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Val forberedda efter ett produktivt och framgangsrikt ar

Isofol ingick ett licensavtal med Endo Ventures Limited, avseende registrering och kommersi- Fjarde kvartalet, oktober-december 2020

alisering av arfolitixorin exklusivt i Kanada. Med samtycke av Isofol har Endo Ventures Limited Nettoomsattningen uppgick till 18 680 TSEK (0) och évriga rérelseintdkter till 18 TSEK (107)
utsett Paladin Labs Inc., ett operativt bolag under Endo, att ansvara for att soka myndighetsgod- Periodens resultat uppgick till -54 659 TSEK (-57 916)

kannande for arfolitixorin i Kanada och efter myndighetsgodkdénnande ansvara fér kom- Resultat per aktie uppgick till -0,66 SEK (-1,81)

mersialiseringen av arfolitixorin i Kanada, inklusive distribution, marknadsféring, medical affairs, Likvida medel per den 31 december uppgick till 116 393 TSEK (126 983)

prissattning och reimbursement.
Isofols globala fas Il AGENT-studie blev i december fullrekryterad med 440 patienter i enlighet med Januari-december 2020

godkand studiedesign. Nettoomséttningen uppgick till 37 119 TSEK (0) och évriga rérelseintéikter till 18 TSEK (107)
Periodens resultat uppgick till -188 992 TSEK (-161 583)

Resultat per aktie uppgick till -3,07 SEK (-5,04)
I samband med ASCO-GI 2021, presenterade Isofol genuttrycksresultat frén den slutforda Styrelsen féresl&r att ingen utdelning lamnas for rakenskapséret 2020

fas I/lla-studien (ISO-CC-005). Resultaten som presenterades i postern konfirmerar gen-
expressionshypotesen som prévas inom ramen for den pédgdende globala fas Il AGENT-studien.

NYCKELTAL 2020 2019 2020 2019
Utbredningen av covid-19 och dess negativa effekter har under dret haft en stor pdverkan p& sam- TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
hallet, sjukvéarden, ekonomin och den enskilde individens liv. Isofol har under &ret lyckats genomféra
patientrekrytering till den p&gdende fas lll-studien AGENT utan mérkbara stdrningar, men med vis- Nettoomsattning 18 680 - A1 -
ran idsfordrojnin vid-19.
sa begransade tidsfordrojningar, trots covid-19 Periodens resultat -54 659 -57 916 -188 992 -161583
Resultat per aktie -0,66 -1,81 -3,07 -5,04
Isofol utvecklar cancerladkemedlet arfolitixorin
Likvida medel 16 393 126 983 116 393 126 983

Isofol utvecklar I&kemedelskandidaten arfolitixorin for att forbattra effekten av standardbehandling
med 5-FU baserad kemoterapi for avancerad kolorektalcancer. Arfolitixorin utvarderas for ndrvarande i
den globala fas I AGENT-studie, p& patienter med spridd kolorektalcancer.

Koncernen bestdr av moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och dotterbolaget Isofol Medical Incenti-
ve AB. Verksamheten bedrivs i moderbolaget medan dotterbolaget endast administrerar Koncernens
Incitamentsprogram. Beskrivningarna av verksamhet, resultat och stdlining i denna deldrsrapport avser
darfor s@val koncern som moderbolag sévida inte annat anges sarskilt.
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VD HAR ORDET

INTERIMANALYS | AGENT-STUDIEN
NARA FORESTAENDE

Full patientrekrytering med 440 patienter, data frén 330 patienter klar for analys och ytterligare ett licensavtal
samtidigt som andra v&gen av covid-19 intraiffar. Sista kvartalet 2020 har bjudit pd ett antal betydelsefulla han-
delser i vér ldngt g&ngna globala fas Ill-studie AGENT.

| oktober kom vi ett steg nérmare interimanaly-
sen ndr de 330 patienterna, som utgdér basen
for interimen, hade behandlats i 16 veckor. Dar-
med kunde data bérja sammanstallas for att
sedan presenteras for den oberoende saker-
hetskommittén (iDSMB). | skrivande stund har
iDSMB annu ej avslutat sin analys men, det for
oss viktiga utl&tandet, forvantas komma inom
de nérmaste veckorna.

En viktig milstolpe i var verksamhet passerades
i december dd var fas lll-studie AGENT blev full-
rekryterad med 440 patienter, i enlighet med
den av myndigheterna godkdnda studiedesig-
nen.

Det ar mycket gladjande att vi tecknade annu
ett viktigt licensavtal under kvartalet. Detta for
den kanadensiska marknaden med Endo Ven-
tures vars dotterbolag Paladin Labs i Kanada
ska ansvara for den férmodat kommande
kommersialiseringen. Detta licensavtal utgdr
ett av de hdgst varderade i sin klass i Kanada.

Tillsammans med licensavtalet med Solasia
i Japan har Isofol darmed ingdtt i tvé strate-
giskt viktiga licensavtal. Detta &r onekligen en
stark validering av séval den vetenskapliga
grunden och den robusta kliniska datan samt
den kommersiella potentialen.
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Sammanstdliningen av patientdata till interi-
manalysen har blivit fordréjd pé& grund av
covid-19. Flera av de kliniker som ar anslutna till
AGENT-studien har f&att omprioritera sina resur-
ser och flera medarbetare har sjalva drabbats
av covid-19. Men nu stdr data till sdkerhetskom-
mitténs forfogande och vi avvaktar nu deras
rekommendation pd& hur vi ka gé vidare, ett be-
sked som forvéntas komma inom kort.

Ar rekommendationen att studien kan slut-
féras med 440 patienter innebdar detta en kor-
tare studietid med berdknad presentation av
top-line resultat under andra halvéret av 2021
och med mojlighet till godkédnnande och lanse-
ring berdéknad till 2023. Denna uppféljning tar
l&dngre tid &n de 16 veckor som kravs for interi-
manalysen som har fokus pd& patientsdkerhe-
ten.

Den oberoende sdkerhetskommittén (iDS-
MB) kan é@ven rekommendera en expansion av
studien med ytterligare 220 patienter, utdver de
nu rekryterade 440 patienterna. Detta ar en
mojlighet som AGENT-studien &r designad for.
Syftet med expansionen ar att stdrka studiere-
sultaten genom att dven kunna visa statistisk
signifikans for vart sekundara effektmatt pro-
gressionsfri dverlevnad (PFS) och 6ka resultat-
mangden for arfolitixorins behandlingseffekt.
Vi raknar d& med att det tar ytterligare cirka
8 mdanader innan studien ar genomford.

Tony Gustavsson har under kvartalet tilltratt
som ny CCO (Chief Commercial Officer) och in-
gdr i ledningsgruppen. Tony har en ldng och
gedigen global erfarenhet frdn marknadsfo-
ring, férsaljning, prisséttning och marknadstill-
trade inom ladkemedelsindustrin. Detta ar myck-
et vardefullt i vart o6kande kommersialise-
ringsarbete.

