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DEFINITIONER
Med “Guard Therapeutics” eller “Bolaget” avses Guard Therapeutics International AB (publ) med
organisationsnummer 556755-3226.

Alla siffror anges i KSEK om inget annat anges.
Siffror inom parentes anger belopp for motsvarande period féregaende ar.

GRANSKNING AV REVISOR
Bokslutskommunikén har inte varit foremal for granskning av Bolagets revisor.

DELARSRAPPORTER SAMT ARSREDOVISNINGAR FINNS TILLGANGLIGA PA
WWW.GUARDTHERAPEUTICS.COM

Fjarde kvartalet 2022 | korthet

SAMMANFATTNING AV BOKSLUTSKOMMUNIKE
Fjérde kvartalet, oktober-december, 2022 Heldret, januari-december, 2022

Nettoomsidittning: 0 KSEK (0) Nettoomsidittning: 0 KSEK (0)
Resultat fére och efter skatt: -40 491 KSEK (-22 713) Resultat fére och efter skatt: -112 839 KSEK (-82 030)
Resultat per aktie*: -0,11 SEK (-0,09) Resultat per aktie*: -0,32 SEK (-0,37)

Soliditet**: 88% (92)

Likvida medel: 201 008 KSEK (188 605)

* Resultat per aktie fére och efter utspddning: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier under perioden.
** Soliditet: Eget kapital dividerat med totalt kapital per den 31 december 2022.




VASENTLIGA HANDELSER

Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER
| FJARDE KVARTALET

o Den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA
(Food and Drug Administration) beviljade bola-
gets IND-ansOkan (Investigational New Drug) for
RMC-035.

» Bolaget beviljades FDA Fast Track Designation for
RMC-035 avseende behandling for att reducera
risken for irreversibel foérlust av njurfunktion,
behov av dialysbehandling eller dod efter 6ppen
hjartkirurgi hos patienter med forhojd risk for
akuta njurskador.

s | november meddelade bolaget beslutet att ge-
nomfora en riktad emission om totalt 120 MSEK
till ett antal valrenommerade institutionella in-
vesterare samt befintliga storre agare. Nyemissi-
onen godkandes vid en extra bolagsstdmma den
13 december.

o Vid extrastamman invaldes Fredrik Lehmann,
venture partner pa Industrifonden, till ny styrel-
seledamot i bolaget.

VASENTLIGA HANDELSER
EFTER PERIODENS UTGANG

« Bolaget erhéll i januari godkdnnande fran det ki-
nesiska patentverket (China National Intellectual
Property Administration) for sin patentansokan
som skyddar bolagets biologiska lakemedelskan-
didat RMC-035 som produkt.

o | februari meddelades att 50% av det planerade
antalet patienter (134 av totalt 268 patienter) do-
serats i den pagaende placebo-kontrollerade fas
2-studien AKITA. | studien utvarderas den njur-
skyddande effekten av lakemedelskandidaten
RMC-035 i patienter som genomgar 6ppen hjart-
kirurgi.

® | borjan av februari doserades den forsta ameri-
kanska patienten inom ramen for AKITA-studien

. .,ﬁ\(id Indiana Ohio Heart, Fort Wayne, Indiana.
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KOMMENTAR TILL VASENTLIGA
HANDELSER

Det ar gladjande att patientrekryteringen till den
pagaende globala fas 2-studien AKITA fortl6per i
snabb takt enligt vara hogt stallda férvantningar.
Efter FDA:s godkannande av var IND-ans6kan un-
der det fjarde kvartalet har nu doseringen av pa-
tienter inletts framgangsrikt aven i USA. Den for-
sta amerikanska patienten doserades nyligen vid
Indiana Ohio Heart Center, och med ytterligare
hogkvalitativa provningscenter pa plats accelere-
rar vi patientrekryteringen och 6kar kdnnedomen
om vart njurskyddande behandlingskoncept infor
en potentiell framtida produktlansering i USA.

Under rapportperioden beviljade FDA var lakeme-
delskandidat RMC-035 aven sa kallad Fast Track
Designation som njurskyddande behandling vid
oppen hjartkirurgi. Detta belyser det stora medi-
cinska behovet inom omradet akuta njurskador
och innebdr dven ett antal regulatoriska fordelar
inklusive maéjligheten till en tatare dialog med FDA
i syfte att underlatta den kliniska utvecklingen av
RMC-035 fram till ett marknadsgodkannande.

Efter rapportperiodens utgang kunde vi ocksa
kommunicera att halften av det planerade an-
talet patienter doserats i AKITA-studien. Utifran
detta patientunderlag kommer en for bolaget
blindad interimanalys att genomféras i syfte att
ge beslutsunderlag gallande studiens fortsatta ut-
formning. Analyserna kommer att genomféras av

en oberoende expertkommitté (Data Monitoring

z

Committee). Utfallet av kommittén
dation gallande studiens fortsa

' kunna offentliggéras i april 2023.

satter rekryteringen av ytterlig
oférminskad takt.




VD HAR ORDET

Fjdrde kvartalet 2022 avslutade ett mycket intensivt och produktivt ar for Guard Therapeutics vilket
inneburit ett fokus pd vara tva kliniska studier av RMC-035 som fortskred i snabbt tempo. Under
kvartalet uppnadde vi tva viktiga milstolpar i utvecklingen av var Idkemedelskandidat nédr ameri-
kanska FDA beviljade var IND-ans6kan och dessutom meddelade att RMC-035 erhdllit s k Fast Track
Designation som njurskyddande behandling vid 6ppen hjértkirurgi. Under kvartalet stdrkte vi dven
bolagets finansiella stdllning och breddade dgarbasen genom en framgangsrikt genomférd riktad
emission om 120 miljoner kronor till vdlrenommerade specialistinvesterare och institutioner.

