IRLAB THERAPEUTICS



Moderbolagets balansrakning i ssammandrag

Belopp i TSEK 2022-09-30 2021-09-30 2021-12-31
TILLGANGAR
Anléaggningstillgangar
Finansiella anlaggningstillgangar

Andelar i koncernforetag 350 320 350 320 350 320
Summa anlaggningstillgangar 350 320 350 320 350 320
Omsattningstillgangar

Ovriga fordringar 8 649 3605 1755

Kassa och bank 96 622 114 900 112 970
Summa omsattningstillgangar 105 271 118 504 114725
SUMMA TILLGANGAR 455 591 468 825 465 045
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital

Aktiekapital 1037 1035 1035

1037 1035 1035

Fritt eget kapital

Overkursfond 744 314 739 560 739 560

Balanserat resultat

inklusive periodens totalresultat -296 095 -276 330 -280 345
Summa Fritt eget kapital 449 257 463 230 459 215
Summa eget kapital 449 257 464 265 460 250
Kortfristiga skulder

Ovriga skulder 6335 4560 4795
Summa skulder 6335 4560 4795
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 455 591 468 825 465 045
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Nyckeltal for koncernen

2022 2021 2021 2020 2019

jan-sep jan-sep jan-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning, TSEK 48 955 195 641 207782 0 26
Rérelseresultat, TSEK -79 998 75177 52 576 -91458 -95848
Periodens resultat, TSEK -80 241 74 897 51781 -91653 -96 120
Resultat per aktie fére och
efter utspadning, SEK -1,65 1,45 1,00 -1,92 -2,37
FoU-kostnader, TSEK 109 381 99 968 129 748 75989 79 381
FoU-kostnader i procent av
rérelsekostnader, % 85 83 84 83 82
Likvida medel vid
periodens slut, TSEK 291749 431168 401897 277 009 110 527
Kassaflode fran den
|6pande verksamheten, TSEK -104 725 157 029 128 641 -89 214 -91201
Periodens kassafléde, TSEK -110 148 1564160 124 888 166 482 -23 915
Eget kapital, TSEK 323 997 422 597 399 481 347 880 181827
Eget kapital per aktie, SEK 6,25 8,17 772 6,72 4,22
Soliditet, % 88 85 85 94 87
Genomsnittligt antal anstallda 28 21 22 18 17
Genomsnittligt antal anstéllda inom FoU 25 18 20 17 16

Av ovanstdende nyckeltal &r det endast nyckeltalet Resultat per aktie fére och efter utspadning
samt FoU-kostnader som ar defienerat enligt IFRS. Av 6vriga nyckeltal &r Periodens resultat,
Likvida medel vid periodens slut, Kassafléde fran den 16pande verksamheten, Periodens kassa-
flode samt Eget kapital hdmtade fran en av IFRS definierad ekonomisk uppstélining. For hérled-
ning av nyckeltal samt definitioner och motiv fér valda nyckeltal hanvisas till IRLAB Therapeutics

AB (publ) &rsredovisning 2021.
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Ovrig information

Redovisningsprinciper
Koncernen tillampar arsredovisningslagen och International
Financial Reporting Standards (IFRS) sddana de antagits av EU
samt RFR 1 Kompletterande redovisningsregler fér koncerner vid
uppréattande av finansiella rapporter. Moderbolaget tillampar
arsredovisningslagen och RFR 2 Redovisning for juridisk person
vid uppréattande av finansiella rapporter.

| moderbolaget kostnadsfors, fran och med 1 januari 2019,
ldmnade aktieégartillskott till dotterféretag som avser att tacka
dotterféretagens kostnader for forskning. Kostnaden redovisas i
resultatréakningen under Resultat fran andelar i koncernforetag.
Den redovisningsmassiga hanteringen i moderbolaget speglar
dérmed hanteringen i koncernen dar samtliga kostnader for
forskning belastar resultatet. Ingdende redovisat véarde forblir
oférandrat d& bolagets bedémning ar att inget nedskrivnings-
behov foreligger. Tillampade redovisningsprinciper dverens-
stémmer med vad som framgér av arsredovisningen 2021.

Denna delarsrapport har uppréattats i enlighet med IAS 34
Delérsrapportering.

IRLAB:s aktie

IRLAB:s aktie av serie A ar noterad pa& Nasdaqg Stockholms huvud-
lista sedan den 30 september 2020. Mellan den 28 februari 2017
och 30 september 2020 var bolagets aktier av serie A listade pa
Nasdagq First North Premier Growth Market

Aktiekapital, antal aktier och antal réster

Vid slutet av perioden uppgick det registrerade aktiekapitalet i
IRLAB till 1 037 368 kronor fordelat pad sammanlagt 51 868 406
aktier med ett kvotvarde om 0,02 kronor. Det finns 51 788 630
aktier av serie A och 79 776 aktier av serie B. Alla aktier, dven
aktier av serie B, medfér en rost.