Vi genomférde en foretrddesemission under
&ret och i samband med den uppvisades ett
stort intresse for att investera i bolaget. Vi ser
fortldpande 6ver ett antal olika alternativ for
att fortsatta finansiera utvecklingen av arfoli-
tixorin. Sedan kapitalanskaffningen i andra
kvartalet 2020 har Isofol natt flera viktiga mil-
stolpar i utvecklingen av arfolitixorin och teck-
nat licensavtal med Solasia i Japan och Paladin
Labs i Kanada. Licensavtalen kommer att star-
ka den finansiella positionen i takt med att sti-
pulerade milstolpar uppnds. Vi ser fram emot
ndsta viktiga milstolpe som ar rekommendatio-
nen frén iDSMB som kommer bestdmma ndsta
steg for AGENT-studien. Resultatet frén interi-
manalysen blir en viktig komponent for finan-
sieringsbehovet framgent. Styrelse och ledning
ser |6pande 6ver olika alternativ fér bolagets
finansiering och i detta arbete ingér dven en
eventuell notering av Isofol p& Stockholmsbor-
sens huvudlista under 2021.

Ie vi tecknade
dnnu ett viktigt lice | der kvartalet.
! £ :
UIf Jungnelius, ‘M ledical AB (publ)

Det har varit ett mycket givande &r fér mig som
vd och jag ser fram emot att fortsatta utveckla
foretaget tillsammans med mina medarbeta-
re. Den pd&gdende covid-19-pandemin drabbar
framfor allt de som blir smittade och pd&verkar
sjukvardsresurserna, vilket vi har full forstéelse
och empati for. Vi har fullt fokus pé& att slutfora
var AGENT-studie med 440 eller 660 patienter
i enlighet med lagd tidsplan. Just nu ar spdn-
ningen onekligen stor har pd Isofol i avvaktan
pd& iDSMBs rekommendation och vi fokuserar
pd& vart fortsatta arbete med att forbereda for
ett marknadsgodkdnnande och att ha allt p&
plats infér kommersialiseringen. Infér slutfo-
randet av AGENT-studien okar mojligheterna
att inleda férhandlingar med internationella
aktoérer om en global licensaffar.

Jag ar mycket stolt dver vart malinriktade
och framgéngsrika arbete med att genomfora
AGENT-studien. V&rt mal att ta vér lakemedel-
skandidat éver mallinjen ter sig mycket realis-
tiskt och mycket tyder p& att vi ska lyckas och
darigenom férbattra livet for ménga patienter.

Goteborg, 26 februari 2021

UIf Jungnelius
Vd, Isofol Medical AB (publ)



MARKNADSOVERSIKT

INGANGNA LICENSAVTAL AR
EN STARK VALIDERING AV ARFOLITIXORIN

Licensavtalen med japanska Solasia och kanadensiska Endo Ltd ar en
stark validering av potentialen for arfolitixorin. Det finns ett stort behov
av behandlingsalternativ for kolorektalcancer (CRC) som &r den tredje
vanligaste och nast dédligaste cancerformen.

Att b&de Solasia och Endo vdljer att gé& in i ett
partnerskap kring arfolitixorin @r en stark vali-
dering av den vetenskapliga och kliniska datan
s&val som den kommersiella potentialen.

Japan ar, efter Nordamerika, den ndst
storsta enskilda marknaden for metastaserad
kolorektalcancer (mCRC). Antalet diagnostise-
rade patienter per &r dkar snabbt i Japan jém-
fort med andra stora marknader och fler an 84
000 patienter behandlas &rligen inom forsta till
tredje linjens terapi. Solasia ar ett japanskt 1a-
kemedelsbolag specialiserade inom onkologi.
Bolaget har stor erfarenhet av att bedriva fas
Ill-studier inom CRC och kan navigera bland
nationella regelverk, och har séledes utmdarkta
forutsattningar for att utveckla och kommersi-
alisera arfolitixorin i Japan. | och med avtalet
kommer Solasia att ansvara fér och finansiera
genomfdrandet av en expansion av AGENT-stu-
dieni Japan.

| Kanada diagnostiseras cirka 27 000 per-
soner med CRC érligen. Isofol kommer att forbli
global sponsor av AGENT-studien har och Pala-
din kommer att ansvara fér kommersialisering-
en av arfolitixorin i Kanada.

Det japanska licensavtalet, som ar vart upp till
ca 100 miljoner USD, &r ett av de hogst vardera-

de i sitt slag och liknande afférer av jamférbar
storlek inkluderar fler Iander utéver Japan. Det
kanadensiska avtalet ar vart upp till 23 miljoner
USD och é@r en av de hogst varderade licensaf-
farerna i sin klass p& den kanadensiska mark-
naden. Utdver avtalade milstolpeersattningar
kommer Isofol erhélla en stegyvis solid tvasiffrig
royalty baserad pé& den framtida nettoférsalj-
ningen.

Lakemedelsmarknaden for behandling av
CRC uppgick 2018 till ca 7,5 miljarder USD och
berdknas vaxa till minst 10,5 miljarder USD fram
till 2028.

Isofol fokuserar framgent pd& att skapa optimala
forutsattningar for ett globalt licensavtal for ar-
folitixorin. Marknadsférberedelserna accelere-
rar nu for att ta fram en global marknadsplan
for kommersialiseringen av arfolitixorin. For att
ha en starkare férhandlingsposition vid kom-
mande dialoger med globala aktérer krévs att
Isofol har en val genomarbetad plan for hur ar-
folitixorin ska kommersialiseras och lanseras.
Bolaget har ett samarbete med Syneos Health
och kommer att dra nytta av deras globala re-
sursstarka organisation som erbjuder ledande
integrerade kliniska och kommersiella tjanster.
Prioriterade marknadsférberedande aktiviteter
innefattar bl.a. prisanalyser, relationsetablering

med opinionsledare samt att skapa en god for-
stéelse for nuvarande och kommande mark-
nadsforutsattningar.

Arfolitixorin har patentskydd till &r 2038 i USA
och Japan, samt till &r 2034 i Europa och andra
viktiga marknader.

~1,9 miljoner

Arligen drabbade av kolorektalcancer globalt

> 370.000

Behandlas érligen med lakemedel for mCRC i forsta till tredje behandlingslinjen

~ 1 miljard USD

| &rlig forsaljningspotential enbart i forsta linjens behandling

Kdlla: GLOBOCAN 2020, Cancer Incidence and Mortality Worldwide, GlobalData 2020.
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SIKT

Stort behov av
behandlingsalternativ

Arfolitixorin utvecklas initialt fér behandling av
patienter med metastaserande kolorektalcan-
cer (mCRC). | dagslaget ser man att farre an
halften av mCRC patienter svarar p& dagens
standardbehandling varfor det finns behov av
forbattrade behandlingar.

En av anledningarna till det stora behovet av
nya behandlingsalternativ ar att det jamfort
med brost- och lungcancer finns f& malmole-
kyler hos mCRC-patienter som kan angripas
med nya lékemedel. Detta beror bl a p& denna
cancerforms hoga mutationstakt. Nya lake-
medel s&som immunoterapier och BRAF-
hammare har endast effekt p& smé& subpopu-
lationer av  mCRC-patienter. Det senaste
ldkemedlet som godkandes for mCRC i forsta
linjen lanserades for 16 &r sedan.

Arfolitixorin @r unikt positionerad for behand-
ling av samtliga mCRC-patienter, oberoende
av genetisk profil, i kombination med de rédan-
de standardbehandlings-kombinationerna.

[

KNADEN FOR ARFOLITIXORIN

Stor och vaxande marknad

Lokemedelsmarknaden fér behandling av
CRC uppgick till ca 7.5 miljarder USD 2018 och
berdknas vaxa till minst 10,5 miljarder USD
fram till 2028. De sju stérsta marknaderna
(USA/EU-5/Japan) utgdr den primdra mark-
naden for arfolitixorin dér ca 370 000 patien-
ter &rligen diagnostiseras med mCRC. Det
globala analysforetaget Global Data uppskat-
tar i en rapport att en av de viktigaste han-
delserna p& CRC-marknaden i USA, EU och

Japan kommer vara lanseringen av arfolitixorin.

