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Positivt besked fran interimanalysen

Vid interimsanalysen rekommenderar iDSMB Isofol att slutféra den globala fas Il AGENT-studien Foérsta kvartalet, januari-mars 2021

med 440 patienter for att uppnd ett marknadsgodkéannande. Nettoomsattningen uppgick till 5 215 TSEK (0) och 6vriga rérelseintékter till 0 TSEK (0)
Isofol fér besked om att Clinical Use Patent for Idkemedelskandidaten arfolitixorin i Europa Periodens resultat uppgick till -42 662 TSEK (-55 915)

kommer att godk&nnas. Resultat per aktie uppgick till -0,51 SEK (-1,74)

Isofol presenterade en poster p&d ASCO-GI 2021 med genuttrycksresultat frén den slutforda fas I/1la, Likvida medel per den 31 mars uppgick till 77 524 TSEK (72 491)

ISO-CC-005-studien, vilket bekraftar genuttryckshypotesen.

Isofol meddelar sin avsikt att genomféra en fullt garanterad féretrédesemission om cirka 400 miljoner

kronor med en potentiell dvertilldelningsoption om upp till cirka 100 miljoner kronor. NYCKELTAL 2021 2020
Bolaget kallar till extra bolagsstémma den 14 maj 2021 for att besluta om foretrddesemissionen. TSEK jan-mars jan-mars
Rekryteringen av patienter till AGENT-studien i Japan slutford enligt plan. L

Nettoomsattning 5215 -

Periodens resultat -42 662 -55 915

Resultat per aktie -0,51 -1,74
Isofol utvecklar cancerldkemedlet arfolitixorin

Likvida medel 77 524 72 491

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

Koncernen bestar 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 stdllning i denna deldrsrapport avser
darfor séval koncern som moderbolag sdvida inte annat anges sdrskilt.
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VD HAR ORDET

Interimanalysen gav positivt besked om
vagen mot ett marknadsgodkdnnande

Den oberoende granskningskommissionens (iDSMB) positiva rekommendation efter interimsanalysen medfor
att vi kan fullflja den kliniska fas Il AGENT-studien med 440 patienter enligt plan. Det innebdr att vi gér vidare
mot en slutlig analys av studieresultaten samt forberedelser for ett potentiellt marknadsgodkannande. For att
stikerstalla en fortsatt och framgéngsrik utveckling av Isofol och parallellt initiera férhandlingar om strategiska
partnerskap planerar bolaget att tillfora kapital genom en emission.

Rekommendationen fr&n iDSMB avseende inte-
rimanalysen &r uppmuntrande pd mdnga satt;
for det forsta krévs det inte att vi rekryterar fler
patienter, vilket gér det majligt att hélla vér nu-
varande tidsplan med att [émna in en ansdkan
om marknadsgodkénnande under andra halv-
&ret 2022, med borjan i USA hos FDA. For det
andra &r det ytterligare en bekraftelse pd att
arfolitixorin inte visar négra tecken pd& dkad fo-
rekomst av toxicitet, vilket i kombination med
tidigare effektdata, starker vér tro pd dess po-
tential. Jag beddmer dérmed att vi har okat
sannolikheten for ett positivt utfall, med en moj-
lighet att vara pd marknaden i USA redan 2023.

Vi holl en digital posterpresentation i januari
2021 p& ASCO Gastrointestinal Cancer Sympo-
sium. Presentationen gavs tillsaommans med
QuartzBio, Sahlgrenska akademin vid Gote-
borgs universitet och Sahlgrenska universitets-
sjukhuset. Vi har tillsammans med dessa aka-
demiska forskare tagit fram en genetisk analys
(gentest), dar uttryck av ett antal folatrelatera-
de gener undersokts. Syftet med detta ar att
pévisa effekten av den individuella cancerpa-
tienten genetiska forutsattningar att svara pd
folatbaserade cancerbahedlingar. Resultatet
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bekraftar att den aktiva substansen i arfolitixo-
rin inte ar lika beroende av individens metabo-
lism for att vara verksam.

