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Orviglance - Framgangsrik slutrapportering
| tva av tre studier infor regulatorisk ansokan

VASENTLIGA HANDELSER UNDER Q3 2022

m Det slutliga resultatet for leverfunktionsstudien markerar slutférandet av den andra

studien i den pagaende kliniska fas 3-programmet for registrering av Orviglance,

m Resultat fran Orviglance Food Effect Study har accepterats som en muntlig
presentation vid varldens stérsta radiologiska konferens, RSNA.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER PERIODEN

m Ledningsgruppen utdkades till sju medlemmar i forberedelserna

for forvantad tillvaxt.

ASCELIA
PHARMA

Advancing Orphan Oncology

’ , Framgdngsrik slutrapportering av
Orviglance Hepatic impairment study
markerar slutférandet av den andra
studien i det pdgdende kliniska
programmet for registrering”

FINANSIELLA NYCKELTAL FOR KONCENEN

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
2022 2021 2022 2021
RORELSERESULTAT (MSEK)
-29,6 -32,7
VINST PER AKTIE (SEK)
-0,77 -0,82 -2,25
KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN (MSEK)
-32,5 -30,7 -96,6
LIKVIDA MEDEL INKL. KORTFRISTIGA PLACERINGAR (MSEK)

179,8 291,0 179,8



VD-ORD

Ascelia Pharma fortsatte att gora klara framsteg i vara kliniska
projekt under tredje kvartalet 2022, sarskilt det viktiga fas 3-pro-
grammet med Orviglance®, vart kontrastmedel for magnetka-
meraundersdkningar som ar under utveckling. Vi har framgangs-
rikt genomfort tva kliniska studier - studien av leverinsufficiens
(Hepatic Impairment Study) och mateffektstudien (Food Effect
Study) - som har l6pt parallellt med den registreringsgrundande
kliniska studien SPARKLE, vilket ar stadiga steg framativaraforbe-
redelser for regulatorisk anstkan och godkdnnande av Orviglance.

Det kliniska fas 3-programmet med Orviglance. | september
tillkdnnagav vi de framgangsrika slutresultaten av studien med
leverinsufficiens som bekraftar att Orviglance tolereras val hos
patienter med nedsatt leverfunktion. Dessa resultat markerar
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slutférandet av den andra av tre studier i det pagaende kliniska fas
3-programmet for registrering av Orviglance. Data fran studien
med nedsatt leverfunktion kommer att inkluderas i ansékan om
marknadsforingstillstand, inklusive amerikanska Food and Drug
Administration (FDA) och European Medicines Agency (EMA).
Den tidigare tillkdnnagivna mateffektstudien visade framgangs-
rikt attintagavenlatt maltid inte paverkade bildforbattringen med
Orviglance. Den pagaende fas 3-studien SPARKLE, som kréavs for
en kommande regulatorisk ansdkan, forvantas slutféra patient-
registreringen i slutet av detta ar. Vi fortsatter att ge stod till de
kliniska prévarna for att inkludera patienter pa alla aktiva sjukhus.

Fortsatt starkt vetenskapligt intresse for Orviglance. Resultat
fran mateffektstudien accepterades som en muntlig presenta-
tion vid varldens storsta radiologikonferens, RSNA, som kommer
att hallas 27 november - 1 december i Chicago. Vi ar mycket
glada att studien har valts ut for presentation. Resultaten stodjer
ytterligare vara tidigare ron om att Orviglance mojliggor bildfor-
battring vid magnetkameraundersokningar.

Vi ar fortsatt engagerade i Oncoral. Vi fortsatter att planera for
en fas 2-studie med var andra lakemedelskandidat Oncoral som ar
enny oral cellgiftsbehandling. Vart kliniska utvecklingsteam ar helt
fokuserat pa Orviglance och vi kommer att inleda patientrekryte-
ring till fas 2-studien med Oncoral forst nar vi kan gora detta utan
att det paverkar utvecklingen av Orviglance.

Utokad ledningsgrupp och ledningsférandringar. Efter rappor-
teringsperioden for Q3 utdkades Ascelia Pharmas ledningsgrupp
till sju medlemmar, som ansvarar for alla viktiga linjefunktioner.
Expansionen av var ledningsgrupp ar ett viktigt steg i forberedel-
serna infor dvergangen till att bli ett kommersiellt foretag.

I september anslot sig Déspina Georgiadou Hedin till oss som
var nya Chief Financial Officer (CFO), och jag ar dvertygad om att
hon kommer att bidra starkt till var tillvaxtresa framat.

Var Chief Medical Officer (CMO) Carl Bjartmar har beslutat att gai
pension vid arsskiftet. Jag vill tacka Carl for hans ovarderliga bidrag ill
Ascelia Pharma under dessa ar och énskar honom all lycka.

Solid finansiell stallning. Var framdrift forutsatter tillgang till
likviditet. Vi har en solid balansrdkning och avslutade tredje
kvartalet med 180 MSEK i likvida medel, vilket tar oss in i Q4
2023. Kassan kommer framst att anvandas for det pagaende fas
3-programmet med Orviglance regulatorisk anstkan och foérbe-
redelser infér marknadslansering.

Utsikter. VVart framsta fokus under 2022 &r ofdrandrat: att slutféra
det kliniska fas 3-programmet med Orviglance och fortsatta forbe-
redelserna av registreringsansokan for ett nytt lakemedelsgodkan-
nande (NDA) och kommersialiseringen. Jag ser fram emot att upp-
dateraer om vararesultat i takt med att Ascelia Pharma vaxer.

Magnus Corfitzen
VD
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ADVANCING ORPHAN ONCOLOGY

VAR VISION

Att vara ledande nar det galler att identifiera, utveckla och
kommersialisera nya lakemedel som |6ser medicinska behov
hos personer med séallsynta cancersjukdomar.

Bygger bolaget och
bygger varde

Ascelia Pharma Delarsrapport 9M 2022 (jan-sep 2022)

VAR BAS

Vart huvudkontor ligger i Malmé och var bas i USA ar i
Woodbridge, New Jersey. Bolagets aktier ar noterade pa
NASDAQ Stockholm (ticker: ACE).