Hoég férvantad
marknadspenetration

Marknadsundersokningar med foérskrivande
onkologer pé de sju stdrsta marknaderna visar
pd& ett mycket stort intresse fér att behandla
med arfolitixorin och indikerar en marknadspe-
netration p& mellan 30 - 50%.
Marknadsupptaget av arfolitixorin férvantas
accelereras av tvé faktorer, dels ersatter lake-
medlet en komponent i dagens standardbe-
handling och dels en ldg konkurrens dér da-
gens Dbefintliga  behandlingsalternativ. av
generiska produkter stér utan aktiva saljkérer.
Vid ett godkénnande blir arfolitixorin det for-
sta preparat som signifikant forbattrat behand-
lingen for en bred patientpopulation pé& dver 16
&r. En lyckad introduktion av arfolitixorin inne-
bar att fler patienter med mCRC kan f& effekt
av behandlingen. Marknaden fér behandling
av mCRC med arfolitixorin i enbart forsta linjen
uppskattas till T miljard USD pd& de sju stoérsta
geografiska marknaderna. D& arfolitixorin kan
ing& som en hornsten i standardbehandlingar
av andra cancerformer beddéms den kommer-
siella potentialen vara mycket stor ocksd& med
tanke pd& den I&nga kvarvarande patenttiden.




KLINISKA STUDIER

440 PATIENTER REKRYTERADE
| AGENT-STUDIEN

| december blev AGENT-studien full-
rekryterade om 440 patienter och
stér nu redo for en interimanalys
efter att 330 patienter har behand-
lats 116 veckor.

I'juli passerades milstolpen om 330 rekryterade
patienter vilket moéjliggjorde att interimanaly-
sen kunde initieras efter att sista patienten be-
handlats i 16 veckor. D& AGENT-studien ar en
blindad konfirmativ studie &r datan inte till-
gdnglig for Isofol i nuléget.

| december blev studien fullrekryterad, dvs
upp till 440 patienter, i enlighet med den av
myndigheterna  godkdénda  studiedesignen.
AGENT-studien genomfors p& éver 90 sjukhus i
Australien, Europa, Japan, Kanada och USA.

Det primara effektmd@ttet i studien ar objektiv tu-
morrespons (ORR). De viktigaste sekundara ef-
fektmdtten ar progressionsfri 6éverlevnad (PFS)
och duration av respons (DOR), vilket ar korrele-
rat med okad dverlevnad. Det statistiska mdélet
ar att kunna pévisa en forbattring av tu-
morkrympning med minst 10 procentenheter hos
de patienter som behandlats med arfolitixorin
jamfort med de som behandlats med leukovorin,
samt en positiv trend for PFS.

Isofol har sedan tidigare kunnat korta utveck-
lingstiden for arfolitixorin hdgst vasentligt med

440 patienter
Slutliga resultat

2021

Méjlig utdkning med
220 patienter

Interimanalys i férsta kvartalet 2021
330 patienter har behandlats i 16 veckor

| |
| |
| |
| |
| H2 |
Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab : : -
| |
| |
| |

3-4 &r. Det har varit mojligt dé& Iakemedelsmyn-
digheterna (FDA i USA, EMA i Europa samt La-
kemedelsverket i Sverige) har godkdant att Isofol
kunde gé& direkt fran en fas lla-studie till den
pé&géende globala fas lll-studien AGENT, som
en IND (Investigational New Drug). Den kortade
processen baseras pd& att arfolitixorin utgdr
frédn den redan kanda och tillémpade substan-
sen [6R]-MTHF som &terfinns i nuvarande lake-
medel - prodrogerna leukovorin och levoleuko-
vorin, men som dock mdste genomgd
metabolisk aktivering i kroppen for att f& effekt,
en formodad genetiskt betingad formdéga som
ar individuellt varierande.

Data till interimanalysen har samlats in och kvali-
tetsstikrats och sjalva analysen beddms vara slut-
ford av sdkerhetskommittén, iDSMB, i slutet av for-
sta kvartalet 2021. Utgdngen av analysen kan
resultera i tva végar framat. Antingen att rekryte-
ringen till studien avslutas efter 440 patienter eller

att Isofol rekommmenderas att 6ka antalet patienter
i studien till 660 for att nd statistisk signifikans Gven
for PFS (progressionsfri dverlevnad). iDSMB har vid
fyra tillfallen, senast i december, bedémt data frén
AGENT-studien och rekommenderat att fortsatta
studien utan ndgra sdkerhetssignaler eller and-
ringar i protokollet. Isofol beddmer att man i stu-
diens grundutférande har majlighet att ansdka om
myndighetsgodkdnnande baserat pd 440 patien-
ter forutsatt att det primara effektmattet, ORR, ar
uppndtt samt att det finns en positiv trend for det
sekunddara effektmdttet, som ar progressionsfri
overlevnad, PFS. En expansion av studien till 660
patienter och med uppndédd statistisk signifikans
for PFS, skulle ytterligare stdrka studieresultaten
och badda for en starkare marknadsposition.

Utfallet ska utvarderas om det bedéms uppfyl-
la de satta effektmétten och darmed haéller for
en ansokan, en NDA (New Drug Application).
Beroende pd& iDSMB:S rekommendation kan

660 patienter
Slutliga resultat

I

I

I

2022
H1 |
I

I

I

I

presentation av top-line-data berdknas ske un-
der andra halvdaret av 2021 vid 440 patienter
eller under forsta halvaret av 2022 med 660 pa-
tienter. Dessa data kommer sedan att utgoéra
underlaget till en ansdkan foér ett marknads-
godkannande hos FDA.

Isofol beddmer att de finns supporterande for-
utsattningar for att erhélla marknadsgodkan-
nande av FDA och EMA, utover iDSMB:s rekom-
mendationsalternativ; bekraftande tillgangliga
och presenterade effektdata frén den utdkade
fas I/lla 005-studien samt arfolitixorins status
som en IND (Investigational New Drug) med re-
dan kand aktiv substans. Inldmning av ansékan
for ett marknadsgodkénnande berdknas ske i
slutet av 2022 alternativt 2023 och besked om
godkannande berdknas komma under 2023 al-
ternativt 2024.
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KLINISKA STUDIER, UTTALANDE

Genetiska férutsdattningar pdverkar
Parallellt med studien p&gdr dven ytterligare
optimering av genexpressionanalysen for att
forbereda fler analyser av patientdata frén
AGENT-studien. Syftet med denna analys &r att
studera om det finns subgrupper bland patien-
terna som har signifikant battre forutsattningar
att svara pd& behandlingen med arfolitixorin
jamfoért med prodrogen leukovorin.

AGENT-studien fortsdatter

att expanderas i Japan

Vi har fatt besked av den japanska lakemedel-
smyndigheten PMDA att en ansdkan och god-
kédnnande i Japan kommer att baseras pd den
globala studiedesignen om 440 patienter med
ett addendum om att de skall finnas 56 patien-
ter i Japan eller med den globala studiedesig-
nen om 660 patienter, varav 84 patienter i Ja-
pan. Vi har nu 15 sites som rekryterar patienter
och i slutet av februari var 30 patienter inklude-
rade.