Presentation av top line-resultat berdknas ske
under forsta halvaret 2022. Top line-resultaten
ar den forsta effektdata Isofol kan ta del av nar
AGENT-studien fullbordats och statistiken blir
tillganglig. Nar resultaten kvalitetssakrats och
verifierats kommer de finala resultaten ligga till
grund for ansdkan om marknadsgodkdnnande
och ansoékan berdknas I&mnas in under andra
halvéret 2022. Anledningen till tidsdtgdngen
frédn nu och fram till denna presentation ar att
uppfoljning av samtliga ing@ende patienter, dvs
inklusive de senast tillkomna 110 patienterna,
ska ske med bland annat upprepade tumor-
matningar och avvaktan pd progression (tu-
mortillvaxt) som ligger till grunden for bl a PFS
och DOR. Denna uppféljning tar betydligt langre
tid an de 16 veckor som kravts for interimanaly-
sen. Med den slutgiltiga datan som underlag vid-
tar sedan forberedelser for ett potentiellt mark-
nadsgodkdannande av initialt FDA och darefter av
andra nyckelmarknader. Vi rdknar med att kun-
na lémna in ansékan fér marknadsgodk&énnan-
de under andra halvéret av 2022.

Viser att det finns flera goda férutsattningar for
att erhdlla ett marknadsgodkénnande av Igke-
medelsmyndigheterna; iDSMB:s rekommenda-
tion, bekraftande tillgangliga och presenterade
effektdata frén den utdkade fas I/lla 005-stu-
dien, genexpressionsdata som konfirmerat var
hypotes, samt arfolitixorins status som en IND
(Investigational New Drug) med en redan kand
aktiv substans med éver 40 ar i kliniskt bruk.

Lakemedelsmyndigheten PMDA i Japan kraver
data baserat pd japanska patienter for ansok-
ningsprocessen och det ar glédjande att rekry-
teringen av de totalt 56 patienter som myndig-
heten angivit fullbordades i maj 2021. Isofol
bedriver studien i Japan i ndra samarbete med
var licenspartner Solasia och i enlighet med li-
censavtalet ersatter Solasia Isofol for patient-
kostnaderna i Japan.

Under 2020 har Isofol uppnatt flera viktiga mil-
stolpar s&som tvé& partnerskapsavtal, en fullt
rekryterad AGENT-studie och under foérsta kvar-
talet 2021 ett positivt resultat frédn interimana-
lysen. Under andra kvartalet meddelade Isofol
sin avsikt att genomféra en fullt garanterad

a forutsdttning-
dsgodkdnnande.

UIf Jungnelius, VD, Isofol Medical AB (publ)

foretradesemission om ca 400 MSEK och en po-
tentiell 6vertilldelningsoption om upp till ca 100
MSEK for att starka Isofols finansiella stalining
och sdakerstalla de finansiella férutsattningar
som kravs fram till en lakemedelsansdkan till
den amerikanska myndigheten FDA, vilket ar
planerat till andra halvéret 2022. Dessutom kan
vi intensifiera pre-kommersialiseringsaktivite-
terna for att sdkerstdlla férutsattningarna for
en framgdngsrik lansering av arfolitixorin efter
ett potentiellt godkénnande. Vi ser ocksd@ god
potential att fortsatta utvecklingen av genut-
trycksanalysen samt évervaga att initiera stu-
dier i andra indikationer med arfolitixorin for att
erbjuda nya behandlingsalternativ for cancer-
patienteroch skapa varde for véra aktiedgare.