Efter kvartalets slut kunde vi ocksG meddela att héilften av patienterna dr inkluderade i fas 2-studien
AKITA och att en interimanalys kommer att genomféras av en oberoende expertkommitté som under
vdren ska resultera i en rekommendation avseende studiens fortsdttning och utformning.

| oktober godkande Food and Drug Administration
(FDA) var IND-ansokan (Investigational New Drug) for
RMC-035, vilket nu ger oss magjlighet att expandera
AKITA-studien till USA dar patientrekryteringen redan
har inletts pa ett flertal kliniker. Den forsta patienten
i USA doserades vid kliniken Indiana Ohio Heart, Fort
Wayne, Indiana. Det ar en stor férdel att kunna involve-
ra fler hogkvalitativa provningscenter i utvecklingen av
RMC-035, bade for att accelerera patientrekryteringen

och for att sprida kunskap om vart nya njurskyddande
behandlingskoncept infér en potentiell framtida pro-
duktlansering i USA.

| november fick vi ytterligare ett viktigt besked fran
FDA: RMC-035 beviljades s k Fast Track Designation,
ett regulatoriskt snabbspar for lakemedelskandidater
mot allvarliga sjukdomar dar dagens behandlingsalter-
nativ ar otillrackliga. Vi far nu mojlighet till en tatare
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dialog med myndigheten rérande de kommande ste-
gen i den kliniska utvecklingen av RMC-035. Dessutom
kan den regulatoriska bedéomningen av en framtida
ansdkan om marknadsgodkannande paskyndas.

En ytterligare milstolpe i utvecklingen av RMC-035 nad-
des efter kvartalets slut nar vi i februari 2023 kunde
meddela att halften av de planerade 268 patienterna
hade inkluderats i AKITA-studien. Baserat pa det ak-
tuella patientunderlaget genomférs nu som planerat
en interimanalys av en extern och oberoende expert-
kommitté (Data Monitoring Committee) i syfte att ge
beslutsunderlag gallande studiens fortsattning och
utformning. Analysen kommer att genomforas under
forsta kvartalet och vi forvantar oss kommitténs re-
kommendation nagon gang i april.

Interimanalysen bestar av tva delar: dels en analys av
sakerhetsdata, dels en separat utvardering av studiens
primara och potentiellt viktiga sekundara utfallsmatt.
I analysen kommer oblindade studieresultat att gran-
skas av den oberoende expertkommittén. For att sa-
kerstalla studiens validitet och dataintegritet kommer
Guard Therapeutics inte fa ta del av nagra analysresul-
tat utan endast fa reda pa utfallet av expertkommit-
téns rekommendation gallande studiens fortsattning.

Rekommendationen baseras pa effektdata och kan
resultera i nagot av utfallen att studien fortsatter en-
ligt plan med oférandrat studieprotokoll, utdkas till
att inkludera totalt 348 patienter eller avslutas i fortid.
Det finns ocksa en mojlighet att modifiera kriterierna
for inklusion i studien. Vi ser nu fram emot den obe-
roende kommitténs rekommendation, samtidigt som
rekryteringen av ytterligare patienter fortsatter med
oférminskad takt.

| borjan pa 2023 erholl vi dven patentgodkannande
for RMC-035 i Kina. Det positiva beskedet fran det ki-
nesiska patentverket innebar att RMC-035 nu har pa-
tentskydd pa samtliga storre lakemedelsmarknader
runt om i varlden, inklusive USA, EU och Japan. Kina
beddms vara en viktig marknad inom omradet akuta
njurskador och detta ger oss basta mojliga forutsatt-
ningar infor en framtida kommersialisering av RMC-
035.

Sedan september pagar aven en klinisk fas 1b-studie
i syfte att utvardera den njurskyddande effekten av
RMC-035 i patienter som genomgar njurtransplanta-
tion, ett indikationsomrade med tydligt behov av nya
och forbattrade behandlingar. Det finns ett stort var-

VD HAR ORDET

de i att kunna motverka de njurskador som uppstar i
samband med njurtransplantation och som ofta leder
till bade kortsiktiga och langsiktiga medicinska kompli-
kationer hos patienterna.

Doseringen av de forsta atta patienterna i studien,
fordelat pa tva dosgrupper, har nu genomforts och
vi forvantar oss att kunna presentera resultat fran en
planerad interimanalys av Iakemedelskandidatens far-
makokinetik i nartid. Baserat pa analysresultaten kom-
mer vi darefter eventuellt att ga vidare med att studera
ytterligare fyra patienter i en tredje och sista dosgrupp.
De samlade resultaten fran studien, som vantas kunna
presenteras under det férsta halvaret 2023, kommer
att vagleda oss i den fortsatta utvecklingen av RMC-
035 for njurtransplanterade patienter och ligga till
grund for en framtida potentiell effektstudie.

Under aret har vi markt ett stadigt 6kande intresse for
Guard Therapeutics bland investerare och andra in-
tressenter. Vi har medverkat pa flera investerarkonfe-
renser och i slutet av september anordnade vi en val-
besokt kapitalmarknadsdag dar vi gav en samlad bild
av den underliggande vetenskapen kring RMC-035 och
beskrev vart omfattande kliniska utvecklingsprogram.

Intresset for Guard Therapeutics som investering be-
fastes under fjarde kvartalet genom en framgdangsrikt
genomford riktad nyemission om totalt 120 miljo-
ner kronor till bland annat Stiftelsen Industrifonden,
Swedbank Robur Fonder, Strand Kapitalférvaltning
och Arctic Asset Management tillsammans med flera
av vara nuvarande storre agare. Att i det radande bi-
stra marknadsklimatet framgangsrikt kunna sakra ett
sa betydande belopp for den fortsatta utvecklingen av
RMC-035 ar ett tydligt styrkebesked.

Jag ser fram emot att uppdatera er i takt med att vara
nydanande projekt fortsatter att utvecklas. Att doma
av hur det férsta kvartalet har startat vantar nu ett
spannande och forhoppningsvis vardebyggande ar.