Samarbetet med Solasia fér studiens ge-
nomférande har utvecklats mycket positivt. Iso-
fol drar nytta av Solasias lokala natverk och ti-
digare erfarenheter av att driva fas lll-studier
inom kolorektalcancer (CRC) for att rekrytera
nya sjukhus och patienter till studien. Patientre-
kryteringen underlattas genom att det finns ett
stort intresse fr@n japanska lakare for arfolitix-
orin och att den proévare som koordinerar stu-
dien i Japan &r en internationellt valrenomme-
rad opinionsledare (KOL)inomkolorektalcancer.
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"Mycket goda
nyheter for
patienterna”

"Foérekomsten av mCRC 6kar i Japan vilket ska-
par ett véxande medicinskt behov. Arfolitixorin
ar en ny och lovande ldkemedelskandidat med
potential att 6ka effekten utan 6kad toxicitet.
Om arfolitixorin registreras som ett nytt lake-
medel kommer det att vara mycket goda ny-
heter for patienterna. Jag kan ocksé se en bre-
dare anvandning av arfolitixorin vid behandling
av andra cancerformer ddr det ersatter leuko-
vorin, sésom bukspottkortel- och magcancer”.

Takayuki Yoshino M.D., ar avdelningschef for
gastroenterologi och gastrointestinal onkologi
samt avdelningen fér samordning av klinisk
forskning vid National Cancer Center Hospital
East i Chiba, Japan. Dr. Yoshino ar sarskilt in-
tresserad av kemoterapi fér mag- och tarm-
cancer och for kolorektalcancer, dar han ocksé
fokuserar pé translationell forskning om poten-
tiella prediktiva och prognostiska biomarkérer.
Han har studerat i USA pd flera varldsledande
institutioner, inklusive Mayo Clinic, Dana-Farber
Cancer Institute samt Vanderbilt-Ingram Can-
cer Center. Dr. Yoshino har publicerat éver 200
artiklar om metastaserad kolorektalcancer in-

Jag ser att arfolitixorin dr en ny och lovande
lédkemedelskandidat fér mCRC, men det dr troligt att
den dven kan anvéndas vid behandling av andra can-
cerformer.

Takayuki Yoshino M.D

klusive The Lancet Journals, The New England
Journal of Medicine och Nature Medicine. Dr.
Yoshino har ett flertal fortroendeuppdrag; led-
ningsgruppsmedlem i European Society for
Medical Oncology (ESMO), ordférande for
ESMO Guideline Committee for CRC, redak-
tionsmedlem for ESMO / ASCO Global Curricu-
lum, rédgivande kommittémedlem i ASCO Bre-
akthrough Advisory Committee samt vice
ordférande for kommittén for internationella
angelagenheter for béde Japanese Society of
Medical Oncology (JSMO) och Japan Society of
Clinical Oncology (JSCO).



FINANSIELL INFORMATION, FJARDE KVARTALET

FINANSIELL INFORMATION,
OKTOBER-DECEMBER

JAMFORELSE MELLAN
FJARDE KVARTALET 2020 OCH 2019

Belopp angivna utan parenteser avser perio-
den oktober till december 2020 och belopp
angivna inom parenteser avser oktober fill
december 2019.

Roérelsens intakter

Nettoomsdattningen uppgick till 18 680 TSEK (0) for kvartalet. In-
takterna i kvartalet bestod av betalning hanforligt till licensavtal
i Kanada med en initial betalning om 11 089 TSEK och vidarefak-
tureringar fér AGENT-studien i Japan om 7 591 TSEK. Ovriga in-
takter uppgick 18 TSEK (107) hanforligt till reavinst vid utrange-
ring av leasingtillgéng.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -59 866 TSEK (-43 713), vil-
ket motsvarar en 6kning om 16 153 TSEK. Kostnaderna har ékat
jamfort med samma period foregéende ar, vilket ar hanforligt till
den pdgdende kliniska studien, AGENT, rekrytering av patienter,
tillverkning av arfolitixorin och kostnader hanfoérligt till licensav-
tal.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppagick till -8 376 TSEK (-12 185)
vilket motsvarar en féréndring om 3 809 TSEK. Antalet anstallda
uppgick till 12 personer (12) vid utgéngen av december ménad
2020. Foregéende ars personalkostnader innehodll en engdngs-

post om 4 479 TSEK hanforligt till uppsagningslén och avgdéngsve-
derlag fér avgéende VD. Justerat for kostnader for avgdende VD
motsvarar férandringen en 6kning av kostnaderna om 670 TSEK.

Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriel-
la anlaggningstillgéngar uppgick under perioden till -438 TSEK
(-415).

Finansnetto

Finansnettot uppgick till -4 932 TSEK (-2 444), varav -4 898 TSEK
(-2 480) hanforligt till valutakursforandringar pé likvida medel
och derivatinstrument och -34 TSEK (36) hanforligt till ranta.

Rorelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat uppgick till -49 727 TSEK (-55 472), vilket motsva-
rar en minskning av férlusten med 5 745 TSEK. Resultat efter fi-
nansiella poster uppgick till -54 659 TSEK (-57 916), vilket motsva-
rar en minskning av forlusten med 3 257 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad dé& négon vinst ej uppvi-
sats under den jémférda perioden.

Bolagets likvida medel per den 31 december 2020 uppgick till 116
393 TSEK (126 983). Inga l&n finns upptagna per den 31 december
2020 eller upptagits sedan dess. Av likvida medel har 40 898
TSEK (0) stallts som saikerhet for att [6sa valutaterminer vilka for-
faller till betalning under férsta halvaret 2021.

Kassafléde frdn den [6pande verksamheten

Kassaflodet frén den l6pande verksamheten uppgick under peri-
oden till -35103 TSEK (-60 779), vilket motsvarar en férandring om
25 676 TSEK. Kassaflédet ar negativt hanforligt till bolagets klinis-
ka aktiviteter. | fjarde kvartalet ar det negativa kassaflédet lagre
primart hanforligt till erhéllen milstolpeersattning och dkade ro-
relseskulder.

Kassafléde frdn investeringsverksamheten
Kassaflodet frén investeringsverksamheten uppgick under peri-
oden till 0 TSEK (-22).

Kassaflode frdn finansieringsverksamheten

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -325 TSEK (-169). Det negativa kassafldédet ar hanforligt
till forandring av bolagets leasingskuld.

Periodens kassaflode

Periodens kassafléde uppgick under perioden till -35 427 TSEK
(-60 970), vilket motsvarar en férandring om 25 543 TSEK. Kassa-
flodet &r negativt hanforligt till bolagets kliniska aktiviteter. | fjar-
de kvartalet ar det negativa kassaflédet lagre primart hanforligt
till erhéllen milstolpeersattning och 6kade rorelseskulder.

Investeringar gjorda under oktober-december 2020
Koncernens investeringar uppgick under perioden till 0 TSEK
(22). Merparten av Koncernens utgifter &r relaterade till forsk-
ning och utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors |6pande och
klassificeras s@ledes ej som investeringar. Férutom de planerade
studierna har Koncernen inga p&gdende eller planerade materi-
ella investeringar.
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FINANSIELL INFORMATION, JANUARI-DECEMBER 2020

FINANSIELL INFORMATION,
JANUARI-DECEMBER

JAMFORELSE MELLAN
JANUARI TILL DECEMBER 2020 OCH 2019

Belopp angivna utan parenteser avser perio-
den januari till december 2020 och belopp
angivna inom parenteser avser januari till de-
cember 2019.