Utover att forbereda presentation av AGENT-
studiens top-line-data och sammanstalining av
ansoékan fér marknadsgodkdnnande kommer
vi att fortsatta forberedelserna for kommersi-
alisering och lansering av arfolitixorin. Dessa
&tgarder ar viktiga for att std redo att kunna
p&borja lansering sé& snart ett marknadsgod-
kénnande givits. Det sker forst p& den ameri-
kanska marknaden och innebdar att patienterna
i USA kan fé& tillgéng till arfolitixorin redan 2023
foljt av Europa och Japan kort darefter.

Goteborg, 14 maj 2021

UIf Jungnelius
Vd, Isofol Medical AB (publ)



MARKNADSOVERSIKT

Stort behov av nya behandlingsalternativ

Kolorektalcancer (CRC), ar den tredje vanligaste cancerdiagnosen
och den ndast dodligaste med ett stort behov av nya behandlingsalter-
nativ d& ca 19 miljoner manniskor diagnostiseras globalt &rligen och
incidensen forvantas dka, 2040 berdknas de nya fallen uppgd till 31
miljoner personer, en 6kning med 60%.

Inga nya lékemedel fér behandling av "all-co-
mers”, dvs. alla mCRC patienter oberoende av
genetisk profil i forsta linjens behandling, har
godkdnts sedan 2004. Det finns f& s& kallade
“targeted therapies” (skrdddarsydda behand-
lingar) som fungerar for flertalet av mCRC-pa-
tienter, detta d& det finns farre malmolekyler/
mutationer som kan adresseras med nya lake-
medel, sdsom immunoterapier eller kinasinhibi-
torer, jamfért med andra cancerformer sdsom
brost- eller lungcancer.

De sedan lange tillampade standardregimerna
med 5-FU-baserad kemoterapi, som utgoér
standardbehandling fér mer édn 70 procent av
patienterna med mCRC, ses dka sin andel som
standardbehandling i fler cancerbehandlingar.
Detta, dé& det som ovan diskuterats, saknas Id-
kemedelskandidater under utveckling som ar
avsedda att ersatta nuvarande standardbe-
handling.

Ett starkt argument vid framtida marknads-
féring ar att arfolitixorin kan léggas till utan att
ndgon storre forandring behover goéras i be-
handlingsstrategin dé lakemedelskandidaten ar
avsedd att direkt ersatta folater sésom leukovo-
rin i nuvarande standardbehandlingar.

Pre-kommersialiseringsarbetet 6kar nu i intensi-
tet och omfattar ett antal omré&den. Bolagets
samarbete med Syneos Health intensifieras for
att ta hjalp med det kommande kommersialise-
ringsarbetet. Bland annat gdller samarbetet
uppdaterande av tidigare gjorda marknads-
och betalaranalyser av de viktigaste markna-
derna, kartldggande av den kinesiska markna-
den, samt andra vdasentliga delar av en
lanserings- och kommersialiseringsplan for en
lyckad lansering.

Arbetet med en 6kad kdnnedom hos can-
cerkliniker kring arfolitixorin innebdr bland an-
nat en 6kad aktivitet med MSL, Medical Science
Liagisons, sakkunniga inom v&rden som pd& ve-
tenskapliga grunder informerar om arfolitixorin.

Utoéver ett marknadsgodkénnande av i for-
sta hand FDA kravs ocksé ett omfattande arbe-
te med framfoér allt betalare och forsakringsbo-
lag infor lansering av arfolitixorin.

Isofols samarbetspartner Syneos har en
stor global organisation med mer an 24 000
anstallda, och erbjuder ledande integrerade kli-
niska och kommersiella 16sningar och ar en ef-
fektiv, flexibel och erfaren samarbetspartner.