/ /, é /%M s

Tobias Agervald

Verkstallande direktor
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- Om Guard Therapeutics AB

Guard Therapeutics AB (publ) dr ett svenskt bioteknikforetag i klinisk fas och bedriver
forskning och utveckling av nya Idkemedel inom omrdden med stort medicinskt behov
av nya och effektivare behandlingar. Bolagets fokus dr behandling av akuta njurskador.

FOKUS PA AKUTA NJURSKADOR

Guard Therapeutics AB (publ) utvecklar lakemedels-
behandlingar med fokus pa akuta njurskador - ett
medicinskt prioriterat omradde med potential att
radda liv och forhindra kroniska och ytterst allvarliga
konsekvenser till féljd av nedsatt njurfunktion, sa-
som livsuppehallande dialysbehandling.

Bolagets kliniska lakemedelskandidat RMC-035 re-
presenterar en helt ny lakemedelsklass (first-in-class)
och bestar av en rekombinant och modifierad variant
av det kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin.
Lakemedelskandidaten har férmaga att skydda cel-
ler och deras mitokondrier mot skador som uppstar
vid syrebrist och forhojda nivaer av det syrebindande
och toxiska proteinet hem. Goda behandlingseffek-
ter av RMC-035 har observerats i ett flertal olika pre-
kliniska sjukdomsmodeller. RMC-035 har en naturlig
malsokning till njurarna och utvecklas primart som
en intravends njurskyddande behandling till patien-
ter som l6per hog risk att utveckla akuta njurskador.

Guard Therapeutics har valt att i den initiala kliniska
utvecklingsfasen av RMC-035 prioritera forebygg-
ande behandling av akuta njurskador som uppstar i
samband med 6ppen hjartkirurgi. RMC-035 utvarde-
ras for narvarande i den globala kliniska fas 2-studien
AKITA i denna indikation samt i en fas 1b-studie vid
njurtransplantation.

RMC-035 har erhallit s kallad Fast Track Designa-
tion av den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA (Food and Drug Administration) for att reducera
risken for irreversibel forlust av njurfunktion, behov
av dialysbehandling eller dod efter 6ppen hjartkirurgi
hos patienter med forhojd risk for akuta njurskador.

AFFARSMODELL OCH STRATEGI

Guard Therapeutics affarsmodell och 6vergripande
strategi bygger pa en professionell lakemedelsut-
veckling av hdg vetenskaplig kvalitet. | nuvarande
utvecklingsskede arbetar bolaget med noggrant ut-
valda externa partners. Malet ar att pa ett tids- och
kostnadseffektivt satt dokumentera klinisk relevant
effekt i val definierade patientgrupper dar adekvat
behandling idag saknas. Partnerskap och licensiering
for att stodja den kliniska utvecklingen kommer att
utvarderas l6pande i syfte att maximera den under-
liggande potentialen for RMC-035.

Bolaget ser goda férutsattningar att i framtiden bred-
da det kliniska utvecklingsprogrammet inom akuta
njurskador samt att expandera sin pipeline till ytterli-
gare indikationsomraden.

MARKNADEN FOR NJURSKADOR

Det saknas idag godkanda behandlingar for att
motverka akuta njurskador. Nya metoder for bade
diagnostik och behandling av akuta njurskador ar
ett globalt hogprioriterat omrade pa grund av stora
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medicinska behov och hoga kostnader som initialt ar
kopplade till resurskrévande sjukhusvard och inten-
sivvard. Utover detta visar dessutom ett stort antal
studier att akuta njurskador ofta leder till en kronisk
njursjukdom, som i sin tur innebar en 6kad risk for
framtida behov av dialysbehandling eller njurtransp-
lantation, och i hog grad aven bidrar till andra negati-
va halsokonsekvenser som hjart-karlsjukdomar, for-
samrad livskvalitet och 6kad dodlighet. For att belysa
behovet av nya behandlingar inom njurmedicin kan
namnas att WHO uppmarksammat njursjukdomar
som ett viktigt omrade inom ramen for FN:s Agenda
2030, en universell agenda med specifika mal for att
uppna en ekonomiskt, socialt och miljomassigt hall-
bar utveckling. Mot denna bakgrund ser Guard Th-
erapeutics en stor potential att skapa betydande var-
den for patienter och samhallet genom att utveckla
nya och innovativa ldkemedel inom detta omrade.

Guard Therapeutics lakemedelskandidat RMC-035
har utifran sin formaga att paverka flera centrala
skyddsmekanismer potential att foérhindra och be-
handla akuta njurskador inom stora patientgrupper.
Detta innebar bade en mojlighet att tillgodose ett
stort medicinskt behov for enskilda patienter och att
uppna stora kostnadsbesparingar inom sjukvarden.
Den globala marknaden for akuta njurskador (vilken
omfattar ett stort antal patientgrupper) uppskattas
till mellan 250 och 300 miljarder SEK och beraknas
vaxa ytterligare i framtiden beroende pa en dldrande
befolkning med underliggande kroniska sjukdomar
som Okar risken for akuta njurskador, till exempel
diabetes och hjart-karlsjukdomar.

Guard Therapeutics har valt att initialt prioritera be-
handling i samband med 6ppen hjartkirurgi i den

kliniska utvecklingen av RMC-035. Totalt genomgar
narmare en halv miljon patienter denna typ av hjart-
kirurgiska ingrepp varje ar i EU och USA, varav cirka
30-50% beddéms kunna dra nytta av behandling med
RMC-035.

OM GUARD THERAPEUTICS AB

Under hosten 2022 genomfdrdes en extern ana-
lys av forvantad marknad och prissattning i USA for
behandling med RMC-035. Analysen visar att betal-
ningsviljan ar god med en forvantad prissattning per
patient mellan 5-7,5 KUSD vid dppen hjartkirurgi uti-
fran en bredare anvandning utan restriktioner inom
malgruppen for behandling. Detta motsvarar cirka
100 000 patienter eller 40% av det totala antalet pa-
tienter i USA som genomgar 6ppen hjartkirurgi. Den
arliga marknadspotentialen enbart i USA uppgar dar-
med till 500-750 USD.