Roérelsens intakter

Nettoomsdattningen uppgick till 37 119 TSEK (0) fér perioden. In-
tékterna i perioden bestod av intdkter hanforligt till licensavtal
fér Japan och Kanada med initiala erséttningar om 27 431 TSEK
och vidarefaktureringar for AGENT-studien i Japan om 9 688
TSEK. Ovriga intéikter uppgick 18 TSEK (107) hanférligt till reavinst
vid utrangering av leasingtillgéng.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -199 535 TSEK (-137 817),
vilket motsvarar en 6kning om 61717 TSEK. Kostnaderna har ékat
jamfort med samma period foregéende ar, vilket ar hanforligt till
den pdgdende kliniska studien, AGENT, rekrytering av patienter,
regulatoriska forberedelser for studier i Japan och kostnader
hanforligt till licensavtal i Japan och Kanada samt Investor rela-
tions.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -22 740 TSEK (-28
469) vilket motsvarar en minskning om 5 729 TSEK. Antalet anstdall-
da uppgick till 12 personer (12) vid utgdngen av december ménad
2020. Foregéende ars personalkostnader innehdll en engdngs-
post om 4 479 TSEK hanforligt till uppsagningslén och avgéngsve-
derlag for avgéende VD. Justerat for kostnader for avgéende
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VD motsvarar féréndringen en minskning av kostnaderna om
1250 TSEK.

Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriel-
la anldggningstillgdngar uppgick under perioden till -1 770 TSEK
(-1554).

Finansnetto

Finansnettot uppagick till -2 497 TSEK (6 221), varav -2 350 TSEK
(5 206) hanforligt till valutakursférandringar pé likvida medel och
derivatinstrument och -147 TSEK (1 015) hanforligt till ranta.

Roérelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat uppgick till -186 494 TSEK (-167 804), vilket mot-
svarar en 6kning av forlusten med 18 690 TSEK. Resultat efter fi-
nansiella poster uppgick till -188 991 TSEK (-161 583), vilket mot-
svarar en 6kning av férlusten med 27 408 TSEK.

Koncernens skattekostnad uppgick under perioden till
-1 TSEK (0) och &r hanforligt till en skattekostnad avseende tidi-
gare ar i dotterbolaget.

Bolagets likvida medel per den 31 december 2020 uppgick till
116 393 TSEK (126 983). Inga I&n finns upptagna per den 31 decem-
ber 2020 eller upptagits sedan dess. Av likvida medel har 40 898
TSEK (0) stallts som sakerhet for att [6sa valutaterminer vilka for-
faller till betalning under férsta halvéret 2021.

Kassafléde fradn den I6pande verksamheten

Kassaflodet frén den l6pande verksamheten uppgick under peri-
oden till 160 270 TSEK (-147 208), vilket motsvarar en férandring
om -13 062 TSEK. Kassaflodet ar negativt hanforligt till bolagets
kliniska aktiviteter.

Kassafléde frdn investeringsverksamheten
Kassaflodet frén investeringsverksamheten uppgick under peri-
oden till 0 TSEK (-324).

Kassafléde frén finansieringsverksamheten

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till 150 013 TSEK (-243). Det positiva kassaflédet ar hanforligt
till den nyemission som genomférdes under dret.

Periodens kassaflode

Periodens kassafldde uppgick till -10 257 TSEK (<147 775). Den po-
sitiva ©kning av kassaflddet under perioden ar primdrt hanforlig
till nyemissionen som genomférdes under dret.

Exkluderat nyemissionen uppgdr periodens kassafldode till
-161 515 TSEK (147 775). Skillnaden, -13 740 TSEK, ar hanforligt till
bolagets pdgdende kliniska aktiviteter.

Vid utg@ngen av 2020 hade bolaget inte likvida medel for
fortsatt drift for de kommande 12 mé&naderna. Isofols styrelse
och ledning ser fortldpande éver ett antal olika alternativ for att
finansiera och sdkerstdlla samt stérka kapitalstrukturen for den
fortsatta utvecklingen av arfolitixorin. Sedan den férra kapitalan-
skaffningen 2020 har vi nétt ett antal viktiga milstolpar i utveck-
lingen av arfolitixorin. Vi har dessutom tecknat licensavtal med
Solasia i Japan och Paladin Labs i Kanada vilket kommer péver-
ka var finansiella position positivt éver tid. Vi ser nu fram emot
rekommendationen frén iDSMB som kommer bestdmma ndsta
steg for AGENT-studien och fungera som en viktig komponent fér
vart finansieringsbehov framgent.

Investeringar gjorda under januari-december 2020
Koncernens investeringar uppgick under perioden till 0 TSEK
(-324). Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till forsk-
ning och utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors |6pande och
klassificeras s@ledes ej som investeringar. Férutom de planerade
studierna har Koncernen inga padgéende eller planerade materi-
ella investeringar.



OVRIG INFORMATION

Vid utgdngen av rapportperioden var antalet anstdllda 12 heltidsanstalla, samtliga ar anstallda pé
bolagets huvudkontor i Géteborg, Sverige, varav sex man och sex kvinnor. Darutéver har bolaget ett
10-tal konsulter varav majoriteten anses jobba heltid eller nast intill heltid for Isofol.

Transaktioner med ndrstéende sker till marknadsmdssiga villkor. Isofol har konsultavtal med bolag
agt av styrelseledamoten Alain Herrera. Detta avtal avser uppdrag utéver det sedvanliga styrelse-
arbetet och avtalet foreskriver att uppdrag skall bemannas med Alain Herrera.

Konsultavtal med Alain Herreras bolag I6per tillsvidare med en uppsdgningstid om en ménad
och Isofol erlagger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Alain Herrera har
under rakenskapsdéret 2020 inte erhdllit ndgon ersdéttning.

Under fjarde kvartalet 2019 tecknade Isofol ett konsultavtal med ett bolag narstédende till styrel-
seledamoten Robert Marchesani. Konsultavtalet |6per under en begrdénsad tidsperiod och Isofol
erlagger en ersattning for uppdraget om 3 000 USD per arbetsdag. Konsultuppdraget har utforts
av annan person &n Robert Marchesani under rakenskapséret 2020.

Isofol arbetar kontinuerligt med att identifiera, utvardera och hantera risker i olika system och pro-
cesser. Riskanalyser gors kontinuerligt gallande verksamheten, men Gven i samband med aktiviteter
som ligger utanfor Isofols ordinarie kvalitetssystem.

De marknadsrisker som beddms ha en sdarskild betydelse for Isofols framtida utveckling ar
kopplade till tillg&dngen av finansiella medel och kliniska resurser for att genomfora féretagets stu-
dier. De mest vasentliga strategiska riskerna och operativa riskerna som berér koncernen och mo-
derbolaget finns beskrivna i drsredovisningen for 2019 och ar séledes oférandrad sedan dess.

Bolaget pdverkas framst av valutarisken, som ett resultat av att den registreringsgrundande
studien i allt vasentligt betalas i USD och EUR. | enlighet med bolagets policy for finansiell risk, vaxlar
bolaget till sig USD och EUR fér att hantera och minska valutaexponering.

Antalet aktier ar vid periodens utgéng 83 365 966 (32 054 802) med ett kvotvarde om 0,0306 SEK
(0,0306). Genomsnittligt antal aktier uppgick under fjarde kvartalet till 83 365 966 (32 054 802).