Pipeline for nya ladkemedelskandidater inom
CRC ar omfattande, men pé grund av sjukdo-

mens komplexitet ar det f& projekt som, histo-
riskt, lyckats n& hela vagen till fas lll. Aven da-
gens pipeline innehdller f& projekt i sen fas. De
projekt som ligger i sen utvecklingsfas, fas llI
eller som nyligen lanserats, fokuserar p& snava
patientgrupper med unika egenskaper. Immu-
no-onkologiska ldkemedel som Keytruda foku-
serar pd& ca 4 procent av mCRC patienter och
behandling med B-RAF/MEK-inhibitorerna en-
corafenib och binimetinib fokuserar pé& 8-10
procent av mCRC-patienter i andra linjen. Dar-
utover utvecklas nya lakemedel for behandling
av patienter i senare behandlingslinjer, det vill
saga tredje till fjarde linjen.

Isofol har genomfort flera konkurrentanaly-
ser med externa partners. Utifrédn den senaste
genomférda analysen av fler an 400 |dkeme-
delskandidater, identifierades enbart sex po-
tentiella hot, dar majoriteten bedémdes som
svaga eller méttliga hot.

Dessutom d&r dagens befintliga behand-
lingsalternativ till stor del generiska, vilket bety-
der att de inte har aktiva sdljkérer och inte hel-
ler ar utsatta frdn  konkurrens  fran
patentskyddade produkter. Detta leder till att
eventuellt konkurrenstryck p& marknaden for
arfolitixorin beddéms vara l&gt.

Lakemedelsmarknaden for behandling av kolo-
rektalcancer for ér 2018 estimerades till totalt
ca 7,5 miljarder USD och beraknas vaxa till ca
10,6 miljarder USD fram till 2028 . Anledningen
till den relativt ldga marknadstillvaxten ar att f&
nya lakemedel har eller féorvantas att lanseras
under kommande &r, samtidigt som domine-
rande produkter som det biologiska Iékemedlet
bevacizumab (Avastin), forlorar sitt patent-
skydd. Darutéver beddéms den estimerade for-

sdljningen av de lakemedel som nyligen har
lanserats eller kommande lanseringar att vara
relativt 1&g eftersom dessa framst kan hjdlpa
en mindre delgrupp av CRC-patienterna (t.ex.
immunoterapier eller s.k. BRAF-inhibitorer).

Med utgdngspunkten att Isofols primara
marknad utgdrs av forsta linjens behandling av
patienter med mCRC uppskattar Bolaget att
den arliga férsaljningen av arfolitixorin i de sju
storsta globala marknaderna kan uppgé till en
miljard USD i férsta linjens behandling. Daruto-
ver anser Bolaget att det finns en stor mojlighet
att ett myndighetsgodkannande ocksé inne-
fattar senare behandlingslinjer vilket ytterligare
okar marknadsstorleken.

Arfolitixorin har patentskydd till 2038 i USA och
2034 i Japan och Europa vilket innebdr att det
finns potential for behandling av ytterligare till-
kommande cancertyper inom patentskyddet.

Utdver CRC behandlas andra solida tumo-
rer med |dkemedelskombinationen 5-FU och
LV, bland annat vid férekomst i bukspottkortel
och magsack. Arfolitixorins  verkningsmeka-
nism ar densamma fér dessa cancerformer
som for kolorektalcancer och de potentiella for-
delarna med att anvanda arfolitixorin kan vara
desamma.

Dessa indikationer kommer att kréva ytter-
ligare kliniska studier for att godkdnnas av
myndigheterna, ndgot som Isofol utvarderar.
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KLINISKA STUDIER

Slutforande av AGENT-studien och forberedelser
infor ansokan om marknadsgodkdnnande

AGENT-studien fick den 22 mars re-
kommendationen av den oberoende
stikerhetskormmittén (IDSMB), att full-
folja och slutfora studien med 440 pa-
tienter, baserat pd& interimanalysen.
Detta i enlighet med studiedesignen
for lbkemedelskandidaten arfolitixorin.

I'juli 2020 passerades milstolpen om 330 rekry-
terade patienter vilket darefter mojliggjorde att
interimanalysen kunde initieras fér den obero-
ende sakerhetskommittén (iDSMB) efter att sis-
ta patienten behandlats i 16 veckor. Studien,
som blev fullrekryterad i december 2020, har
genomforts p& 6ver 90 sjukhus i Australien, Eu-
ropa, Japan, Kanada och USA.