Enligt analysen bedomdes ocksa ett betydligt hogre
pris (20-30 KUSD) som rimligt utifran en mer avgran-
sad anvandning av RMC-035 i specifika patientgrup-
per med hogt medicinskt behov, till exempel patien-
ter som lider av kronisk njursvikt fore operationen.
Resultaten fran den pagdende fas 2-studien AKITA
forvantas ge ett viktigt underlag infér utformningen
av en registreringsgrundande studie som tar hansyn
till bade nytta/risk samt forvantad prissattning och
marknadspotential.

Det skall ocksa noteras att den globala marknaden
for RMC-035 inom hjartkirurgi ar betydligt storre an
500-750 MUSD och o6verstiger 1 miljard USD arligen
med beaktande av 6vriga stérre marknader som EU,
Japan och Kina. Genom en expansion av det klinis-
ka anvéandningsomradet till andra mojliga patient-
grupper o6kar den totala marknadspotentialen for
RMC-035 ytterligare.

Referenser:

External market research, RMC-035 Pricing and Reimbursement as-
sessment. October 2022.

Delveninsights. Acute Kidney Injury (AKI) - Market Insights, Epidemiology
and Market Forecast-2028.

O ’Neal et al. (2016). Crit Care 20(1), 187.

Meersch et al. (2017). Intensive Care Med. 43:1551-1561.

McCullough PA et al. (2016). | Am Heart Assoc. 5(8):e003549.
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KLINISKA STUDIER INOM HJARTKIRURGI

Under 2020 avslutades tre kliniska fas 1-studier av
RMC-035. Sammanfattningsvis indikerar resultaten att
RMC-035 har en gynnsam sakerhetsprofil och god to-
lererbarhet, bade hos friska férsékspersoner och hos
patienter med nedsatt njurfunktion. RMC-035 har aven
forvantade farmakokinetiska egenskaper med linjar
(dosproportionell) farmakokinetik och snabb initial eli-
minationstid fran blodbanan beroende pa dess upptag
i njurarna. P34 basen av dessa resultat genomfordes
under varen 2021 den forsta studien (fas 1b) i den pri-
mara malgruppen for behandling, det vill sdga hjartki-
rurgiska patienter.

Fas 1b-studien genomfdrdes i syfte att utvardera lake-
medelskandidatens sakerhets- och tolerabilitetsprofil
samt farmakokinetiska egenskaper i 12 patienter som
genomgick omfattande hjartkirurgiska ingrepp och
hade ytterligare riskfaktorer for att drabbas av akuta
njurskador. Studieresultaten visar att RMC-035 tolere-
rades val och inga biverkningar som kunde kopplas till
lakemedelssubstansen noterades. Farmakokinetiska
analyser visade o6nskvarda koncentrationer av RMC-
035 i blodbanan, vilket ger stéd for den doseringsregim
som avses anvandas i den néra forestdende fas 2-stu-
dien. Inga patienter utvecklade autoantikroppar mot
|akemedelssubstansen, vilket annars skulle kunna ris-
kera att leda till oonskade immunologiska reaktioner.

| studien foljdes dven fem valetablerade biomarkdrer i
urinen som beddéms spegla forekomsten och graden av
stress och skador pa njurcellerna. En explorativ analys
av dessa biomarkorer visade en tydlig trend av mins-

kad cellskada i njuren under den operativa fasen hos
de patienter som behandlades med RMC-035, vilket
stammer val 6éverens med bade dess verkningsmeka-
nism och forvantade effekter utifran prekliniska resul-
tat.

Fas 1b-studien bidrog ocksa i hog grad till att sakerstal-
la logistiken och praktiska aspekter gallande sjukvards-
personalens hantering och administration av RMC-035
i samband med hjartkirurgin.

Sammantaget gav de positiva studieresultaten varde-
full information for att pa basta satt kunna utforma och
genomfora den nu pagende omfattande fas 2-studien
AKITA i samma patientgrupp och med malet att visa en
kliniskt relevant njurskyddande behandlingseffekt av
RMC-035.

RMC-035 har beviljats sk Fast Track Designation av
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, avseende
behandling for att reducera risken for irreversibel for-
lust av njurfunktion, behov av dialysbehandling eller
dod efter 6ppen hjartkirurgi hos patienter med férhojd
risk for akuta njurskador. Fast Track Designation ar ett
myndighetsprogram som utformats for att paskynda
registreringsprocessen i USA och ges till Iakemedels-
projekt for att sakerstalla att nya behandlingar kan
tillgangliggdras snabbare for patienter med allvarliga
sjukdomar dar det finns ett stort medicinskt behov.

Primart

Studie Malgru Doserin, . NETH
srupp & utfallsmatt
Fas 1 Friska Enskild dos Sakerhet, Sverige Avslutad
foérsékspersoner (0,08-2,6 mg/kg) tolererbarhet g
Friska Upprepad dosering (0,43-  Sakerhet, .
Fasi forsokspersoner 1,3 mg/kg) tolererbarhet Sverige Avslutad
Nedsatt Enskild dos R .
Fas 1 njurfunktion (022 eller 0,43 mg/kg) Farmakokinetik Sverige Avslutad
e Upprepad dosering Sakerhet,
Fas 1b Hjartkirurgi (0,65 eller 1,3 mg/kg) tolererbarhet Tyskland Avslutad
AKITA T Upprepad dosering . EU, 2 o
- =B ALt e (0,65 eller 1,3 mg/kg) e Nordamerika el

Figur 1. Kliniska studier med RMC-035 inom hjértkirurgi, inklusive tidiga fas 1-studier.
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Fas 2-studier

AKITA-studien

AKITA ar en global, randomiserad, dubbelblind och
placebo-kontrollerad klinisk fas 2-studie som syftar till
att utvardera den njurskyddande effekten av bolagets
lakemedelskandidat RMC-035 i patienter som |6per
Okad risk att utveckla akuta njurskador i samband med

OM GUARD THERAPEUTICS AB

Studiens primara utfallsmatt innefattar forekomsten
av akut njurskada (AKI) 72 timmar efter genomgang-
en hjartoperation enligt de internationellt vedertagna
KDIGO-riktlinjerna samt utvardering av lakemedels-
kandidatens sakerhetsprofil under en 90-dagars
uppféljningsperiod. En for bolaget blindad interimut-
vardering kommer att genomfdras nar halften av pa-
tienterna inkluderats i studien. Prelimindra sa kallade
top line-resultat vantas runt arsskiftet 2023/2024.