Inga vasentliga handelser, utdver vad som anges pé sidan 1, har intraffat efter rapportperiodens utgéng.

Isofols huvudsakliga verksamhet ér forskning och utveckling av ett Idkemedel, arfolitixorin, vilket ér en
verksamhet som @r béde riskfylld och kapitalkravande. Verksamheten ar forenad med risker som kan
ha vasentligt negativ inverkan p& koncernens verksambhet, finansiella stallning och resultat. En mer

Aktiedgare Antal aktier Aktiekapital/réster
Futur Pension (f d Danica) 5476 001 6,57%
Avanza Pension 3698 320 4,44%
Bengt Gustafsson 3515 434 4,22%
Handelsbanken Fonder 3393 412 4,07%
Hans Enocson 2 602 992 312%
Alfred Berg Fonder 2517 027 3,02%
Swedbank Robur Fonder 2 413 791 2,90%
Fjarde AP-fonden 2400 000 2,88%
Peak Partners 2039710 2,45%
Swedbank Forsakring 2 024 665 2,43%
10 storsta aktiedgarna 30 081352 36,10%
Ovriga aktiedgare 53 284 614 63,90%
TOTALT 83 365 966 100%

KALLA: HOLDINGS.SE

utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga risker och de ostkerhetsfaktorer koncern och moderbo-
lag std@r infoér terges i &rsredovisningen for 2019.

Effekterna av covid-19 p& koncernens risker ar begransad. Initialt fanns en dkad risk for forseningar
i den kliniska studien dé& rekrytering av nya patienter skedde i lédgre takt, men rekryteringen har
p&gdtt under hela dret och med den hogsta rekryteringen i juli. Det var en évergdende fas och bo-
laget upplever att rekryteringen har atergatt till normala nivéer. En andra vag av covid-19 utveckla-
des under sista kvartalet i ett flertal lander. P&verkan pé patientrekryteringen har varit begrénsad
men sjukhus har stéingt ner under slutet av sista kvartalet 2020 och i bérjan av 2021. Detta har
medfort forseningar i arbetet for tredje part med att sammanstalla och éverlémna data till den
oberoende sdkerhetskommitteen (iDSMB) for deras analys och rekommendation i interimanalysen
for AGENT-studien.
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| OVRIG INFORMATION

VALBEREDNINGEN INFOR ARSSTAMMA 2021

Valberedningen infér 2021 érs arsstémma bestér av ordférande Lars Lind, Malin Bjérkmo, Bo Lund-
gren och Mats-Ola Palm. Aktiedigare som énskar ldmna forslag till Isofols valberedning 2021 kan
vanda sig till adressen Isofol Medical AB (publ), Att: Valberedningen, Arvid Wallgrens Backe 20,
413 46 Goteborg eller via e-post till valberedningen@isofolmedical.com.

Arsstémma
Arsstémma i Isofol Medical AB (publ) planeras att hdllas den 20 maj 20211 Géteborg.

D& osdkerheten ar stor kring utvecklingen av den rddande pandemin kommer beslut fattas i ett
senare skede om de nédvandiga forsiktighetsadtgdarder som behover vidtas for att drsstémman ska
kunna genomféras med minsta mojliga risk for aktietigare, medarbetare och évriga deltagare.

Aktiedgare som énskar f& drende behandlat p& stadmman kan skriftligen begdra detta hos sty-
relsen. S&dan begdran om behandling av drende skickas till adressen Isofol Medical AB (publ),
Att: Styrelseordférande, Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg eller via e-post till arsstamma@
isofolmedical.com och méste inkommai till styrelsen senast sju veckor fore stdmman, eller i vart fall
i s& god tid att drendet, om sé& kravs, kan upptas i kallelsen till stamman.

Arsredovisning
Isofols arsredovisning for 2020 berdaknas finnas tillganglig for nedladdning pé Isofols hemsida under
vecka 15, 2021.

FINANSIELLA RAPPORTER
Foljande rapporter planeras att avidmnas:

Del@rsrapport januari-mars 2021 20 maj 2021
Halvarsrapport april-juni 2021 23 augusti 2021
Del@rsrapport juli-september 2021 15 november 2021
Bokslutskommuniké 2021 25 februari 2022

Del&rsrapporterna publiceras pé foretagets hemsida www.isofolmedical.com

KALENDARIUM
Arsstétmma 2021 20 maj 2021

Certified adviser

Isofol Medicals certified adviser ar FNCA Sweden AB.
E-post: info@fnca.se

Telefon: 08-528 003 99

Revisorsgranskning
Denna rapport har ej granskats av Koncernens revisorer.
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For ytterligare information

UIf Jungnelius, verkstdllande direktor
Telefon: +46 (0) 709 16 89 55
E-post: jungnelius@isofolmedical.com

Gustaf Albert, ekonomichef, vice vd
Telefon: +46 (0) 709 168 302
E-post: gustaf.albert@isofolmedical.com

Isofol Medical AB (publ)
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20
413 46 Goteborg

Sverige

www.isofolmedical.com | info@isofolmedical.com
Organisationsnummer: 556759-8064 | Sate: Géteborg

Informationen i detta pressmeddelande ar sddan som Isofol Medical AB (publ) ar
skyldigt att offentliggdéra enligt Nasdaq First North Premiers regelverk. Informa-
tionen l&mnades, genom ovanstéende kontaktpersons forsorg, for offentliggo-
rande den 26 februari 2021 kl. 08:00.



FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS RESULTATRAKNING

i sammandrag

2020 2019 2020 2019

TSEK Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning 18 680 - 37119 -
Ovriga intékter 18 107 18 107
Totala rorelsens intdkter 18 698 107 37137 107
Ovriga externa kostnader -59 866 -43 713 -199 535 -137 817
Personalkostnader -8 376 -12185 -22 740 -28 469
Avskrivningar av materiella och immateriella anlédggningstillgdngar -438 -415 -1770 -1554
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader* 255 734 43 -70
Totala rérelsens kostnader -68 425 -55 579 -223 631 -167 9N
Rorelseresultat -49 727 -55 472 -186 494 -167 804
-4 932 -2 444 -2 497 6 221

Resultat efter finansiella poster -54 659 -57 916 -188 991 -161 583
Skatt som belastar &rets resultat** - - -1 -
Resultat -54 659 -57 916 -188 992 -161583
Varav hanfoérligt till moderbolagets aktietigare -54 659 -57 916 -188 992 -161583
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -0,66 -1,81 -3,07 -5,04

* Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen.