Den nu lémnade rekommendationen frén
iDSMB dr baserad pé& granskning och kvalitets-
sakring av data for utvardering av sdkerhet och
effektivitet (ORR och PFS). D& AGENT-studien ar
en blindad konfirmativ studie &r data inte till-
gdnglig for Isofol i nuléget.

iDSMB:s rekommendation innebdr att
AGENT-studien med de 440 rekryterade patien-
terna nu fullféljs. Det var femte gédngen iDSMB
beddmde data och deras rekommendation be-
kraftar ater fortsatt studie utan nagra sdker-
hetssignaler eller &ndringar i protokollet. Stu-
dien pé&gar fortfarande med cirka hdlften av
patienterna i p&dgdende behandling och upp-
folining av dessa kommer att ske med bland
annat upprepade tumoérmdatningar. Efter att
sista patienten foljts upp pdborjas darefter en
“read out”-process med sammanstalining och
statistisk analys av “top-line”-data.
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Det primara effektmdttet i studien ar objektiv
tumorrespons (ORR), och de viktigaste sekun-
dara effektmdtten ar progressionsfri éverlev-
nad (PFS) samt duration av respons (DOR). Det
statistiska maélet ér att kunna pévisa en forbatt-
ring av tumoérkrympning med minst 10 procent-
enheter hos de patienter som behandlats med
arfolitixorin jdmfért med de som behandlats
med leukovorin, samt en férldngning av PFS.

I Japan har samtliga av de 56 patienter som den
japanska lékemedelsmyndigheten, PMDA, kra-
ver for ett marknadsgodkdnnande i Japan nu
rekryterats. Isofols licensavtal med Solasia inne-
bar att de kommer att évervaka de kliniska ut-
vecklingsaktiviteterna i Japan och ansvara for
registreringsarbetet. Efter ett potentiellt regula-
toriskt godkannande kommer Solasia - som
innehavare av marknadstillsténdet - ansvara for
kommersialiseringen av arfolitixorin i Japan.

Patentskyddet stdrktes i Europa under kvartalet
avseende “use patent”, dvs dosregim och an-
vandning i kombination med andra cancerléke-
medel, sdsom oxaliplatin, irinotekan och beva-
cizumab.

Isofol har kunnat korta utvecklingstiden for ar-
folitixorin hogst vasentligt med 3-4 ar. Det har
varit mojligt dé& lakemedelsmyndigheterna
(FDA i USA och EMA i Europa) har godkant att
Isofol kunde gé& direkt frén en fas I/lla-studie till
den pdgdende registreringsgrundande fas
Ill-studien AGENT, som utfoérs under ett IND (In-
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vestigational New Drug) status i USA. Den kor-
tade processen baseras pd att arfolitixorin ut-
gdr frédn den redan k&nda och tillampade
substansen MTHF som d&terfinns i nuvarande
|&kemedel - prodrogerna leukovorin och levo-
leukovorin, men som dock mdste genomgd
metabolisk aktivering i kroppen for att f& effekt,
en formodad genetiskt betingad forméga som
ar individuellt varierande.

Nar vi val har ett utfall méste detta utvarderas for
att bedoma om det haller for en Idkemedelanso-
kan - NDA (New Drug Application) i USA respekti-
ve MAA (Marketing Authorisation Application) i
Europa. Presentation av top-line-data berdéknas
ske under forsta halvaret 2022. Dessa data kom-
mer sedan att utgdra underlaget till en ansdkan
for ett marknadsgodkannande hos FDA. Inlém-
ning av ansdkan berdknas ske under andra halv-
&ret av 2022 och besked om godk&nnande be-
réknas komma under 2023.