ETABLERAD
MARKNADS-

PRODUKT- POSITION INOM

UTVECKLA FORSALINING SARLAKEMEDEL
PIPELINE OCH OCH EXPANDERA MOT CANCER

KOMMERSIELL PIPELINE

FORMAGA

s ORVIGLANCE Fas-3 s ORVIGLANCE forséljning ORVIGLANCE marknadsledare
s ONCORALredoforFas-2 | « ONCORAL Fas-2 ONCORAL Fas-3
s Utvidgning av pipeline Utveckling av pipeline
Ytterligare udvidgning av pipeline
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VAR PIPELINE

ORVIGLANCE (Mangoral)

Diagnostiskt Iikemedel for MRI-scanning av levern i pdgaende Fas-3

Orviglance ar vart nyskapande gadolinium-fria kontrastmedel fér MR-scanning av levern.
Orviglance utvecklas for att forbattra visualiseringen av fokala leverlesioner (inkl. metastaser och
primar levercancer) hos patienter med nedsatt njurfunktion som annars riskerar att fa mycket
allvarliga biverkningar av dagens gadolinium-baserade kontrastmedel. Orviglance karakteristika:

= Diagnostiskt kontrastmedel baserat pa mangan och med sarlakemedelsstatus fran FDA
= Detendakontrastmedlet i sen klinisk fas som inte ar baserat pa gadolinium
» Arlig adresserbar marknad om $500-600 miljoner

Marknads-
lansering
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ONCORAL
Dagligt cellgift redo for Fas-2

Oncoral ar var nyskapande orala cellgiftstablett som initialt utvecklas for behandling av mag-
cancer. Oncoral ar baserat pa substansen irinotecan som har en etablerad anti-tumor effekt.
Oncorals karakteristika:

= Oraldaglig dosering av cellgiftet irinotecan
= Potential att uppna battre effekt och férre biverkningar med frekvent lag dosering
= Fas-2imagcancer; potential att utvidga till andra solida cancerformer

Redo for
Fas-2

Fortsatt till
Fas-3




ORVIGLANCE

Kontrastmedel for MR-scanning av levern i den avslutande kliniska utvecklingsfasen

Att upptacka levermetastaser

tidigt ar avgorande for dverlevnad

Var ledande lakemedelskandidat, Orviglance, ar ett kontrast-
medel som anvands vid MR-scanning for att forbattra visu-
aliseringen av fokala leverlesioner (levermetastaser). Levern
ar det nast vanligaste organet dar metastaser uppstar, efter
lymfkortlarna. Upptackten av levermetastaser pa ett tidigt
stadium ar essentiellt for att kunna bestdmma ratt behand-
lingsmetod och for att kunna avgora patienternas mojlighe-
ter att Gverleva. Studier visar att den femariga éverlevnaden
kan 6ka fran 6 procent till 46 procent om levermetastaserna
kan tas bort med kirurgi. Darfor ar det mycket viktigt att kun-
na genomféra en MR-scanning for att avgora mojligheterna
till operation, men ocksa for att kunna overvaka effekten av
behandlingen och undersokningar for att se om sjukdomen
aterkommer.

Hur Orviglance fungerar

Orviglance &r ett oralt distribuerat kontrastmedel som anvands
vid MR-scanning av levern. Det baseras pa det kemiska amnet
mangan, som &r ett naturligt spardmne i kroppen. Orviglance
innehaller ocksa L-alanin och vitamin D3 for att 6ka upptagning-
en av mangan fran tunntarmen till leverns portédder. Darifrén
transporteras manganet till levern, dar det tas upp och lagras i
de normala levercellerna, som &dven kallas hepatocyter. Det hoga
manganupptaget far leverparenkymerna att bli ljusa p&d magnet-
kamerabilderna. | och med att levermetastaser inte ar leverceller
tar de inte upp mangan och féljaktligen blir metastaserna morka
pad MR-bilderna. Med Orviglance blir darmed levermetastaserna
lattare att identifiera tack vare denna kontrasteffekt.

Senaste utvecklingen

| november 2022 kommer de slutliga resultaten fran Orviglance
Food Effect Study att presenteras vid RSNA:s drsmote i Chicago,
[llinois. Konferensen halls 27 november - 1 december.

| september 2022 tillkdnnagavs de framgangsrika slutliga resul-
taten fran Orviglance Hepatic Impairment Study som markerar
slutférandet av den andra av tre studier i det pagdende kliniska fas
3-programmet.

Under Q2 2022 meddelades resultaten fran Food Effect Study.
Resultaten visade att intag av en latt maltid fore administrering av
Orviglance ger liknande MR-avbildning av levern jamfort med ett
fastande tillstdnd. Vidare tillkdnnagavs resultat fran en oberoende
marknadsundersokning med 270 halsovardsprofessionals i USA.
Resultaten visade bland annat att 84 procent av vérdpersonalen
sannolikt kommer att anvanda Orviglance for magnetkameraunder-

sokningar av patienter med cancer i levern och nedsatt njurfunktion.




2 Patienter remitterade till MR-scanning av levern

v v

IDAG IMORGON

NORMAL NJURFUNKTION NORMAL NJURFUNKTION

Kontrastmedel med gadolinium @ Kontrastmedel med gadolinium

Malet &r att Orviglance ska bli standardvalet
av kontrastmedel vid MR-scanning av levern hos
patienter med nedsatt njurfunktion

NEDSATT NJURFUNKTION

NEDSATT NJURFUNKTION
—®  ORVIGLANCE kontrastmedel

Alla gadolinium kontrastmedel har

regulatoriska Black Box warnings

MR-scanning med Orviglance:
MR-scanning utan konstastmedel: Levermetastas blir synlig

Inga levermetastaser synliga

Adresserbar marknad om $500,éOO miljoner Den omedelbara adresserbara marknaden for Orviglance upp-

Malgruppen fér Orviglance ir patienter med nedsatt njurfunk- skattas till $500-600 miljoner arligen, och Orviglance férvantas

tion. Denna gruppen riskerar att fa allvarliga, och potentiellt bli den enda gadolinium-fria produkten pa marknaden for detta

dodliga, biverkningar fran anvandningen av de kontrastmedel patientsegment.