Incitamentsprogram

| april 2016 beslutades om ett teckningsoptionsprogram for nyckel-
personer, saval anstéllda som styrelseledaméter. Totalt teckna-
des 39 355 teckningsoptioner (196 775 efter split) i programmet
med en teckningskurs som motsvarade marknadsvérdet.

Varje teckningsoption beréttigar till teckning av en stamaktie
av serie A till en teckningskurs om 82,70 kronor efter split. Teck-
ningsoptionerna kan utnyttjas fram t.o.m. den 30 juni 2023.
Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna 6kar aktiekapitalet
med 3 935,50 kronor genom utgivande av 196 775 stamaktier av
serie A.

Finansiella instrument

Koncernen har for nérvarande inga finansiella instrument som
varderas till verkligt varde utan samtliga finansiella tillgadngar och
skulder varderas till upplupet anskaffningsvarde. Det beddms
inte finnas nagra vasentliga skillnader mellan verkligt varde och
bokfort varde avseende de finansiella tillgdngarna och skulderna.
Redovisat varde pa finansiella tillgdngar uppgar per balansdagen
till 291 464 tkr (436 284).
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Transaktioner med narstaende

Férutom I6ner och andra ersattningar till foretagsledningen samt
styrelsearvode, enligt bolagsstdmmobeslut, till styrelsen har inga
transaktioner skett med narstaende.

Nettoomsattning i det tredje kvartalet 2022

Nettoomsattningen utgdrs av utlicensiering av lakemedels-
utvecklingsprojekt eller lakemedelskandidater samt intékter fér
tjianster kopplade till padgdende studier, fakturering av arbete
som utfors for kunds rékning samt dvriga tjansteintakter. Intak-
terna utgdrs for nérvarande till stérsta delen av intakter relate-
rade till licensavtalet med lakemedelsbolaget Ipsen for de
globala exklusiva rattigheterna att utveckla och marknadsféra
|lakemedelskandidaten mesdopetam.

Nettoomsattning

fordelad per 2022 2021 2021
intaktskategori jan-sep jan-sep jan-dec
Licensintakt 33718 185 261 185 261
Tjénsteintakter 15237 10 380 22 521
Summa intakter 48 955 195 641 207782

Segmentinformation

Nettoomséttning
fordelad per geo- 2022 2021 2021

grafisk marknad jan-sep jan-sep jan-dec
Sverige 0 0 0
Storbritannien 48 955 195 641 207782
Summa intakter 48 955 195 641 207 782

Faktureringen har uteslutande skett i euro. Intdkterna redovisas i
svenska kronor.

Risker och osakerhetsfaktorer

Att bedriva verksamhet inom forskning och utveckling av lake-
medel &r forknippat med hoga risker dar effekterna pa bolagets
resultat och finansiella stéllning inte alltid kan kontrolleras av
bolaget. Det &r darfor viktigt att, utéver de maojligheter som finns
i badde projekt och verksamhet, dvervéga riskerna vid en utvarde-
ring av IRLAB:s framtida potential. IRLAB:s affarsmodell medfér
hdga utvecklingskostnader foljt av potentiella intékter kopplade till
licensiering, forséljning eller partnerskap forst néar en stor del av
utvecklingen &r genomférd.

Bolagets finansiella risker finns beskrivna pé sidorna 77-78
och riskhantering beskrivs pa sidan 110 i Arsredovisningen 2021.
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Inga vasentliga forandringar har skett som paverkar de redovi-
sade riskerna.

Den globala Covid-19-pandemin har fram till den 30 juni 2022
inte haft ndgra véasentliga direkta effekter pa IRLAB:s operativa
verksamhet, resultat eller finansiella stallning. Effekter pd med-
elldng till 1ang sikt kan &nnu inte beddmas, men bolaget foljer och
utvarderar situationen I6pande. Det finns dock indikationer pa
att situationen hos vardgivare i vissa lander och regioner ar pres-
sad, vilket paverkar sjukhusens formaga att delta i kliniska prov-
ningar. Dessutom har interaktioner visat att tillstdndsgivande
lakemedelsmyndigheter nu har langre handlaggningstider. Sam-
mantaget kan detta komma att paverka IRLAB:s kliniska program
om utbrottet av covid-19 fortsatter att ta globala sjukvards-
resurser i ansprak och restriktioner pé individers rorelsefrinet
forlangs utdéver vad som idag ar ként. Vi foljer darfor situationen
noga och utvarderar atgarder for att minimera paverkan péa vara
projekt och tidsplaner.