Férberedande aktiviteter dkar nu infér inldm-
nande av en NDA och MAA. Dessa avser ett om-
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fattande regulatoriskt arbete med myndighets-
interaktioner, bland annat sk typ-C-mobten
avseende |@kemedelstillverkningen, CMC (Che-
mistry, Manufacturing and Control) och pre
NDA-mote med amerikanska FDA. | samband
med dessa aktiviteter anlitar Isofol regulatoris-
ka experter b&de i Sverige, Europa och USA.

Aven vetenskapliga presentationer av genom-
férda studier ar en viktig aktivitet for att dar-
med oka kadnnedomen om arfolitixorin. Isofol
medverkade pd& ett abstrakt och hade en sk
poster-presentation om folatberoende gena-
nalyser p& AACR-modtet (American Association
of Cancer Research) i mitten av april.

Parallellt med studien p&gér &ven fortsatt ut-
veckling av genexpressionsanalysen for att for-
bereda ytterligare analyser av patientdata fran
AGENT-studien. Syftet med denna analys ar bl
a att studera om det finns subgrupper bland
patienterna som har signifikant battre forut-
sattningar att svara p& behandlingen med ar-
folitixorin jamfért med prodrogen leukovorin.



FINANSIELL INFORMATION, FORSTA KVARTALET

Finansiell information,

januari-mars

JAMFORELSE MELLAN
FORSTA KVARTALET 2021 OCH 2020

Belopp angivna utan parenteser avser
perioden januari till mars 2021 och belopp
angivna inom parenteser avser januari till
mars 2020.

Roérelsens intakter

Nettoomsdattningen uppgick till 5 215 TSEK (0) for kvartalet. Inték-
terna i kvartalet ar hanforliga till vidarefaktureringar for
AGENT-studien i Japan. Ovriga intakter uppgick 0 TSEK (0), vilket
var det samma som féregéende ar.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -43 589 TSEK (-51 249), vil-
ket motsvarar en minskning om 7 660 TSEK. Kostnaderna ar lag-
re jamfért med samma period foregdende ér, vilket framst ar
hanforligt till lagre antal patientbesodk pd véra sites, den pdgéen-
de AGENT-studien med sina 440 patienter blev fardigrekryterad
under det fjarde kvartalet 2020, lagre kostnader for afférsut-
veckling och licensavtal samt avsaknad av kostnader for regula-
toriska forberedelser i Japan.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppagick till -5 356 TSEK (-5 162)
vilket motsvarar en 6kning om 194 TSEK. Antalet anstdllda uppgick
till 12 personer (11) vid utg&ngen av mars ménad 2021.

Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriel-
la anlaggningstillgéngar uppgick under perioden till -400 TSEK
(-436).

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 2 076 TSEK (2 117), varav 2 106 TSEK (2
912) hanforligt till valutakursférandringar pd likvida medel och
derivatinstrument och -30 TSEK (-795) hanfoérligt till ranta.

Rorelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat uppgick till -44 738 TSEK (-58 032), vilket motsva-
rar en minskad forlust om 13 294 TSEK. Resultat efter finansiella
poster uppgick till -42 662 TSEK (-55 915), vilket motsvarar en
minskad férlust om 13 253 TSEK.

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

Bolagets likvida medel per den 31 mars 2021 uppgick till 77 524
TSEK (72 491). Inga 1&n finns upptagna per den 31 mars 2021 eller
upptagits sedan dess. Av likvida medel har 11 269 TSEK (0) stdllts
som sdkerhet for att |6sa valutaterminer vilka forfaller till betal-
ning under andra kvartalet 2021.

Kassafléde frén den I6pande verksamheten

Kassaflodet frén den I6pande verksamheten uppgick under peri-
oden till -38 952 TSEK (-57 096), vilket motsvarar en férandring
om 18 144 TSEK. Kassaflddet ar negativt hanforligt till bolagets
kliniska aktiviteter.

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

Kassafléde frén finansieringsverksamheten
Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -358 TSEK (-308).