AKITA-studien har utformats i samrad med ledande
globala experter inom omradet (Guard Therapeutics
radgivande vetenskapliga kommitté). Studien férvan-
tas generera ett robust dataunderlag med basta forut-
sattningar att i samrad med regulatoriska myndigheter
sakerstalla utformningen av en efterfoljande registre-
ringsgrundande studie.

| borjan av februari 2023 hade halften av det planerade
antalet patienter inkluderats i studien (134 av totalt 268
patienter), vilket utgdr dataunderlaget for en planerad
interimanalys. Denna kommer att genomfdras av en
oberoende expertkommitté (Data Monitoring Commit-
tee) som i april 2023 férvantas ge en rekommendation

oppen hjartkirurgi. till bolaget géllande studiens fortsatta utformning. |
vantan pa expertkommitténs rekommendation fort-

AKITA-studien planeras omfatta 268 patienter vid cirka sétter patientrekryteringen utan uppehdll.

30 provningscenter i bade Europa och Nordamerika.

SCREENING BEHANDLING UPPFOLINING (87 dagar)

V1 (Rx) v2 V3 V4 (EOT) V5 V6 (utskrivning v7 V8 (EOS)
(D-1) (D1) (D2) (D3) (D4)  fran sjukhus) (D30) (D90)
— o
Intensivvard
| Sjukhusvard |

| Ytterligare eftervard, rehabilitering eller utskrivning till hemmet |

Rx = tidpunkt fér randomisering
EOT = tidpunkt for sista dosadministration av studielakemedel
EOS = tidpunkt for avslutande studiebesdk

‘ Studiebesdk

m Administration av studieldkemedel (ROSgard eller Placebo)
m Hjartkirurgi

@ Tidpunkt fér utvardering av primart utfallsmatt

Figur 2. Principiell éversikt av AKITA-studiens utformning. Efter en screeningperiod, som uppgar till maximalt 30 dagar, s@ inkluderas patienterna
i studien antingen dagen fére eller pG morgonen samma dag som det hjdrtkirurgiska ingreppet. Behandling med studieldkemedel inleds under
operationen med ytterligare dosering upp till cirka 48 timmar efter operationen. Utskrivning fran sjukhuset sker i regel ungefir efter en vecka,
varefter patienterna Gterkommer for uppféljande studiebesok (inklusive kontroll av njurfunktion) vid 30 respektive 90 dagar efter operationen.
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OM GUARD THERAPEUTICS AB

KLINISKA STUDIER INOM
NJURTRANSPLANTATION

Fas 1-studier

Baserat pa tillgangliga prekliniska och kliniska resultat
har bolaget valt att expandera det kliniska program-
met for RMC-035 till njurtransplantation. Mottagaren
av en donerad njure fran en avliden donator kommer
att behandlas med RMC-035 i syfte att minska de ska-
dor som uppstar i samband med transplantationen
och darmed férbattra njurfunktionen och ytterst for-
langa overlevnaden av den donerade njuren.

I juni godkande lakemedelsverket bolagets ansdkan
om att starta en forsta studie av RMC-035 inom njur-
transplantation. Denna fas 1b-studie ar oblindad och
utan kontrollgrupp och férvantas omfatta 8-12 patien-

ter som genomgar njurtransplantation vid Karolinska
Universitetssjukhuset i Huddinge. De forsta tva dos-
grupperna, 8 patienter, ar nu fardigdoserade och efter
en pagaende interimanalys av ldkemedelskandidatens
farmakokinetik och sakerhetsprofil kommer beslut fat-
tas om att eventuellt starta en valfri tredje dosgrupp.

Studieresultaten forvantas ligga till grund for val av
doseringsregim och fortsatt utvecklingsstrategi inom
denna indikation.

Fas 1b-studien inleddes i september 2022 och kom-
pletta studieresultat berdknas vara tillgangliga under
den forsta halvan av 2023.

Studie Malgru Doserin Primart Land Status
grupp J utfallsmatt
Niur- Upprepad dosering
ROS-06 Fas 1b trja e med variabel dos. Farmakokinetik Sverige Pagéende
p Startdos 0.3 mg/kg

Figur 3. Kliniska studier med RMC-035 inom njurtransplantation.




Finansiell information

INTAKTER OCH RESULTAT
Intakter

Under ar 2022 har bolaget haft en nettoomséttning
pa 0 (0) KSEK.

Rorelseresultat

Rorelseresultatet for det fjarde kvartalet uppgick till
-39 790 (-22 561) KSEK. For helaret 2022 uppgick ro-
relseresultatet till -114 921 (-81 900) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star for den
storsta delen av bolagets kostnader och for fjarde
kvartalet uppgick dessa till -38 246 (-20 736) KSEK,
For 2022 som helar uppgar forsknings- och utveck-
lingskostnaderna till -104 812 (-75 327) KSEK. Den to-
tala 6kningen 2022 jamfort med foregdende ar beror
framst pa direkta kostnader, inklusive material, kopp-
lade till fas 2-studien AKITA.

Marknads- och férsaljningskostnader for bolaget
uppgick under sista kvartalet till -470 (-617) KSEK,
och till -3 843 (-2 260) KSEK for hela aret. De tkade
kostnaderna kommer bland annat fran utgifter for
marknadsundersokning och ett 6kat antal marknads-
aktiviteter.