som finns pd marknaden idag. Dessa kontrastmedel, som alla

innehaller tungmetallen gadolinium, har Black Box warnings for Orviglance har sarlakemedelsstatus

patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion. Orviglance &r klassat som ett sarldkemedel av FDA. En stor fordel
De kliniska studier som har genomférts visar att Orviglance &r  med sdrldkemedelsstatus dr bland annat att sarldkemedel kan er-

ett sdkert och effektivt kontrastmedel och erbjuder ett betydligt ~ halla marknadsexklusivitet under ett antal ar efter marknadsgod-

bittre alternativ &n oférstarkt MRI (dvs. MRI-undersékningar — kannandet (sju dr i USA och tio ar i EU/EES). Generellt ar ocksa

utan kontrastmedel). Féljaktligen fyller Orviglance ett icke-tillgo-  tiden fram till ett godkdnnande generellt kortare for sarldkemedel,

dosett medicinskt behov for att forbattra diagnosen och ddrmed — och andelen sarlakemedel som godkanns ar hogre an for ldkemedel

behandlingen av levermetastaser. mot vanligare sjukdomar.
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PAGAENDE FAS 3 STUDIEN (SPARKLE)

Den pagaende registreringsgrundande Fas 3-studien SPARKLE ~— mellan de priméra effektmatten i fas 2 och fas 3, och eftersom
ar en global multicenterstudie pd upp till 200 patienter. De  fas 3-studiens jamférelse for Orviglance dr MR-scanning utan
starka resultaten i fas 1- och fas 2-studierna, bade vad géller  kontrastmedel. Dessutom &r uppféljningstiden mindre an en
sakerhet och effekt, ger en solid grund for det pagaende fas  vecka, jamfért med ménader eller ar for en typisk fas 3-studie
3-programmet. Detta underbyggs av den hoga graden av likhet ~ inom onkologi.

Orviglance kliniska Fas 3 studie (baserat pa Fas 3 protokollmote med FDA och EMA)

ANTALET PATIENTER Global studie med upp till 200 patienter

PRIMARA EFFEKTMATT Visualisering av lesioner
e Avgransning av lesioner (eng. delineation)
e Synlighet (eng. conspicuity), lesionkontrast mot leverbakgrund

JAMFORELSE Icke-forstarkt MR + Orviglance MR vs. Icke-forstiarkt MR
UTVARDERING Centraliserad utvardering av tre radiologer

RANDOMISERING Nej - varje patient sin egen kontroll

UPPFOLJNING Mindre 4n en vecka

Starkt stod till Fas 3-studiens primara resultatmatt
utifran redan genomférda studier

De genomforda Fas 1- och Fas 2-studierna har visat starka
effektivitetsresultat for de primara effektmatten som kom-
mer utvarderas i Fas 3-studien. De genomforda studierna,
omfattande totalt 178 personer?, har visat en mycket signi-
fikant forbattring jamfort med icke-forstarkt MR, for:

= Avgransning: p-varde <0,0001
= Synlighet: p-varde <0,0001

¥

Resultaten fran bada variablerna understodjer att Orviglance
vasentligen forbattrar MR-prestanda.

*Ovan namnda resultat &r fran en blinded-read study, som innefattade all
bilddata inklusive Fas 1- och Fas 2-data. Resultaten fran blinded-read studien
har presenterats vid storre radiologikonferenser
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ADRESSERBAR MARKNAD OM $500-600 MILJONER

B ' w {?" n > : &
$500-600 miljoner i arlig marknadspotential i USA, EU och Japan o~
Marknadsuppskattning baserad pa: \ .
m Patienter med primér levercancer eller leverme- Uppsidor “

tastaser och kraftigt nedsatt njurfunktion (~4%) m Andramarknader, t.ex. Kina
m Faktiska MR-scanningar?! m Arligtillvaxt om 4-5%
m Input fran betalare/experter (+75 intressenter)?

Go-to-market - maximering av vardet Starkt fotfistei USA Uppbyggnad av Ascelia Pharma US team
: : S : @ SPARKLE Fas 3-studie © Tillverkning us ~40 heltidsanstallda vid
Ascelia Pharma driver kommersialisering i egen regi vid ledande sjukhus i USA vid Cambrex (partner), NJ team lansering
EU Kommersiell ©) Hepatisk studie © Diagnostikexperter - Omkring 400 kliniker och
Ascelia partner vid Texas liver institute RadMD, NY Kliniker/ sjukhus hanterar 75% av de
— i Sjukhus patienter som har nedsatt
Japan Pharma Kommersiell njurfunktion®
P globala partner e Ascelia Pharma Inc
" i A Kontor i New Jersey
6 . Syldsliio Kommersiell
vriga partner
Kallor:

1: Ascelia Pharma marknadsanalys med Decision Resources Group, 2020
2: Ascelia Pharma marknadsanalys med Revenue Reimbursement Solutions och Charles River Associates, 2020
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ONCORAL - IRINOTECAN CELLGIFT SOM TABLET T

Oncoral &r en ny daglig irinotecan kemoterapi (cellgift) under utveckling. Cellgiftet irinotecan har en etablerad potent anti-tumaor effekt. Oncoral ar
en daglig tablett av irinotecan med potential att erbjuda battre effekt med forbattrad sakerhet efter dagliga dosering i hemmet jamfort med intra-

vendsa hogdosinfusioner pa sjukhuset.

Beprovad anci-cancer effekt

Den aktiva bestandsdelen (API) i Oncoral ar irinotecan som
har en etablerad och beprovad effekt for att doda cancerceller.
Irinotecan ar ett cancerldkemedel som efter att ha aktiverats
hdmmar topoisomeras 1 och utévar sin celltoxiska effekt genom
att forhindra DNA-kopieringen i cellerna. Irinotecan omvandlas
framst i levern av karboxylesteraser till den aktiva metaboliten
SN-38. Denna é&r cirka 100-1 000 ganger mer celltoxisk an irino-
tecaniatt déda cancerceller.