** Avser justering av tidigare drs skattekostnad i dotterbolaget

Det finns inga belopp att redovisa i dvrigt totalresultat varfor periodens/drets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS BALANSRAKNING

i sammandrag

TSEK Not 2020-12-31 2019-12-31
Patent - 94
Summa immateriella anlaggningstillgédngar o 94

3258 4434
Andra langfristiga fordringar 5031 4923
Summa Finansiella anldggningstillgangar 5 031 4923
Summa anlaggningstillgdngar 8 289 9 451
Kortfristiga fordringar 23448 10 037
Likvida medel 2,3,4 116 393 126 983
Summa omsdattningstillgangar 139 841 137 019
Summa tillgangar 148 130 146 470
TSEK Not 2020-12-31 2019-12-31
Eget kapital 5 66 567 104 908
Summa eget kapital 66 567 104 908
Langfristig leasingskuld 1439 2761
Kortfristiga skulder 80 124 38 801
Summa skulder 81563 41562
Summa eget kapital och skulder 148 130 146 470
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

for koncernen

Ovrigt
Aktie- tillskjutet Balanserat
TSEK Not kapital kapital resultat Totalt
Ing&ende eget kapital 2019-01-01 981 617 520 -353 493 265 008
Nyemission, utfardade teckningsoptioner 5 - 1483 - 1483
Periodens resultat - - -161 583 -161583
Eget kapital 2019-12-31 981 619 003 -515 076 104 908
Ovrigt
Aktie- tillskjutet Balanserat
TSEK Not kapital kapital resultat Totalt
Ing&ende eget kapital 2020-01-01 981 619 003 -515 076 104 908
Teckningsoptioner, aterkop 5 - -57 - -57
Nyemission, utférdade teckningsoptioner 5 - 60 - 60
Foretradesemission 1309 148 280 - 149 589
Overtilldeningsoption 262 29 738 - 30 000
Emissionskostnader - -28 941 - -28 941
Periodens resultat - - -188 992 -188 992
Eget kapital 2020-12-31 2552 768 083 -704 068 66 567
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KASSAFLODESANALYS

for koncernen

2020 2019 2020 2019
TSEK Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Resultat efter finansiella poster -54 659 -57 916 -188 991 -161583
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 5417 2896 3958 3179
Betald inkomstskatt* - - -1 -
Kassafléde frdn den 16pande verksamheten
fore forandringar av rérelsekapital -49 242 -55 020 -185 033 -158 404
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar 325 -2 345 -14 050 -2 636
Okning (®)/Minskning () av rérelseskulder 13 815 -3 414 38 813 13 832
Fordandring av rorelsekapitalet 14139 -5 759 24 763 11196
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -35103 -60 779 -160 270 -147 208
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar - -22 - -324
Kassafléde frdn investeringsverksamheten - -22 - -324
Foérandring leasingskuld -394 -345 -1553 -1290
Teckningsoptioner, erhdllen likvid 70 176 308 1047
Nyemission - - 151258 -
Kassafléde frén finansieringsverksamheten -325 -169 150 013 -243
Periodens kassafléde -35 427 -60 970 -10 257 -147 775
Likvida medel vid periodens bdrjan 153 612 190 433 126 983 272 897
Valutakursdifferens i likvida medel -1791 -2 480 -334 1861
Likvida medel vid periodens slut 116 393 126 983 116 393 126 983

* Avser justering av tidigare drs skattekostnad i dotterbolaget
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGETS

i sammandrag

RESULTATRAKNING

2020 2019 2020 2019

TSEK Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning 18 680 - 37119 -
Ovriga intakter = - S -
Totala rorelsens intdkter 18 680 - 37119 -
Ovriga externa kostnader - 60292 -43 991 -201 231 -139172
Personalkostnader -8 376 -12185 -22 740 -28 469
Avskrivningar av materiella och immateriella anléggningstillgdngar -40 -51 -197 -172
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader* 255 734 413 -70
Totala rérelsens kostnader -68 453 -55 492 -223 754 -167 884
Rorelseresultat -49 772 -55 492 -186 635 -167 884
-4 900 -2 403 -2354 6 392

Resultat efter finansiella poster -54 673 -57 895 -188 989 -161 492
Lamnade Koncernbidrag -293 - -293 -
Skatt - - - -
Resultat -54 965 -57 895 -189 282 -161 492

* Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen.

Det finns inga belopp att redovisa i dvrigt totalresultat varfér periodens/drets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

i sammandrag

TSEK Not 2020-12-31 2019-12-31
Patent - 94
Summa immateriella anlaggningstillgéngar - 94

235 338
Andel i koncernféretag 50 50
Andra langfristiga fordringar 6 631 6 640
Summa finansiella anléggningstillgdngar 6 681 6 690
Summa anlaggningstillgangar 6 916 7122
Kortfristiga fordringar 23672 10 036
Kassa och bank 2,3,4 14 862 125 452
Summa omsdattningstillgdngar 138 534 135 488
Summa tillgdngar 145 450 142 610
TSEK Not 2020-12-31 2019-12-31
Eget kapital 5 66 660 105 234
Summa eget kapital 66 660 105 234
Kortfristiga skulder 78 790 37 376
Summa skulder 78 790 37 376
Summa eget kapital och skulder 145 450 142 610
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NOTER

NOTER

Redovisningsprinciper

Denna deldrsrapport har, for koncernen, upprattats i enlighet
med Arsredovisningslagen och IAS 34 Delarsrapportering, och
fér moderbolaget i enlighet med Arsredovisningslagen och R3-
det for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovis-
ning av juridiska personer. Redovisningsprinciper som tillaémpas
for koncernen och moderbolaget éverensstdmmer, om ej annat
anges nedan, med de redovisningsprinciper som anvéndes for
upprattande av den senaste drsredovisningen.

Nya och éndrade standarder som antagits frén och med
2020 beddms inte f& ndgon betydande pdverkan p& koncernens
finansiella stallning.

IFRS 15 intékter frdn avtal med kunder reglerar hur redovis-
ning av intakter ska ske. Intdkten ska redovisas nar kunden erhél-
ler kontroll dver den sélda varan eller tjagnsten och har majlighet
att anvanda och erhdéller nyttan frédn varan eller tjansten. Isofol
har fr&n och med det tredje kvartalet 2020 kommit till det stadi-
um att verksamheten genererar intakter, detta till féljd av det li-
censavtal Isofol tecknade i augusti 2020. Isofols nettoomsattning
bestdr av signing fees samt vidarefaktureringar for AGENT-stu-
dien i Japan.

INTAKTER

Intakter redovisas till verkligt varde av den ersattning som kom-
mer att erhdllas. Bolaget hanterar intéktsredovisningen for licen-
ser, milstolpbetalningar, tjédnster i samband med forskning och
utveckling enligt féljande:

Utlicensiering och milstolpbetalningar

Intakter fré&n teknologilicenser intéktsredovisas dver licensperio-
den. Signing fees och andra betalningar erhélina i samband med
kontraktstecknande intaktsredovisas nar villkoren for att erhdlla
dem ar uppfyllda. Milstolpbetalningar intdktsredovisas nar rela-
terade milstolpar uppfyllts.

Utférande av tjansteuppdrag

Erhélina arvoden for forskningstjanster redovisas successivt
over den period som de avser. Om ingen sddan relation finns sker
intaktsredovisning baserat p& fardigstallandegrad i respektive
projekt/ avtal. Fardigstallandegrad faststdlls p& basis av ned-

lagd tid i férhéllande till beddmd total tid fér projektet/ avtalet,
eller baserat pé& klausuler i avtal med kunden.

Moderbolaget tillémpar inte IFRS 16 i enlighet med undantaget i
RFR 2.

Finansiella instrument

Koncernen har finansiella instrument i form av valutaderivat, vil-
ket varderas till verkligt varde -1872 TSEK (0). Koncernens tidiga-
re innehav i kortréntefond har avyttrats under fjarde kvartalet
varfér vardet uppgdr till 0 TSEK (52 212). Ovriga finansiella till-
géngar och skulder varderas till upplupet anskaffningsvarde. Det
beddms inte finnas ndgra vasentliga skillnader mellan verkligt
varde och bokfért varde avseende de finansiella tillgéngarna
och skulderna. Redovisat varde pé finansiella tillgdngar uppgdr
per balansdagen till 116 524 TSEK (128 790) och finansiella skulder
uppgdr per balansdagen till 76 272 TSEK (47 004).