De administrativa kostnaderna uppgick till -1 238
(-894) KSEK for arets fjarde kvartal och -4 974

(-3 696) KSEK totalt fér aret. Okningen under 2022 &r
framst relaterad till forstarkningen av den egna orga-
nisationen.

Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader utgérs i
huvudsak av valutadifferenser pa leverantérsskulden
och uppgick till -1 293 (-617) KSEK for helaret.

Finansnetto

Det finansiella nettot utgors i huvudsak av valuta-
kursdifferenser pa bolagets valutakonton, 1 944 KSEK
samt ranteintakter, 138 KSEK. Under fjarde kvartalet
uppgick finansnettot till -701 (-152) KSEK och hittills i
ar till 2 082 (-130) KSEK

FINANSIELL STALLNING

Den 31 december 2022 hade bolaget en soliditet pa
88 procent, jamfért med 92 procent foregaende ar.
Eget kapital uppgick per den sista september till

177 360 KSEK, jamfért med 175 776 KSEK vid samma
tidpunkt foregaende ar.

Bolagets likvida medel bestaende av kassa och bank-
tillgodohavanden inklusive likvida placeringar upp-
gick till 201 008 (188 605) KSEK. Guard Therapeutics
likviditet har 6kat vasentligt sedan féregaende kvartal
efter genomford riktad nyemission under november/
december i ar. Emissionen som tillforde bolaget
113 767 KSEK efter emissionskostnader, planeras att
anvandas for att sakerstalla slutférandet av AKITA-
studien samt for att finansiera utvalda forberedande
fas-3 aktiviteter.
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Balansomslutningen vid periodens slut uppgick till
202 605 (190 437) KSEK.

KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR

Guard Therapeutics kassaflode for det fjarde kvarta-
let 2022 uppgick till 79 675 (152 839) KSEK. For helar-
et 2022 uppgick kassaflodet till 10 459 (98 711) KSEK.
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick
under samma period till -102 139 (-77 590) KSEK.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick
under aret till 112 598 (176 301) KSEK och &r i allt
vasentligt relaterad till den riktade nyemission som
slutférdes i december.

SYNTETISK OPTION

Den 12 februari 2019 6verlat bolaget en syntetisk op-
tion motsvarande vardet av 2 202 234 aktier i bolaget
till den verkstallande direktéren. Den syntetiska op-
tionen I6pte till och med den 12 februari 2022. Da det
faktiska marknadsvardet detta datum understeg 16-
senpriset forfoll optionen utan ersattning. Optionen
var varderad till noll kronor den 31 december 2021
och har inte haft ndgon paverkan pa resultatet 2022.

FORSLAG TILL DISPOSITION AV RESULTAT
Styrelsen foreslar att ingen utdelning lamnas for
rakenskapsaret 2022.

Aktiekapital och agarférhallanden

AKTIEN

Aktien i Guard Therapeutics AB (publ) noterades den 3 april 2013
pa AktieTorget. Under juni 2017 gjorde bolaget ett listbyte till Nas-
daq First North med forsta handelsdag den 20 juni 2017.

Bolagets Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgranskning

AB, ca@skmg.se.

Den 31 december 2022 uppgick antalet aktier i bolaget till
503 080 745 stycken. Det finns ett aktieslag. Varje aktie medfor lika
ratt till andel i bolagets tillgangar och resultat samt berattigar till

Kortnamn: GUARD
ISIN-kod: SE0009973357
Antal aktier: 503 080 745

Kvotvarde: 0,02 SEK
Handelspost: 1 aktie
Aktiekapital: 10 061 614,90 SEK

en rost pa bolagsstdmma. Aktiens nominella varde ar 0,02 kr och
aktiekapitalet uppgar till 10 061 614,90 SEK per 2022-12-31.

AGARFORHALLANDEN DEN 31 DECEMBER 2022

Aktiedgare

2022-12-31 Antal aktier Andel roster Andel kapital
STAHLBERG, JAN 82 601 648 16,42% 16,42%
M2 ASSET MANAGEMENT AB 55 540 900 11,04% 11,04%
STIFTELSEN INDUSTRIFONDEN 46 666 666 9,28% 9,28%
SWEDBANK ROBUR HEALTHCARE 33333333 6,63% 6,63%
FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 23815393 4,73% 4,73%
UNIONEN 17 138127 3,41% 3,41%
ARCTIC ASSET MANAGEMENT 16 845 420 3,35% 3,35%
KARLSSON, AXEL 13827599 2,75% 2,75%
GALBA HOLDING AB 12 600 000 2,50% 2,50%
STRAND SMABOLAGSFOND 9333333 1,86% 1,86%
OVRIGA 191 378 326 38,04% 38,04%
TOTAL 503 080 745 100% 100%
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Resultatrakning

(KSEK)

Rérelsens intdkter

Nettoomsattning
Kostnader for salda varor

Q4
2022-10-01
2022-12-31

2021-10-01
2021-12-31

FINANSIELLA RAPPORTER

HELAR

2022-01-01
2022-12-31

2021-01-01
2021-12-31

Summa rérelseintakter 0 0 0 0
Rérelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader -38 246 -20736 -104 812 -75 327
Marknads- och foérsaljningskostnader -470 -617 -3 843 -2 260
Administrationskostnader -1 238 -894 -4 974 -3696
Ovriga rorelseintakter - 2 - -
Ovriga rorelsekostnader 164 -315 -1293 -617
Rérelseresultat -39 790 -22 561 -114 921 -81 900
Resultat fran finansiella poster

Finansiella intakter -701 -4 2083 20
Finansiella kostnader 0 -148 -1 -150
Resultat fore skatt -40 491 -22713 -112 839 -82 030
Skatt pa arets resultat - - - -
PERIODENS RESULTAT -40 491 -22713 -112 839 -82 030
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FINANSIELLA RAPPORTER

Balansrakning

(KSEK) 2022-12-31 2021-12-31
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 15 29
Summa anlaggningstiligangar 15 29