Kriget i Ukraina, den féljande geopolitiska instabiliteten i sar-
skilt 6stra Europa och de konsekvenser det har fér méanniskor i
omraden som péverkas kan komma att péaverka hastigheten pa
patientrekryteringen och majligheterna for redan rekryterade
patienter att ta sig till klinikerna fér nédvéandiga besdk. IRLAB:s
Fas llb/lll-studie med mesdopetam samt Fas lIb-studien med
pirepemat utfors bada till viss del vid kliniker i Polen som med sin
geografiska narhet till Ukraina kan paverkas mer &n andra lander.
Hittills har endast mindre péaverkan kunnat iakttas i de pagaende
studierna och IRLAB féljer noga och kontinuerligt utvecklingen
for att vid behov kunna vidta &ndamalsenliga atgarder.

Valberedning

Infor arsstdmman 2022 och fram till dess en ny valbereding utses,
i enlighet med de instruktioner som géller fér IRLAB:s valbered-
ning bestar valberedningen av Daniel Johnsson (valberedningens
ordférande), Bo Rydlinger, Clas Sonesson samt styrelsens ord-
férande Gunnar Olsson, vilka tillsammans representerar cirka 46
procent av résterna och kapitalet i IRLAB per den 31 augusti 2021.
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Anstallda

Antalet anstéllda i koncernen har under perioden april =juni i
genomsnitt uppgéatt till 31 (28). | slutet av perioden uppgick
antalet heltidstjanster till 31(28) férdelat pa 33 (31) personer.

Antalet heltidstjanster inklusive langtidskontrakterade kon-
sulter uppgick i slutet av perioden till 33 (32) fordelat pa 37 (36)
personer.

Hallbarhet

IRLAB:s hallbarhetsarbete har sin utgéngspunkt i FN:s globala
hallbarhetsmal som &r vasentliga for verksamheten och dar bola-
get kan gbéra den storsta skillnaden: jamstalldhet, anstandiga
arbetsvillkor och ekonomisk tillvéxt, hallbar industri, innovationer
och infrastruktur samt hallbar konsumtion och produktion.
IRLAB sammanfattar detta héllbarhetsarbete i féljande tre
fokusomraden: Medarbetare, Ansvarsfulla affarer, Samhalls-
engagemang.

Finansiell kalender

Delérsrapport Q3 2022 - 9 november 2022.
Bokslutskommuniké 2022 - 23 februari 2023.
Arsredovisning 2022 - Vecka 18 (1-5 maj)
Delarsrapport Q12023 - 10 maj 2023
Delarsrapport Q2 2023 - 30 augusti 2023
Delarsrapport Q3 2023 - 25 oktober 2023
Bokslutskommuniké 2023 - 7 februari 2024
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Ordlista

IRLAB THERAPEUTICS

Dyskinesi Tillstdnd déar kroppen eller en kroppsdel utfér ofrivillga rérelser. Uppstar vid neurodegenerativa och psykiatriska
sjukdomar, hjarnsjukdomar dar nervsystemet antingen ar utsatt for en langsamt minskande nervcellsaktivitet,
t ex Parkinson, eller sjukdomar dér nervscellsaktiviteten i sérskilda hjarndelar kommit i obalans, som vid psykos
eller depression.

Good ON-time Den del av dygnet patienten inte har besvarliga symtom av sin Parkinson.

ISP Integrative Screening Process, IRLAB:s forskningsplattform som anvands for att generera ldkemedelskandidater.

PD-LIDs Parkinson’s Disease levodopa-induced dyskinesias, ofrivilliga rérelser (dyskinesier) orsakade av langre tids
medicinering med standardbehandlingen levodopa.

PD-P Parkinson’s Disease Psychosis, psykiska symtom sdsom vanférestaliningar och/eller hallucinationer orsakade av
Parkinson.

PD-Fall Parkinson’s Disease Fall, fall till foljd av postural dysfunktion (balansnedsattning) och forsédmrad kognition vid
Parkinson.

Prekliniskt Uppnas nar en lakemedelskandidat pavisat sékerhet, tolerabilitet och effekt i prekliniska modellsystem och da

Proof of Concept

den effekt som pavisats kan kopplas till ett medicinskt behov. Hos IRLAB pabérjas den prekliniska utvecklingen
efter att dessa krav ar uppfyllda.

