Ej for offentliggorande, distribution eller publicering, vare sig
direkt eller indirekt, helt eller delvis, i Storbritannien, USA,
Kanada, Japan, Australien, Hong Kong, Nya Zeeland eller i nagon
annan jurisdiktion dar distribution, publicering eller

offentliggérande skulle kunna vara i strid med géllande lagar
eller regler. Ytterligare restriktioner ar tillimpliga, vianligen se I S O F O I

"Viktig information” i slutet av detta pressmeddelande.

GOTEBORG, Sverige, 28 april 2021 - Isofol Medical AB (publ), (Nasdaq First
North Premier Growth Market: ISOFOL), meddelar harmed att styrelsen har
for avsikt att genomfora en nyemission av aktier om cirka 400 miljoner
kronor med foéretradesratt foér Bolagets befintliga aktiedgare
("Foretradesemissionen”). En extra bolagsstimma kommer att hallas
omkring 14 maj 2021 (“extra bolagsstamman”) som ska foreslas fatta beslut
om att bemyndiga styrelsen att besluta om Foretradesemissionen och dess
villkor. Den extra bolagsstamman foreslas ocksa besluta om att bemyndiga
styrelsen att besluta om en riktad nyemission, motsvarande cirka 100
miljoner kronor, med avvikelse fran aktieagarnas foretradesratt
("Overtilldelningsoptionen”), for att mota potentiell ytterligare efterfragan
fran strategiska investerare och darmed bredda aktiedgarbasen. Kallelse till
den extra bolagsstaimman kommer att publiceras i ett separat
pressmeddelande.

Sammanfattning

e Styrelsen meddelar sin avsikt att foresld extra bolagsstimma att bemyndiga styrelsen
att genomfora Foretridesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen
(forutsatt att Foretrddesemissionen overtecknas). Den extra bolagsstimman som
kommer att hallas omkring 14 maj 2021 kommer att tillkinnages genom ett separat
pressmeddelande.

e Nettolikviden fradn Féretradesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen
kommer att anviandas for att finansiera i) kliniska utvecklingsaktiviteter avseende
AGENT-studien forbi "top-line-data” och aktiviteter for att fardigstilla ansékan om
marknadsregistrering, (ii) slutférande av utveckling och validering av CMC, iii)
forberedande globala aktiviteter omfattande utveckling av medical affairs,
kommersiella lanseringspaket och fortsatta partneringaktiviteter, (iv) kliniska
utvecklingsaktiviteter inklusive genuttrycksanalys samt initiera studier i andra
indikationer och (v) allmédnna foretagsandamal.

e Med forbehdll for den extra bolagsstimmans beslut dr Foretradesemissionen fullt
garanterad genom teckningsforbindelser fran befintliga aktiedgare och
garantidtaganden fran befintliga aktiedgare och externa investerare.

e Den potentiella Overtilldelningsoptionen kommer att vara villkorad av att Foretrades-
emissionen 6vertecknas.
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Isofols vd Ulf Jungnelius kommenterar: “Under det senaste aret har Isofol uppnatt flera viktiga
milstolpar sdsom tva partnerskapsavtal, en fullt rekryterad AGENT-studie och under forsta
kvartalet 2021 ett positivt resultat av interimanalysen. Att starka var finansiella stdllning gor
det mdjligt for oss att sikra den finansiering som behdvs for att skicka in en ny
lakemedelsansokan till FDA och EMA, forvantat under andra halvaret 2022. Dessutom gor det
att vi kan halla en hog takt i pre-kommersialiseringsaktiviteterna for att sdkerstilla
forutsattningarna for en framgangsrik lansering av arfolitixorin efter ett potentiellt
godkdnnande. Vi ser ocksa god potential att fortsatta utvecklingen av genuttrycksanalysen for
arfolitixorin for att erbjuda nya behandlingsalternativ for cancerpatienter och skapa varde for
vara aktiedgare.”

Bakgrund och motiv

Isofol ar ett biotechforetag i sen klinisk fas som utvecklar arfolitixorin for att forbattra
standardbehandling av 5-FU baserad kemoterapi primart for avancerad kolorektalcancer
genom att 0ka tumorrespons och progressionsfri overlevnad.