Oncoral - en ny formulering av irinotecan

N Intravends Tablett
A
Ny
cancer- Magcancer
indikationer ONCORAL
Godkinda P.otentlal att ud
vidga och anvédnda
cancer- 1
e . Oncoraliandra
indikationer )
solida cancerformer
|
L4
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Potential att bli den forsta orala irinitecan

Oncoral ar en ny patenterad oral tablett av irinotecan. Oncoral
mojliggdr en effektiv frisattning och absorption av irinotec-
an i magtarmkanalen efter oralt intag och omvandlas i hog ut-
strackning till den aktiva metaboliten SN-38, som har kraftiga
cancer-bekdmpande egenskaper. Oncoral har potential att kom-
bineras med andra kemoterapier och riktade cancerlakemedel
och kan ge ett helt oralt kombinationsalternativ.

IDAG - Intravenos bolusdos

Senaste utvecklingen
Viar fortsatt engagerade i Oncoral. Viplanerar fortfarande
for en fas 2-studie av Oncoral. Men eftersom vart kliniska
utvecklingsteam nu ar helt fokuserat pa SPARKLE kommer
vi att starta patientrekrytering i studien nar vi kan gora det-
ta utan att paverka SPARKLE.

IMORGON - Oncoral oral daglig dosering

NANN

Hég dos (ej frekvent) av intravends irinotecan

= Gastrointestinala och hematologiska biverkningar

= Biverkningar: 30% allvarliga eller livshotande
(grad 3eller 4)

Potential - Frekvent lagdosering av Irinotecan

= Forbattrad effekt driven av farmakokinetisk/dynamisk profil

= Forbattrad tolerabilitet pga. lagre koncentrerad exponering
("peak exposure”) och mindre allvarliga biverkningar samt
hanterbar toxicitet med flexibel dosering



ONCORAL FAS 2 UTFORMNING

Efter en inledande dosupptrappning kommer fas 2-studien
genomforas i form av en randomiserad kontrollerad multicen-
terstudie. | studien kommer Oncoral adderas till LONSURF (tri-
fluridin och tipiracil) filmdragerade tabletter fér oral anvandning
och jdmféras med enbart LONSURF. Malen for den planerade
fas 2-studien &r flera. Forst och framst att etablera ett kliniskt
proof-of-concept for metastaserad magcancer.

Det finns en potential uppna sarlakemedelsstatus for magcan-
cer och dven kliniska riktlinjer och klinisk data stodjer effekten
av irinotecan for magcancer. Sedan finns det dven mojlighet
for efterfoljande utvidgning till andra solida tumorindikationer.
Ett annat mal &r att generera 6vertygande fas 2-data for vidare-
utveckling och fa solida data for att utforma en fas 3-studie.

Utformning av Fas 2-studien (helt oral kombinationsstudie)

STUDIEFORM

ENDPOINTS

ANTAL PATIENTER
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Kontrollerad randomiserad multicenter och multinationell studie:
Oncoral + LONSURF vs. LONSURF

Primar: Progressionsfri dverlevnad
Secondara: Responsfrekvens, farmakokinetik, biverkningsprofil

samt 6verlevnadsdata i en uppfoljningsanalys

Omkring 100 patienter



FINANSIELL OVERSIKT: Q3-2022 (JUL-SEP 2022)

RESULTAT OCH LONSAMHET
Nettoomsattning och 6vriga rorelseintikter
Koncernens nettoomséattning under Q3 (jul-sep 2022) uppgick till
0 SEK (0 SEK). Ascelia Pharma forvantar siginte att redovisa nagra
intakter forran produkterna har lanserats pa marknaden. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 352 TSEK (67 TSEK). Intdkterna avser
valutakursvinster.

Forsknings- och utvecklingskostnader (FoU)
FoU-kostnader for koncernen under Q3 uppgick till 23,0 MSEK
(24,7 MSEK). Kostnadsminskningen pa 1,7 MSEK avspeglar
framst ldgre kostnader for Oncorals Fas 2-férberedelser under
innevarande kvartal.

Kostnader for kommersiella forberedelser

Under det tredje kvartalet uppgick kostnaderna for kommersiella
forberedelser for Orviglance till 3,2 MSEK (4,1 MSEK). Fortsatt
hoga investeringar aterspeglar forberedelser infor lansering av
Orviglance p&d marknaden.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna fér koncernen under Q3 uppgick till
3,7 MSEK (4,1 MSEK). Kostnadsminskningen under innevarande
kvartal jamfort med Q3-2021 avspeglar framst en minskning av
redovisade kostnader for incitamentsprogram till anstéllda.

Roérelseresultat (EBIT)

Rorelseresultatet for Q3 uppgick till -29,6 MSEK (-32,7 MSEK).
Den minskade forlusten avspeglar primért de reducerade kostna-
dernafor incitamentsprogram till anstallda.

Periodens resultat

Koncernens nettoférlust under Q3 uppgick till -26,0 MSEK (-28,5
MSEK). Under innevarande kvartal redovisades ett positivt finan-
snetto pa 3,5 MSEK pé grund av framst forstarkning av USD mot
SEK, vilket resulterade ien 6kning av véardet pa banktillgodohavan-
den i USD (en stor andel av bankmedel halls i USD for att matcha
kommande utflode i denna valuta). Forlust efter skatt motsvarar
en forlust per aktie, fére och efter utspadning, pa-0,77 SEK (-0,82
SEK).

Finansiella nyckeltal for koncernen

Q3 (juli-september)

Rorelseresultat (TSEK)

Result efter skatt (TSEK)

Vinst per aktie (SEK)

Viktat genomsnittligt antal aktier

FoU kostnader/rorelsekostnader (%)

Kassaflode fran lopande verksamhet (TSEK)

Eget kapital (TSEK)

Likvida medel inkl. kortfristiga placeringar (TSEK)

2022 2021

-29 619 -32736
-25959 -28521
-0,77 -0,.82
33668262 34576448
77% 75%
-32492 -30729
230295 341251
179811 291029
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KASSAFLODE
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fére férandring av
rorelsekapital under Q3 uppgick till -30,8 MSEK (-31,3 MSEK).
Utflodet for kvartalet ligger pa likvardig niva jamfort med samma
kvartal foregdende ar. Detta aterspeglar den fortsatt hoga nivan
av FoU aktiviteter och kommersiella férberedelser i innevarande
kvartal. Férandringar av rorelsekapital under innevarande kvar-
tal uppgick till ett utflode om -1,7 MSEK (infléde om 0,5 MSEK).
Utflédet under innevarande kvartal aterspeglar framst minskning
av leverantorsskulder och évriga skulder.