Kliniskt
Proof of Concept

Bevis for ett koncepts &ndamalsenlighet. Hos IRLAB menas detta da en lakemedelskandidat har uppnatt klinisk
proof of concept i ett Fas lI-program, dvs nar tolerabilitet och signal pa effekt har pavisats i patienter.

CNS-sjukdomar

Sjukdomar i hjarnan (CNS) &r en bred kategori av tillstdnd dér hjarnan inte fungerar som den ska, vilket
férsdmrar halsa och férmagan att fungera.
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Presentation for investerare och media

En presentation kommer att héllas onsdagen den 24 augusti 2022
kl. 10.00 CET pa Infront Direkt Studio, Kungsgatan 33, Stockholm.
VD Richard Godfrey, EVP och Head of R&D Nicholas Waters och
CFO Viktor Siewertz kommer att kommentera delérsrapporten
for perioden januari-juni 2022. Presentationen kommer att héllas
pa engelska och foljs av mojligheten att stélla fragor.

De som vill delta vid presentationen ombeds registrera sig via
mail till ir@irlab.se.

Det ar ocksd mojligt att folja presentationen online via foljande
lank: https://youtu.be/NHxs1EViwIM

Granskning och styrelse forsékran
Denna rapport har granskats av bolagets revisor.

Styrelsen och verkstallande direktoren forsékrar att delérsrap-
porten ger en réattvisande Gversikt av moderbolagets och kon-
cernens verksamhet, stallning och resultat samt beskriver
vésentliga risker och osékerhetsfaktorer som féretaget och de
foretags som ingar i koncernen star infor.
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Goteborg den 9 november 2022

GUNNAR OLSSON
Styrelsens ordférande

CAROLA LEMNE
Vice ordférande

AN VAN ES-JOHANSSON
Styrelseledamot

REIN PIIR
Styrelseledamot

CATHARINA GUSTAFSSON
WALLICH
Styrelseledamot

RICHARD GODFREY
Verkstéllande direktor
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IRLAB THERAPEUTICS

Revisorns granskningsrapport

IRLAB Therapeutics AB (publ.) org nr 556931-4692

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finansiella delarsinformationen i sammandrag (delarsrapport)
for IRLAB Therapeutics AB (publ.) per 30 september 2022 och den niomanadersperiod som slutade per
detta datum. Det &r styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret fér att uppréatta och presentera
denna finansiella deldrsinformation i enlighet med IAS 34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar &r att uttala
en slutsats om denna delarsrapport grundad pé var éversiktliga granskning.

Den 6versiktliga granskningens inriktning och omfattning

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

Slutsats

Grundat pa var oversiktliga granskning har det inte kommit fram nagra omsténdigheter som ger oss anled-
ning att anse att deldrsrapporten inte, i allt vasentligt, &r uppréattad for koncernens del i enlighet med IAS 34
och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med arsredovisningslagen.

Goteborg den 9 november 2022
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

JOHAN RIPPE SOPHIE DAMBORG
Auktoriserad revisor Auktoriserad revisor
Huvudansvarig revisor
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l: IRLAB

IRLAB upptéacker och utvecklar nya lakemedel for
behandling av Parkinsons sjukdom och andra
sjukdomar i hjarnan. Bolagets langst framskridna
lakemedelskandidater, mesdopetam (IRL790)

och pirepemat (IRL752) ar bada i Fas llb och ar
designade for att behandla nagra av de svaraste
symtomen relaterade till Parkinsons sjukdom.
Under 2021 ingick IRLAB ett exklusivt och

globalt licensavtal med Ipsen fér utveckling och
marknadsforing av mesdopetam.

Kontaktinformation

Genom den egenutvecklade forskningsplattformen
ISP (Integrative Screening Process) har IRLAB
upptackt och utvecklat alla sina projekt och fort-
satter att upptacka innovativa lakemedelskandidater
for behandling av sjukdomar relaterade till det
centrala nervsystemet. Forutom IRLAB:s starka
kliniska pipeline driver IRLAB ett flertal prekliniska
program dar IRL942 och IRL757 ar i utveckling

for Fas I.

FOR YTTERLIGARE INFORMATION KONTAKTA:

Richard Godfrey, VD
+46 73070 69 00
richard.godfrey@irlab.se

HUVUDKONTOR

IRLAB Therapeutics AB, org nr. 556931-4692
Arvid Wallgrens Backe 20
413 46 Goteborg

Sweden

+46 31757 38 00
www.irlab.se
info@irlab.se

Viktor Siewertz, CFO
+46 727107070
viktor.siewertz@irlab.se