Omsdttningstillgangar

Ovriga fordringar 897 931
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 685 872
Kortfristiga fordringar 1582 1802
Likvida medel (not 6) 201 008 188 605
Kassa och bank 201 008 188 605
Summa omsattningstillgangar 202 591 190 408
SUMMA TILLGANGAR 202 605 190 437

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 10 062 6862
Fri dverkursfond 730015 618792
Balanserat resultat -449 877 -367 847
Periodens resultat -112 839 -82 030
Summa Eget kapital 177 360 175776
Langfristiga skulder

Syntetisk option (not 7) - -
Avsattning sociala avg incitamentsprogram (not 8) 7 46
Langfristig leverantorsskuld 2543 3673
Langfristiga skulder sammanlagt 2550 3719
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 11220 6 289
Syntetisk option (not 7) = -
Skatteskuld 392 270
Ovriga skulder 290 467
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 10794 3917
Kortfristiga skulder sammanlagt 22 696 10 942
Summa skulder (not 9) 25 245 14 661
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 202 605 190 437
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FINANSIELLA RAPPORTER

Kassaflodesanalys

(KSEK) Q4 HELAR

2022-10-01 2021-10-01 2022-01-01 2021-01-01
2022-12-31 2021-12-31 2022-12-31 2021-12-31

Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -39790 -22 561 -114 921 -81 900
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 185 206 670 520
Erhallen rénta 138 - 138 20
Erlagd ranta - - -1 -1
Kassafléde fran den lopande -39 468 -22 355 -114 114 -81 362

verksamheten fére forandring i
rorelsekapital

Fordndring i rérelsekapital

Okning/minskning fordringar -500 -718 221 -667
Okning/minskning av kortfristiga skulder 5875 -1748 11754 4439
Férandring i rorelsekapital 5375 -2 466 11975 3771
Kassaflode fran den lopande verksamhe- -34 093 -24 821 -102 139 -77 590
ten

Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anlaggningstillgangar - - - -
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar - - - -
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar - - - -
Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0 0 0

Finansieringsverksamheten

Nyemission 113767 177 614 113767 177 614
Okning/minskning langfristiga skulder 1 46 -1169 -1313
Kassaflode fran Finansieringsverksamhe- 113768 177 660 112598 176 301
ten

Féradndring av likvida medel 79 675 152 839 10 459 98 711
Likvida medel vid periodens boérjan 122173 35919 188 605 90 042
Kursdifferens likvida medel -839 -152 1945 -148
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 201 008 188 605 201008 188 605
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FINANSIELLA RAPPORTER

Forandring i eget kapital

(KSEK)

Aktiekapital

Fri 6ver-
kursfond*

Balanserat
resultat

Arets
resultat

Ingaende balans 1 januari 2021 4260 443 273 -327 562 -40 284 79 686
Omforing IB - - -40 284 40 284 0
Personaloptioner (not 8) - 506 - - 506
Riktad emission 776 53539 - - 54 315
Foretradesemission 1826 125974 - - 127 799
Emissionskostnader - -4 500 - - -4 500
Arets resultat - - - -82 030 -82 030
EGET KAPITAL 31 DECEMBER 2021 6 862 618 792 -367 847 -82 030 175776
Ingaende balans 1 januari 2022 6 862 618 792 -367 847 -82 030 175776
Omforing IB - - -82 030 82030 0
Personaloptioner (not 8) - 656 - - 656
Riktad emission tranche 1 445 16 255 - - 16 700
Riktad emission tranche 2 2755 100 545 - - 103300
Emissionskostnader - -6 233 - - -6 233
Periodens resultat - - - -112 839 -112 839
EGET KAPITAL 31 DECEMBER 2022 10 062 730 015 -449 877 -112 839 177 360

*Frén och med den 1 januari 2021 delas i enlighet med ARLs nya regler, éverkursfonden upp i en bunden éverkursfond och en fri

overkursfond. Medel som finns i éverkursfonden vid utgdngen av dr 2020 fors till den fria éverkursfonden. Bolaget hade per den

2022-12-31 inga bundna éverkursfonder.
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Noter till de finansiella rapporterna

NOT 1

Allman information
Guard Therapeutics AB, org. nr 556755-3226 har sitt
sate i Stockholm, Sverige.

Guard Therapeutics var tidigare moderbolag i Guard
Therapeutics-koncernen. | och med fusionen av det
heldgda dotterbolaget Preelumina per den 30 sep-
tember 2020 upphdérde koncernen och darmed rap-
porteras enbart Guard Therapeutics AB.

Guard Therapeutics bokslutskommuniké for perio-
den januari - december 2022 har godkants for pu-
blicering enligt styrelsebeslut den 21 februari 2023.

Samtliga belopp redovisas i tusentals kronor (KSEK)
om inte annat anges. Uppgifterna inom parentes av-
ser motsvarande period foregaende ar.

NOT 2

Sammanfattning av viktiga redovisnings-
principer

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats
nar denna deldrsrapport upprattats anges nedan.
Dessa principer har tillampats konsekvent for alla
presenterade ar, om inte annat anges.

Grund fér rapporternas upprdttande
Guard Therapeutics AB foljer gallande regelverk, och
upprattar sina rapporter enligt BFNAR 2012:1 Arsre-
dovisning och Koncernredovisning (K3).

Att uppratta finansiella rapporter i dverensstammel-
se med K3 kraver anvandning av en del viktiga upp-
skattningar for redovisningsandamal. Vidare kravs
att ledningen gor vissa bedémningar vid tillampning-
en av bolagets redovisningsprinciper.

Redovisningsprinciper, dndringar i redovisnings-
principer och upplysningar

De redovisningsprinciper som tillampats nar denna
delarsrapport upprattats overensstammer med de
som anvandes vid upprattandet av arsredovisningen
fér 2021 om inget annat anges nedan. Arsredovis-
ningen finns tillganglig pa bolaget hemsida.

Under 2022 har inga andringar av redovisningsprinci-
per som fatt effekt pa Guard Therapeutics AB:s finan-
siella rapporter tratt i kraft.

NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA

NOT 3

Viktiga uppskattningar och bedémningar
Uppskattningar och bedémningar utvarderas I6pan-
de och baseras pa historisk erfarenhet och andra fak-
torer, inklusive forvantningar pa framtida handelser
som anses rimliga under radande forhéllanden.

Viktiga uppskattningar och bedémningar fér redovis-
ningséndamal

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om
framtiden. De uppskattningar for redovisningsan-
damal som blir foljden av dessa kommer, definitions-
massigt, inte alltid att motsvara det verkliga resultatet.
De uppskattningar och antaganden som innebar en
betydande risk for vasentliga justeringar i redovisade
varden for tillgangar och skulder under nastkomman-
de rakenskapsar behandlas i huvuddrag nedan.

Immateriella tillgangar

Gallande bolagets pagaende utvecklingsarbete avse-
ende utveckling av lakemedel aktiveras utgifter fran
och med godkand fas 3 som en egenupparbetad im-
materiell tillgang.

NOT 4

Risker och osdkerhetsfaktorer

Ett forskningsbolag som Guard Therapeutics kanne-
tecknas av en hog operationell och finansiell risk, da
projekt som bolaget driver ar i olika faser av utveck-
ling, dar ett antal parametrar paverkar sannolikhe-
ten for kommersiell framgang. Sammanfattningsvis
ar verksamheten férenad med risker relaterade till
bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens, tek-
nologiutveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbe-
hov, valutor och rantor. For ytterligare information se
aven kommentar i arsredovisningens forvaltningsbe-
rattelse.

Under innevarande period har inga vasentliga for-
andringar avseende risk- eller osakerhetsfaktorer in-
traffat. Bolaget har &nnu inte ndmnvart paverkats ne-
gativt av coronautbrottet men kan inte utesluta vissa
forseningar i planerade kliniska studier pa grund av
langsammare rekrytering av férsékspersoner eller
annan paverkan hos anlitade kontraktforskningsbo-
lag eller annan extern leverantdr inom klinisk utveck-

ling.
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NOT 5

Resultat per aktie
Bolaget har 503 080 745 (343 080 745) aktier registre-
rade per 2022-12-31.

Det véagda genomsnittliga antalet aktier fore och efter
utspadning var 352 362 937 (223 080 582) for helaret
2022. Vagt genomsnittligt antal aktier for fjarde kvar-
talet 2022 uppgick till 379 906 832 (252 996 956) fore
och efter utspadning.

Resultatet per aktie uppgick per 2022-12-31 till -0,32
(-0,37) SEK, baserat pa resultatet for januari-decem-
ber dividerat med genomsnittligt antal aktier fore full
utspadning. Motsvarande resultat for kvartal fyra var
-0,11 (-0,09) SEK.

NOT 6

Likvida medel

Likvida medel ar finansiella instrument. | balansrak-
ningen innefattar posten kassa samt banktillgodo-
havanden, inklusive likvida placeringar. | kassaflédet
innefattar posten kassa, banktillgodohavanden, lik-
vida placeringar samt bolagets cashpool.

NOT 7

Syntetisk option

Den syntetiska optionen I6pte ut den 12 februari
2022 och forfoll utan ersattning. Se vidare i stycket
om den syntetiska optionen under Finansiell infor-
mation.

NOT 8

Personaloptioner

Vid arsstdmman den 12 maj 2021 beslutade ak-
tiedgarna att infora Personaloptionsprogram 2021.
Syftet med personaloptionsprogrammet ar att sa-
kerstalla ett langsiktigt engagemang bland ledande
befattningshavare, nyckelpersoner och konsulter i
bolaget genom ett ersattningssystem kopplat till bo-
lagets framtida vardetillvaxt.

For ytterligare information kring detta program se
not 9 i arsredovisningen 2021.

Personaloptionsprogram 2021 omfattar totalt

11 200 000 optioner. | maj 2022 tilldelades kvarva-
rande 450 000 optioner till en faststalld kurs om 2,20
SEK per aktie. Optionerna utgick till évriga ledande
befattningshavare. Under 2022 har aven 1 449 999
optioner atergatt till foretaget.

Personaloptionsprogrammet har under 2022 belas-
tat resultatet med 617 (552) KSEK.

Fullt utnyttjande av alla beslutade och tilldelade op-

tioner minus de optioner som atergatt per den 31 de-
cember 2022, det vill saga totalt 9 750 001 optioner,
skulle medféra en utspadning av aktiedgare med 1,9
procent.

NOT 9

Eventualférpliktelser

Bolaget har inga stallda sékerheter eller andra Even-
tualférpliktelser per 2022-12-31 ej heller per 2021-12-
31.
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AVLAMNANDE AV BOKSLUTSKOMMUNIKE

Aviamnande av bokslutskommuniké

Denna bokslutskommuniké har godkants av styrelsen och verkstallande direktéren for publicering. Informatio-
nen lamnades, genom verkstallande direktorens forsorg, for offentliggérande den 22 februari 2023 ki 08.30.

Guard Therapeutics AB
Nybrogatan 34

114 39 Stockholm

Vaxel: +46 8 670 65 51
www.guardtherapeutics.com

Tobias Agervald
Verkstallande direktor
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BOLAGSINFORMATION

FIRMANAMN: Guard Therapeutics International AB (publ)
ORGANISATIONSNUMMER: 556755-3226
JURIDISK FORM: Publikt aktiebolag
ADRESS: Nybrogatan 34, 114 39 Stockholm
TELEFON: +46 8 670 65 51

HEMSIDA: www.guardtherapeutics.com

KOMMANDE FINANSIELLA RAPPORTER

Arsredovisning 2022: april 2023
Delarsrapport Q1 2023: 9 maj 2023
Delarsrapport Q2 2023: 24 augusti 2023
Delarsrapport Q3 2023: 10 november 2023
Bokslutskommuniké 2023: 21 februari 2024

L
A BOLAGSSTAMMA

Extra bolagsstamma 24 februari 2023

Arsstamma 9 maj 2023