Kassaflode fran investeringsverksamheten under Q3 uppgick
till -1 TSEK (O TSEK). Kassaflodet fran finansieringsverksamheten
uppgick till ett utflode om -0,3 MSEK (utfléde om -0,3 MSEK).

FINANSIELL STALLNING
Per balansdagen uppgick eget kapital till 230,3 MSEK, jamfort
med 307,8 MSEK per 31 december 2021 och 341,3 MSEK per 30
september 2021. Minskningen sedan 31 december 2021 och 30
september 2021 aterspeglar nettoforluster under perioderna.
Likvida medel uppgick per balansdagen till 179,8 MSEK, jamfort
med 261,6 MSEK per 31 december 2021 och 291,0 MSEK per 30
september 2021. Minskningen sedan 31 december 2021 och 30
september 2021 aterspeglar nettoférlusterna.



FINANSIELL OVERSIKT: 9M-2022 (JAN-SEP 2022)

RESULTAT OCH LONSAMHET
Nettoomsattning och 6vriga rorelseintikter
Koncernens nettoomsattning under 9M (jan-sep 2022) uppgick till
0 SEK (0 SEK). Ascelia Pharma forvantar sig inte att redovisa nagra
intakter forran produkterna har lanserats pa marknaden. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 747 TSEK (194 TSEK). Intdkterna avser
valutakursvinster.

Forsknings- och utvecklingskostnader (FoU)
FoU-kostnader for koncernen under 9M uppgick till 74,4 MSEK
(79,7 MSEK). Kostnadsminskningen pa 5,3 MSEK avspeglar
framst timing for milstolpebetalningar relaterat till Orviglance
kliniska Fas 3-studie, vilket resulterade i hogre redovisade kost-
nader under Q1-2021 jamfort med forsta kvartalet i ar.

Kostnader for kommersiella forberedelser

Under de férsta nio manaderna uppgick kostnaderna for
kommersiella forberedelser for Orviglance till 11,1 MSEK
(71 MSEK). Kostnadsokningen jamfort med 9M 2021 ater-
speglar en upptrappning av forberedelserna infor lansering pa
marknaden.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna for koncernen i 9M uppgick till 9,9
MSEK (11,8 MSEK). Kostnadsminskningen avspeglar framst en
minskning av redovisade kostnader for incitamentsprogram till
anstallda.

Roérelseresultat (EBIT)
Rorelseresultatet for 9M uppgick till -94,8 MSEK (-98,8 MSEK).
Den minskade forlusten avspeglar timingeffekten med lagre
FoU-kostnader under Q1-2022, vilket delvis uppvagdes av ho-
gre kommersiella kostnader.

Periodens resultat

Koncernens nettoforlust for 9M uppgick till -77,8 MSEK (-90,8
MSEK). Under innevarande period redovisades ett positivt
finansnetto pa 14,9 MSEK pa grund av forstarkning av USD mot
SEK, vilket resulterade i en 6kning av vardet pa banktillgodoha-
vanden i USD (en stor andel av banktillgodohavanden halls i USD
for att matcha kommande utflode i USD). Forlust efter skatt mot-
svarar en forlust per aktie, fore ochefter utspadning, pa SEK -2,25
(SEK-2,80).

Finansiella nyckeltal for koncernen

9M (januari-september)

Rorelseresultat (TSEK)

Result efter skatt (TSEK)

Vinst per aktie (SEK)

Viktat genomsnittligt antal aktier

FoU kostnader/rorelsekostnader (%)

Kassaflode fran lopande verksamhet (TSEK)

Eget kapital (TSEK)

Likvida medel inkl. kortfristiga placeringar (TSEK)

2022 2021

-94 840 -98788
-77 841 -90830
-2,25 -2,80
34576448 32412069
78% 80%

-96 549 -84 313
230295 341251
179811 291029
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KASSAFLODE

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore fordandring av ro-
relsekapital uppgick under 9M till -96,5 MSEK (-94,5 MSEK). Det
Okade utflodet &/a aterspeglar framst den hdgre nivan av kommer-
siella forberedelser i innevarande period. Férandringar av rorel-
sekapital under innevarande period uppgick till ett utflode om
-16 TSEK (inflode om 10,2 MSEK). Utflodet i innevarande period
avspeglar framst minskningen av leverantorsskulder och 6vriga
skulder.

Kassaflode fran investeringsverksamheten under 9M uppgick
till ett utflode om -65 TSEK (-38 TSEK), vilket aterspeglar en var-
deforlust vid avyttring av en leasingbil. Kassaflddet fran finansie-
ringsverksamheten uppgick totalt till ett utflode om -0,9 MSEK
(inflode om 185,1 MSEK), vilket &r hanforligt framst till amortering
av leasingskulder.

FINANSIELL STALLNING
Per balansdagen uppgick eget kapital till 230,3 MSEK, jamfort
med 307,8 MSEK per 31 december 2021 och 341,3 MSEK per 30
september 2021. Minskningen sedan 31 december 2021 och 30
september 2021 aterspeglar nettoforluster under perioderna.
Likvida medel uppgick per balansdagen till 179,8 MSEK, jamfort
med 261,6 MSEK per 31 december 2021 och 291,0 MSEK per 30
september 2021. Minskningen sedan 31 december 2021 och 30
september 2021 aterspeglar nettoférlusterna.



Ovrig information

Incitamentsprogram

Ascelia Pharma har ett utestdende personaloptionsprogram samt
aktiesparprogram. Om villkoren i optionsprogrammen uppfylls
vid tiden for utnyttjande har ledningen rétten att kopa aktier till
ett forutbestamt pris. For aktiespararprogrammet har anstéllda
rétten att erhalla matchnings- och prestationsaktier i enlighet med
programmets villkor.