Arfolitixorin — den viktigaste aktiva metaboliten av brett anvidnda folatbaserade lakemedel -
kan potentiellt gynna fler patienter med avancerad kolorektalcancer eftersom det inte kraver
metabolisk aktivering for att utova sin effekt. Arfolitixorin studeras for narvarande i den
globala Fas IIT AGENT-studien.

AGENT-studien ar en randomiserad, kontrollerad multicenter fas III studie som utvarderar
effekten och sakerheten hos arfolitixorin, [6R]-5,10-metylen-THF (MTHF), jamfort med
leukovorin, som bada anvidnds i kombination med 5-FU, oxaliplatin och bevacizumab, i
patienter med metastaserad kolorektalcancer i forsta linjens behandling. Patienterna
randomiseras 1:1 och det priméra resultatmattet i studien ar objektiv tumorrespons (ORR,
objective response rate). De viktigaste sekundédra resultatmatten ar progressionsfri 6verlevnad
(PFS, progression free survival) och duration av respons (DOR, duration of response). Andra
sekundira resultatmétt i studien inkluderar totaléverlevnad (OS, overall survival) antal
opererbara metastaser, sikerhet, samt patientrapporterade resultat sdsom livskvalitet (QoL).
Ovriga endpoints inkluderar farmakokinetiska (PK) mitningar och niva av genuttryck av
folatrelevanta gener i tumorceller. Studien dr utformad for att visa kliniska fordelar for
arfolitixorin jamfort med leukovorin.

AGENT-studien ar fullt rekryterad och genomfors pa narmare 90 kliniker i USA, Kanada,
Europa, Australien och i Japan, dar Isofol for narvarande har 15 aktiva sites.

Isofol reste cirka 180 miljoner kronor i juni 2020 genom en foretradesemission och
overtilldelningsoption. Sedan kapitalanskaffningen i juni 2020 har Isofol natt de angivna och
viktiga milstolparna for den kapitalanskaffningen, sdsom att studien &r fullrekryterad,
interimsresultatet presenterat och Bolaget har dessutom tecknat licensavtal med Solasia i
Japan och Endo/Paladin i Kanada. Dessa licensavtal beriaknas pdverka Isofols finansiella posi-
tion positivt over tid.

I mars 2021 lamnade den oberoende sikerhetskommittén ("iDSMB”) sin rekommendation att
AGENT-studien skall slutforas enligt ursprunglig studieplan med 440 patienter.
Interimanalysen var femte gangen som iDSMB beddmt sdkerhetsdata. Isofol ser iDSMB:s
rekommendation om fortsatt studie utan exempelvis dndringar av protokoll som en viktig
signal om att studiebehandlingen ir sdker. Behandlingen av patienterna kommer att fortga
med uppfoljning och upprepade tumoérmatningar enligt studieprotokollet. Efter att 300 PFS-
héndelser har skett, antingen med tumortillvixt eller att patienten avlidit, paborjas en
dataavldsning ("read-out”) med sammanstillning och statistisk analys for presentation av ”
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top-line-data” och finala analyser. Bolaget berdknar att dessa hdndelser kommer att intraffa
under forsta respektive andra halvaret av 2022.

Styrelsen har for avsikt att genomfora Foretridesemissionen och den potentiella
Overtilldelningsoptionen for att sidkerstilla en fortsatt och framgdngsrik utveckling av
Bolaget i enlighet med dess affarsplan och strategi. Syftet med Foretradesemissionen och den
potentiella Overtilldelningsoptionen ar framst att finansiera i) kliniska utvecklingsaktiviteter
avseende AGENT-studien forbi "top-line-data” och aktiviteter for att fardigstalla ans6kan om
marknadsregistrering, (ii) slutférande av utveckling och validering av CMC, iii) forberedande
globala aktiviteter omfattande utveckling av medical affairs, kommersiella lanseringspaket
och fortsatta partneringaktiviteter, (iv) kliniska utvecklingsaktiviteter inklusive
genuttrycksanalys samt initiera studier i andra indikationer och (v) allménna
foretagsandamal.