Stallda sékerheter
Stallda sékerheter avser sdkerheter i form av likvida medel for
derivatinstrument, valutaterminer. Foretaget har stallt 40 898
TSEK (0) av likvida medel som sdkerhet.

Likvida medel

Koncernen

TSK 2020-12-31  2019-12-31
Foljande delkomponenter

ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar - 52 212
Likvida medel 16 393 74 771
Summa 116 393 126 983
Moderbolaget

TSK 2020-12-31  2019-12-31
Foljande delkomponenter

ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar - 52 212
Kassa och bank 114 862 73 240
Summa 114 862 125 452

Eget kapital

P& drsstamman, 24 Juni 2020, beslutades att inratta ett lang-
siktigt incitamentsprogram (“Optionsprogram 2020”) riktat till
verkstdllande direktéren i Bolaget. Optionsprogram 2020 bor ses
som ett kompletterande program vilket enbart riktar sig till Bo-
lagets verkstdllande direktér som inte deltog i Optionsprogram
2018. Programmet som omfattar maximalt 250 000 teckningsop-
tioner kommer att resultera i en mindre utsp&adning for bolagets
aktiedgare eftersom bolaget makulerade cirka 408 000 stycken
teckningsoptioner ur teckningsoptionsprogrammet 2018 i sam-
band med &rsstdmman 2020. De maximalt 250 000 teckningsop-
tionerna berdattigar till teckning av hogst 370 000 aktier (efter
avslutad féretraddesemission i juni 2020). Teckning av aktier ska
kunna ske under tiden frdn och med den 15 maj 2023 till och med
den 15 juli 2023. Teckningskursen foér aktier som tecknas med
stod av Teckningsoptionerna faststalldes till 37 kronor per aktie.
Under augusti tecknad vd samtliga 250 000 Teckningsoptioner
till en pris motsvarande 0,24 kronor per Teckningsoption vilket
inbringade 60 000 kr i optionspremier. Teckningsoptionerna har
overlatits till marknadsvarde.

Varje teckningsoptioner ger vid slutet av respektive program ratt
att teckna en ny aktie i Isofol till en faststalld [6senkurs. For serie
18/22 uppgdr lbsenpriset till 34,6 SEK per aktie (teckningsperiod
fréin 15 maj till 15 juli 2022), och for serie 18/23 uppgdr l6senpriset
till 51,8 SEK per aktie (teckningsperiod fré&n 15 maj till 15 juli 2023).

I borjan av februari 2020 och i maj 2020 har 207 287 stycken
teckningsoptioner &terkdpts av Isofol hanforligt till personer som
slutat sin anstalining pé& Isofol. Aterkdpet har skett till marknads-
varde berdknat enligt Black & Scholes. Marknadsvéarderingen har
skett av extern varderingskonsult. Aterképen avser teckningsop-
tionsprogram 2018/2022 och 2018/2023 som gavs ut i januari
20179.

Av det totala antalet optioner &terstod ca 408 000 teck-
ningsoptioner som inte dverldatits respektive dterkdpts av delta-
gare vars anstdlining i bolaget upphodrt. | samband drsstdmman
2020 har samtliga utestéende teckningsoptioner avseende op-
tionsprogram 2018 makulerats.
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Forts. not5

Bolagets ledning och anstdllda erlade teckningsoptionslikviden
&r 2019, avseende optionsprogram 2018, genom kontant betal-
ning och I&n fradn bolaget. L&net amorteras dver tre ér.

Koncernen och moderbolag

TSEK 2020 2019
Teckningsoptioner, likvid - 1483
La&n till ledning och anstallda - -770
Amortering frén ledning

och anstdllda 305 334
Aterkép Teckningsoptioner -57 -
Utférdade teckningsoptioner, VD 60 -
Summa 308 1047

| november 2020 genomfordes ett dterkdp av teckningsoptioner
frédn den ledande befattningshavare som slutat sin anstdlining i
Isofol Medical AB (publ). Aterképet baserades p& en marknads-
vardering i enlighet med en Black & Scholes berdkning utford av
Grant Thornton Sweden AB och d&terkdépet omfattade totalt
117 534 optioner till ett totalt vairde om 73 460 SEK, varav 58 767
stycken avsdg program 2018/2022 och 58 767 stycken avsdg
program 2018/2023. | direkt anslutning till &terkopet overlats
samtliga &terkdpta teckningsoptioner till marknadsvarde till den
nytilltrédde Chief Commercial Officer (CCO), Tony Gustavsson.

Vid fullt utnyttjande av samtliga utgivna teckningsoptions-
program foér teckning av aktier kommer totalt 1932 625 aktier att
emitteras vilket motsvarar en utspadning om ca 2,3%.
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NYCKELTAL

OCH DEFINITIONER

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte
definieras i IFRS, men inkluderas i rapporten d&
foretagsledningen anser att dessa uppgifter
underlattar for investerare att analysera kon-

cernens resultatutveckling och finansiella posi-
tion. Investerare boér betrakta dessa nyckeltal
som komplement till den finansiella informatio-
nen enligt IFRS.

TSEK 2020-12-31 2019-12-31
Eget Kapital 66 567 104 908
Summa tillgéngar 148 130 146 470
Soliditet 449 % 71,6 %

Soliditeten ber&iknas genom att sétta eget kapital i relation till de totala tillgédngarna och &r darmed
ett matt p& hur stor andel av tillgdngarna som ar finansierade med eget kapital.

Eget kapital utgérs av aktiekapital, ovrigt tillskjutet kapital och balanserade vinstmedel inklusive
Grets resultat i koncernen.

Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedelbart tillgéngliga banktillgodohavanden
samt évriga penningmarknadsinstrument med ursprunglig 16ptid understigande tre mé&naders.

Periodens resultat dividerat med vagt genomsnittligt antal aktier under perioden, fére respektive
efter utspdadning.

Vid berékning av resultat per aktie efter utspdadning justeras det vgda genomsnittliga antalet
utestdende stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potentiella
stamaktier ar hanforliga till de optioner som ingdr i teckningsoptionsprogram "2018" (serie 2018/2022
och serie 2018/2023) och teckningsoptionsprogram "2020". Om periodens resultat ar negativt betrak-
tas inte optionerna som utsp&dande.
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Styrelsen och verkstallande direktéren forsdkrar att deldrsrapporten ger en rattvisande dversikt av koncernens och moderbolagets verksamhet, stallining och resultat samt beskriver vasentliga risker
och osdkerhetsfaktorer som moderbolaget och de foretag som ingdr i koncernen star infor.

Goteborg, 26 februari 2021

Par-Ola Mannefred Magnus Bjérsne
Ordférande Styrelseledamot

Paula Boultbee Alain Herrera
Styrelseledamot Styrelseledamot
Anna Belfrage Robert Marchesani
Styrelseledamot Styrelseledamot

Aram Mangasarian UIf Jungnelius
Styrelseledamot Verkstdllande direktor

ISOFOL | Bokslutskommunikeé 2020



EN LAKEMEDELSKANDIDAT

ARFOLITIXORIN | rorseranoLinG

AV KOLOREKTALCANCER

ISOFOL MEDICAL AB (publ) | Biotech Center | Arvid Wallgrens Backe 20 | 413 46 Goteborg | www.isofolmedical.com

'.?'I‘é_ﬁrsropport Q4 2020, Februari 2021. ISO-166, rev. 1