Koncernen kostnadsfor aktierelaterade ersattningar som per-
sonalen i fraga kan erhdlla. En personalkostnad redovisas till-
sammans med en motsvarande okning av eget kapital fordelat
Over intjaningsperioden. Sociala avgifter varderas till verkligt
varde. Mer information om optionsprogrammen aterfinns i ars-
redovisningen 2021 pa sidorna 67-68.

Om samtliga incitamentsprogram per 30 juni 2022 ut-
nyttjas till fullo (inklusive ett nytt aktiesparprogram som
godkandes av arsstdmman i maj 2022) kommer ett totalt
antal pa 2,2 miljoner aktier att ges ut (inklusive sikring for
framtida betalning av sociala avgifter). Det motsvarar en
total utspadning om cirka 6,2% i forhallande till totalt antal
utestadende aktier efter full utspadning (berdknat med antalet
aktier som tillférs med fullt utnyttjande av alla incitaments-
program).
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Information om risker och osdkerhetsfaktorer

for koncernen och moderbolaget

Ascelia Pharmas aktiviteter och marknader dr exponerade emot
ett antal risker och osékerhetsfaktorer som paverkar, eller kan
paverka, foretagets verksamhet, finansiella stéllning och re-
sultat. De risker och osdkerhetsfaktorer som Ascelia Pharma
beddmer ha storst inverkan pa foéretagets resultat ar: risker
med ldkemedelsutveckling, regleringsrisk, kommersialisering och
licensieringsrisk, immateriella rattigheter och andra skyddsform-
er, finansieringsrisk samt makroekonomiska férhallanden inklus-
ive paverkan fran pandemier, geopolitiska effekter, inflation och
valutaexponering.

Koncernens évergripande strategi for riskstyrning &r att be-
gransa ogynnsam paverkan pa féretagets resultat och finansiella
stéllning i den man det ar mgjligt. Koncernens risker och osék-
erhetsfaktorer beskrivs i ndrmare detalj i drsredovisningen 2021
pasidorna 34-36.

Viasentliga hidndelser efter rapporteringsperioden
Den 5 oktober meddelade Ascelia Pharma att ledningsgruppen
utokas till sju personer.

Revisorns granskning

Dennadeldrsrapport har inte granskats av foretagets revisor.
Denna rapport har upprattats i bade en svensk och engelsk
version. Vid eventuella variationer mellan de tva ska den svenska
versionen gélla.

Malmo, 4 november 2022
Ascelia Pharma AB (publ)

Magnus Corfitzen
VD



Koncernens resultatrakning

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)

TSEK (om inte annat anges)* 2022 2021 2022 2021

Nettoomséattning = - _

Bruttoresultat = - - -

Administrationskostnader -3736 -4050 -9868 -11794
Forsknings- och utvecklingskostnader -22993 -24 686 -74439 -79 674
Kostnader for kommersiella forberedelser -3233 -4066 -11149 -7 146
Ovrigaintakter 352 67 747 194
Ovriga rérelsekostnader -9 -1 -131 -368
Roérelseresultat -29 619 -32736 -94 840 -98788
Finansiella intdkter 3572 2946 14992 7388
Finansiella kostnader -43 -27 -69 -1990
Finansnetto 3529 2919 14 923 5398
Resultat fore skatt -26 090 -29817 -79917 -93390
Skatt 131 1296 2076 2560
Periodens resultat -25959 -28521 -77 841 -90830
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -25959 -28521 -77 841 -90830

Innehav utan bestdmmande inflytande = - - _
Resultat per aktie
Fore och efter utspadning (SEK) -0,77 -0,82 -2,25 -2,80

Koncernens rapport over totalresultat

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
TSEK" 2022 2022 2021
Periodens resultat -25959 -28521 -77 841 -90830
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser av utldndska dotterbolag™* 124 61 381 69
Periodens 6vrigt totalresultat 124 61 381 69
Periodens totalresultat -25835 -28 460 -77 460 -90761

* Avrundningar kan férekomma sa att beloppen i vissa fall inte stdmmer om de summeras.
** Klassiciferas till resultatrakningen nar specifika villkor ar uppfyllda
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Koncernens balansrakning

30 Sep 30 Sep 31Dec

TSEK* 2022 2021 2021
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 57072 57063 57063

Materiella anlédggningstillgangar - Inventarier 182 256 238

Nyttjanderattstillgangar 688 1851 1581
Summa anliggningstillgdngar 57942 59170 58882
Omsittningstillgdngar

Forskott till leverantorer 5131 7419 6175
Kortfristiga fordringar

Aktuella skattefordringar 7436 4878 4395

Fordringar for tecknat men ej inbetalt kapital = - -

Ovrigafordringar 1369 1706 1165

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 2402 842 1277
Kassa och bank 179811 291029 261599
Summa omsittningstillgdngar 196 148 305874 274 611
Summa tillgdngar 254090 365044 333493
EGET KAPITAL

Aktiekapital 34871 34576 34576

Ovrigt tillskjutet kapital 678747 678831 678831

Omrakningsreserv 381 188 254

Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat -483705 -372 344 -405 827
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare 230295 341251 307834
Summa eget kapital 230295 341251 307 834
SKULDER
Langfristiga skulder

Leasing 240 822 553
Summa langfristiga skulder 240 822 553
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 3858 8264 6147

Aktuella skatteskulder - - 5

Ovriga skulder 2448 1406 1509

Kortfristiga leasingskulder 483 1106 1102

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 16767 12195 16 343
Summa kortfristiga skulder 23556 22971 25106
Summa skulder 23796 23793 25659
Summa eget kapital och skulder 254090 365044 333493

* Avrundningar kan férekomma sa att beloppen i vissa fall inte stdmmer om de summeras.
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Koncernens rapport over forandring i eget kapital

9M (Jan-Sep) HELAR (Jan-Dec)
TSEK® 2021 2021
Eget kapital - ingdende balans 307 834 236056 236056
Periodens totalresultat
Periodens resultat -77 841 -90830 -125903
Ovrigt totalresultat 381 69 135
Periodens totalresultat -77 460 -90761 -125768
Transaktioner med koncernens dgare
Nyemission av C-aktier 295 398 397
Aterkop av C-aktier -295 -398 -397
Nyemission av stamaktier = 200000 200000
Emissionskostnader -84 -13271 -13271
Inlésen av optionsprogram = 3852 3853
Aktiebaserade incitamentsprogram till anstallda 5 3545 6964
Summa -79 194127 197 546
Eget kapital - utgaende balans 230295 339422 307834