Genom den potentiella Overtilldelningsoptionen, om utnyttjad till fullo, kommer Bolaget att
fa ytterligare finansiering om cirka 100 miljoner kronor fore emissionskostnader. Den
potentiella Overtilldelningsoptionen &r villkorad av att Féretrddesemissionen 6vertecknas.
Skilen till avvikelsen fran foretradesratten for befintliga aktiedgare ar att styrelsen vid ett
stort intresse fran investerare 6nskar ytterligare starka bolagets kapital samt bredda Bolagets
agarbas med nya strategiska investerare.

Teckningsférbindelser och garantiataganden

Foretradesemissionen ar fullt garanterad genom  teckningsforbindelser och
garantidtaganden.

Ett antal investerare har lidmnat garantidtaganden, som tillsammans med
teckningsforbindelser fran ett antal nuvarande aktiedgare, ddribland Fjarde AP-Fonden,
representerar totalt 400 miljoner kronor. I tilldgg har vissa aktiedgare, inklusive
Handelsbanken Fonder och Swedbank Robur, uttryckt att de stodjer Foretradesemissionen och
att de avser att teckna sina respektive pro rataandelar.

Vissa styrelseledamoter och medlemmar i Bolagets ledning, Ulf Jungnelius, Par-Ola
Mannefred, Gustaf Albért och Anna Belfrage, som tillsammans &dger cirka 0,4 procent av
Bolagets utestdende aktier, har atagit sig att teckna sina respektive pro rataandelar i
Foretradesemissionen, motsvarande totalt cirka 1,8 miljoner kronor.

Aktieagare representerande totalt cirka 12,3 procent av aktierna och rosterna i Bolaget har
atagit sig att vid extra bolagsstimman rdsta for att bemyndiga styrelsen att genomfora
Foretradesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen.

Extra bolagsstamma och forvantad tidsplan fér Féretradesemissionen
Styrelsen kallar aktiedgarna till den extra bolagsstimman genom ett separat
pressmeddelande. Den extra bolagsstimman kommer att 4ga rum omkring 14 maj 2021. En
detaljerad tidsplan och villkor for Foretradesemissionen kommer att meddelas om styrelsen
fattar beslut om Foretradesemissionen.

Radgivare

Carnegie Investment Bank AB (publ) och Pareto Securities AB agerar Joint Bookrunners i
samband med Foretrddesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen.
Advokatfirman Vinge agerar juridisk radgivare for Isofol, och Advokatfirman Schjgdt agerar
juridisk radgivare for Joint Bookrunners.
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Fér mer information, vanligen kontakta

Isofol Medical AB (publ)

Ulf Jungnelius, M.D., verkstdllande direktor
E-post: jungnelius@isofolmedical.com
Telefon: 0709-16 89 55

Certified Adviser
FNCA Sweden AB
E-post: info@fnca.se
Telefon: 08-528 003 99

Denna information dr sddan som Isofol Medical AB (publ) dr skyldigt att offentliggora enligt
EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldimnades, genom ovanstdende
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 28 april 2021, kl. 18.00.

Om arfolitixorin

Arfolitixorin ar Isofols patentskyddade likemedelskandidat som utvecklas for att oka
effektiviteten av 5-FU baserad (folatbaserad) kemoterapi primirt for avancerad kolorektal-
cancer. Arfolitixorin utvarderas for narvarande i en global fas IlI-studie, AGENT. Arfolitixorin
ar den aktiva slutprodukten av brett anvidnda folatbaserade lakemedel och kan potentiellt
gynna fler patienter med avancerad kolorektalcancer, eftersom arfolitixorin inte kraver
metabolisk aktivering for att utova sin effekt.

Om Isofol Medical AB (publ)

Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechforetag i sen klinisk fas som utvecklar arfolitixorin for
att forbattra standardbehandling av 5-FU baserad kemoterapi primart for avancerad
kolorektalcancer genom att 6ka tumorrespons och progressionsfri overlevnad. Isofol har ett
globalt exklusivt licensavtal med Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland for att utveckla och
kommersialisera arfolitixorin inom onkologi. Isofol Medical AB (publ) handlas pa Nasdaq First
North Premier Growth Market. Certifierad radgivare &r FNCA Sweden AB.