* Avrundningar kan férekomma sa att beloppen i vissa fall inte stammer om de summeras.
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Koncernens kassaflodesanalys

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
TSEK" 2022 2022 2021
Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat -29619 -32736 -94.840 -98788
Kostnadsforing av aktiebaserade incitamentsprogram -1247 1398 -1867 4129
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 253 286 853 724
Erhallen ranta 5 - 5 -
Erlagd rénta -12 -22 -38 -58
Betald inkomstskatt -207 -200 -644 -539
Kassafléde fran den I6pande verksamheten fére fordndringar av rérelsekapital -30829 -31274 -96 533 -94 532
Kassafléde fran forandringar i rorelsekapitalet
Okning (-)/Minskning (+) av forskott till leverantérer 550 -1883 1069 870
Okning (-)/Minskning (+) av 6vriga rérelsefordringar -642 -220 -1987 -981
Okning (+)/Minskning (-) av leverantérsskulder -5041 -822 2323 4377
Okning (+)/Minskning (-) av évriga rérelseskulder 3469 3470 3224 5953
Summa férandringar av rorelsekapital -1 663 545 -16 10219
Kassafléde fran den l6pande verksamheten -32492 -30729 -96 549 -84 313
Investeringsverksamheten
Investering i materiella anlaggningstillgangar - - - -38
Avyttring av nyttjanderattstillgangar -1 - -65 -
Kassafléde fran investeringsverksamheten 1 0 -65 -38
Finansieringsverksamheten
Nyemission = - = 200000
Emissionskostnader = - -84 -18271
Inlésen av optionsprogram netto - - - -914
Amortering av lan (leasing) -250 -271 -777 -671
Kassafléde fran finansieringsverksamheten -250 -271 -861 185 144
Periodens kassafléde -32742 -31000 -97 474 100793
Periodens kassaflode -32742 -31000 -97 474 100793
Likvida medel vid periodens borjan 208 861 319014 261599 184 686
Kursdifferens i likvida medel 3692 3015 15686 5550
Likvida medel vid periodens slut 179811 291029 179811 291029

* Avrundningar kan férekomma sa att beloppen i vissa fall inte stdmmer om de summeras.
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Moderbolagets resultatrakning

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
TSEK* 2022 2021 2022 2021
Nettoomsattning 60 1817 1050 4298
Bruttoresultat 60 1817 1050 4298
Administrationskostnader -3687 -3996 =9 744 -11712
Forsknings- och utvecklingskostnader -20794 -19 544 -64 268 -70487
Kommersiella forberedelser -3218 -4073 -11149 -7162
Ovriga rérelseintiakter - 36 57 136
Ovriga rérelsekostnader -9 - -131 -344
Rérelseresultat -27 648 -25760 -84 152 -85271
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 3171 2657 13930 7099
Réntekostnader och liknande resultatposter -69 -6 -69 -1936
Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som ar anlaggningstillgangar 730 393 1188 1181
Summa resultat fran finansiella poster 3832 3044 15049 6344
Resultat efter finansiella poster -23816 -22716 -69 103 -78 927
Bidrag fran koncernen - - - -
Skatt - - - -
Periodens resultat -23816 -22716 -69 103 -78927
Moderbolaget t Over total ltat
Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)

TSEK™ 2022 2021 2022 2021
Periodens resultat -23816 -22716 -69 103 -78 927
Ovrigt totalresultat - - - -
Periodens 6vrigt totalresultat = - = -
Periodens totalresultat -23816 -22716 -69 103 -78 927

* Avrundningar kan forekomma sa att beloppen i vissa fall inte stammer om de summeras.
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Moderbolagets balansrakning

30 Sep 30 Sep 31Sep

TSEK® 2021 2021
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar

Materiella anlédggningstillgangar

Inventarier 182 256 238
Finansiella anlaggningstillgangar

Andelar i koncernforetag 58068 58068 58068

Andra langfristiga fordringar 37983 32566 36620
Summa anlaggningstillgangar 96 233 90890 94 926
Omsattningstillgangar

Forskott till leverantérer 5131 5476 5323
Kortfristiga fordringar

Fordringar hos koncernféretag 8000 5740 6971

Aktuella skattefordringar 1375 1161 739

Ovriga fordringar 1315 1596 656

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 2303 842 1183
Kassa och bank 171730 276959 246311
Summa omsattningstillgdngar 189854 291774 261183
Summa tillgangar 286 087 382 664 356 109
EGET KAPITAL
Bundet eget kapital

Aktiekapital 34871 34576 34576
Fritt eget kapital

Overkursfond 678747 678831 678831

Balanserat resultat -380875 -272884 -271295

Periodens resultat -69 142 -78927 -109 288
Summa eget kapital 263601 361596 332824
SKULDER
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 3296 7938 5700

Ovriga skulder 2448 1406 1509

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 16742 11724 16076
Summa kortfristiga skulder 22486 21068 23285
Summa eget kapital och skulder 286 087 382664 356 109

* Avrundningar kan férekomma sa att beloppen i vissa fall inte stdmmer om de summeras.
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Noter

Viasentliga redovisningsprinciper

Denna delarsrapport for Koncernen har uppréttats i enlighet med IAS 34
Delarsrapportering samt tillampliga bestammelser i arsredovisningsla-
gen. Delarsrapporten for Moderbolaget har uppréttats i enlighet med
arsredovisningslagens nionde kapitel, Delarsrapport. Fér Koncernen och
Moderbolaget har samma redovisningsprinciper och berdkningsgrunder
tillampats som i den senaste arsredovisningen.

Verkligt virde fér finansiella instrument
Redovisat vérde pa ovriga fordringar, likvida medel, leverantérsskulder
och ovriga skulder utgor en rimlig approximation av verkligt varde.