Viktig information

Detta pressmeddelande utgor inte ett erbjudande om, eller inbjudan att forvarva eller teckna,
nagra vardepapper i Isofol i nagon jurisdiktion, varken fran Isofol eller fran ndgon annan.

Informationen i detta pressmeddelande far inte offentliggoras, publiceras, kopieras,
reproduceras eller distribueras, direkt eller indirekt, helt eller delvis, i eller till Storbritannien,
Australien, Hongkong, Japan, Kanada, Nya Zeeland, USA eller i ndgon annan jurisdiktion dar
sddant offentliggorande, publicering eller distribution av denna information skulle kunna sta
i strid med gillande regler eller dar en sadan atgéard ar foremal for legala restriktioner eller
skulle krédva ytterligare registrering eller andra atgéarder dn vad som f6ljer av svensk réatt.

Vardepapperna som omnamns héri har inte och far inte séljas i USA utan registrering, eller
utan tillimpning av ett undantag fran registrering, enligt den vid var tid gillande U.S.
Securities Act fran 1933 ("Securities Act”), och far inte erbjudas eller siljas i USA utan att de
registreras, omfattas av ett undantag fran, eller i en transaktion som inte omfattas av
registreringskraven enligt Securities Act. Det finns ingen avsikt att registrera ndgra
vardepapper som omnamns hari i USA eller att lamna ett offentligt erbjudande avseende
sddana vardepapper i USA.
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Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehdller framatriktade uttalanden som daterspeglar Bolagets
avsikter, overtygelser eller nuvarande forvantningar om och mal for Bolagets framtida
verksamheter, finansiella situation, likviditet, resultat, utsikter, forvantad tillvaxt, strategier
och mojligheter samt marknaderna dar Bolaget verkar. Framadtriktade uttalanden ar
uttalanden som inte ar historiska fakta och som kan identifieras med ord som "tro", "forvanta",
"forutse”, "avse”, "kan", "planera”, "uppskatta"”, "ska”, "bor", "kunde", "sikta" eller "kanske" eller,
i varje enskilt fall, deras negativa, eller liknande, uttryck. De framatriktade uttalandena i detta
pressmeddelande baseras pa olika antaganden, varav manga i sin tur baseras pa ytterligare
antaganden. Trots att Bolaget anser att forvintningarna som aterspeglas i dessa framatriktade
uttalanden ar rimliga, kan det inte ge ndgra garantier om att de kommer att intraffa eller visa
sig vara korrekta. Eftersom dessa uttalanden grundar sig pa antaganden eller uppskattningar
och ar foremal for risker och osakerhetsfaktorer kan de faktiska resultaten eller resultatet
skilja sig visentligt fran de som framgar av de framatriktade uttalandena vilka ar ett resultat
av manga faktorer. Sadana risker, osdkerhetsfaktorer, oférutsedda hidndelser och andra
viktiga faktorer kan leda till att faktiska hdndelser skiljer sig vasentligt fran de forvantningar
som uttrycks eller dr underforstddda i denna utgdva genom sadana framatblickande
uttalanden. Bolaget garanterar inte att antagandena bakom de framatriktade uttalandena i
detta pressmeddelande ar fria fran fel och accepterar inte nagot ansvar for framtida exakthet
i de asikter som uttrycks i detta pressmeddelande eller nagon skyldighet att uppdatera eller
revidera uttalandena i detta pressmeddelande for att aterspegla efterféljande handelser.
Otillborligt beroende bor inte ldggas pa de framatriktade wuttalandena i detta
pressmeddelande. Informationen, asikter och framatriktade uttalanden som ingar i detta
pressmeddelande avser endast situationen vid dess datering och kan komma att dndras utan
foregdende meddelande. Bolaget atar sig inte nagon skyldighet att granska, uppdatera,
bekrafta eller offentliggéra nagra revideringar av framatriktade uttalanden for att avspegla
hédndelser som uppstar eller omstidndigheter som uppstar i relation till innehallet i detta
pressmeddelande.
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