Inkop fran nirstiende parter

Oncoral Pharma ApS har ett avtal med Solural Pharma ApS enligt vil-
ket Solural Pharma ApS tillhandahaller utveckling och tillverkning av
kliniskt studiematerial. Agarna till Solural Pharma ApS &r grundare till
Oncoral Pharma ApS och ar efter avyttringen av Oncoral Pharma ApS
till Ascelia Pharma AB i 2017 en av aktiedgarna i Ascelia Pharma AB.
Agarna till Solural Pharma ApS innehar tillsammans 1,9% av aktierna i
Ascelia Pharma AB per 30 september 2022. Solural Pharma ApS har,
utover réatt till [6pande ersattning for utforda tjanster, ocksa ratt att fran
Oncoral Pharma ApS erhalla en bonus om maximalt 10 MSEK om kom-
mersialisering sker via en forsaljning eller en utlicensiering och 12 MSEK
om kommersialiseringen sker i Oncoral Pharma ApS eller Ascelia Pharma
AB:segenregi.

Qavsett kommersialiseringsmetod har Oncoral Pharma ApS dock all-
tid ratt att vid var tid slutreglera Solural Pharma ApS ratt till ersattning
genom att betala ett belopp om 10 MSEK. Under 9M 2022 képtes tjans-
ter fran Solural Pharma ApSin till ett varde om 483 TSEK.
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Anvindning av icke-international financial reporting
standards ("IFRS”) resultatmatt

| denna delérsrapport refereras det till ett antal alternativa nyckeltal som
inte ar definierade enligt IFRS. Ascelia Pharma bedémer att dessa nyck-
eltal &r ett viktigt komplement eftersom de mojliggdr en battre utvar-
dering av bolagets ekonomiska trender. Ascelia Pharma anser att dessa
alternativa nyckeltal ger en battre forstéelse for bolagets finansiella ut-
veckling och att sddana nyckeltal &r anvandbar information for investe-
rare i kombination med andra matt som &r definierade enligt IFRS. Vidare
anvands de aktuella nyckeltalen, i stor utstrackning, av bolagets ledning
for bedomning av bolagets finansiella utveckling. Dessa finansiella nyck-
eltal ska inte bedémas fristdende eller anses ersatta de nyckeltal som har
framtagits av IFRS.

Dessutom bor sadana nyckeltal, sdsom bolaget har definierat dem,
inte jamféras med andra nyckeltal med liknande namn som anvands av
andra bolag. Detta beror pa att ovanndamnda nyckeltal inte alltid definie-
ras pa samma satt. Dessa alternativa nyckeltal beskrivs nedan.

Viktiga uppskattningar och bedémningar

Virdering avimmateriella tillgangar

Redovisade pagdende forsknings- och utvecklingsprojekt ar foremal
for ledningens nedskrivningsprovning. Det mest kritiska antagandet,
som utvarderas av ledningen, avser huruvida den immateriella tillgang-
en forvantas generera framtida ekonomiska férdelar, som atminstone
motsvarar den immateriella tillgdngens redovisade varde. Ledningens
beddmning ar att de forvantade framtida kassafloédena ar tillrackliga for
att motivera den immateriella tillgdngens redovisade varde, varfér ndgon

nedskrivning inte har gjorts.

Kapitalisering av utvecklingsutgifter

For 9M 2022 har kriterierna for att redovisa forsknings- och utvecklings-
utgifter som en tillgang enligt IAS 38 ej varit uppfyllda (kapitalisering av
utvecklingskostnader gors normalt i samband med slutgiltigt regulato-
riskt godkdnnande). Darav har alla utgifter avseende till forsknings- och
utvecklingsinsatser hanforliga till framtagandet av produktkandidater
har kostnadsforts.

Aktiebaserade incitamentsprogram

Personaloptionsprogram

Ascelia Pharma har implementerat tva personaloptionsprogram med in-
dividuella villkor. Den parameter som har storst paverkan pa varderingen
av optionerna ér det handlade aktiepriset.

Under 2021 har ett program natt sin I6senperiod och alla optioner
relaterade till programmet har |6sts in av optionsinnehavarna, vilket
medfort en 6kning av antalet aktier i bolaget med 481 573 aktier.

For det utestdende optionsprogrammet redovisades en vinst pa
0,9 MSEK inklusive sociala avgifter under 9M 2022. Vinsten aterspeglar
nedgangen av Ascelia Pharmas aktiekurs under perioden, vilket resulte-
rade ilagre upplupna sociala avgifter.

Aktiesparprogram
Ascelia Pharma har implementerat fyra langsiktiga incitamentsprogram
for anstéllda i form av prestationsbaserade aktiesparprogram. Den para-
meter som har storst paverkan pa vardet av programmet ar det handlade
aktiepriset.

Det totala beloppet som kostnadsfordes under 9M 2022 for aktie-
sparprogrammen inklusive sociala avgifter uppgick till 0,9 MSEK.



Noter

Definition av alternativa nyckeltal

Alternativa nycketal

Rorelseresultat (TSEK)

Definition

Resultat fore finansiella poster
och skatt.

Syfte

Nyckeltalet ger en bild av bolagets
operativa ldnsamhet.

Forsknings- och utvecklingskostnader (FoU)/rérelsekostnader (%)

Periodens forsknings- och utveck-
lingskostnader i relation till totala
rorelsekostnader (bestaende av
summan av administrationskostna-
der, FoU, kostnader fér kommersiella
forberedelser samt dvriga rorelse-
kostnader).

Nyckeltalet &r anvandbart for an-
vandarna av den finansiella informa-
tionen for att forsta hur stor del av
kostnadsmassan som kan hanforas
till forsknings- och utvecklings-
verksamheten.

Avstamningstabell for alternativa nyckeltal for koncernen

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
FoU kostnader -22993 -24 686 -74 439 -79 674
Administrationskostnader -3736 -4050 -9868 -11794
Kostnader for kommersiella forberedelser -3233 -4066 -11149 -7 146
Ovriga rorelsekostnader -9 -1 -131 -368
Totala rérelsekostnader -29971 -32803 -95587 -98 982
FoU kostnader/Rérelsekostnader (%) 77% 75% 78% 80%
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