Periodens kassafléde
Periodens kassafléde uppgick till -39 310 TSEK (-57 404). Det for-
battrade kassaflddet under perioden ar primart hanforligt till
ladgre kostnader for AGENT-studien samt inbetalningar fér vida-
refakturerade kostnader i AGENT-studien i Japan.

Isofols styrelse och ledning meddelade i april 2021 sin avsikt
att genomfdra en fullt garanterad féretrédesemission om ca 400
MSEK och en potentiell évertilldelningsoption om upp till ca 100
MSEK. Syftet ar att sdkerstdlla och starka Isofols finansiella stall-
ning och en fortsatt och framgéngsrik utveckling av Bolaget i
enlighet med dess affarsplan och strategi.

Investeringar gjorda under januari-mars 2021
Koncernens investeringar uppgick under perioden till 0 TSEK (0).
Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till forskning och
utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors [6pande och klassificeras
s@ledes ej som investeringar. Férutom de planerade studierna
har Koncernen inga pé&gdende eller planerade materiella inves-
teringar.
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Ovrig information

Vid utgéngen av rapportperioden var antalet anstallda 12 heltidsanstdlla, varav sex mdn och sex
kvinnor, samtliga anstdllda pé& bolagets huvudkontor i Goteborg, Sverige. Darutdver har bolaget ett
10-tal konsulter varav majoriteten anses arbeta heltid eller nést intill heltid for Isofol.

Inga transaktioner har skett med ndarstéende under rapportperioden.

Arsstésmma i Isofol Medical AB (publ) kommer att hé&llas den 23 juni 2021. Isofol vérnar om sina ak-
tiedigares och anstdalldas halsa och valbefinnande. Det ar viktigt for Bolaget att ta ett samhallsan-
svar och bidra till att begrdnsa risken for smittspridning av covid-19. Som en forsiktighetsétgard
avser Isofol att halla drsstdmman kort och effektiv. Frdgorna p& stémman kommer att koncentreras
till beslutspunkterna pé dagordningen. Aktiedigare bor noga 6vervaga att anvanda sig av mojlighe-
ten att féorhandsroésta samt mojligheten att delta genom ombud. Aktiedigare som énskar fé& drende
behandlat pd stémman kan skriftligen begdra detta hos styrelsen. S&dan begdran om behandling
av arende 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 mdste inkomma
till styrelsen senast fem veckor fore stdmman, eller i vart fall i s& god tid att drendet, om sé& kravs,
kan upptas i kallelsen till stdmman.

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

De marknadsrisker som beddms ha en sdarskild betydelse for Isofols framtida utveckling ar
kopplade till tillgdngen av finansiella medel och kliniska resurser for att genomféra féretagets stu-
dier. De mest vasentliga strategiska riskerna och operativa riskerna som berér koncernen och mo-
derbolaget finns beskrivna i drsredovisningen for 2020 och ar séledes oférandrad sedan dess.

Bolaget péverkas frémst 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 for 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 forsta kvartalet till 83 365 966 (32 054 802).

Arsstémman 2021 senareltéiggs frén den 20 maj 2021 till den 23 juni 2021 med anledning av den
forestéende foretrédesemissionen. Annars inga vasentliga héndelser, utéver vad som anges pé sidan 1,
har intraffat efter rapportperiodens utgéng.
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Aktiedgare Antal aktier Aktiekapital/réster
Futur Pension (f d Danica) 8136 791 9,76%
Avanza Pension 3579 408 4,29%
Bengt Gustafsson 3515 434 4,22%
Handelsbanken Fonder 3393 412 4,07%
Hans Enocson 2 602 992 312%
Alfred Berg Fonder 2 506 898 3,01%
Fjarde AP-fonden 2400 000 2,88%
Swedbank Robur Fonder 2386195 2,86%
Peak Asset Management 2167 775 2,60%
Swedbank Foérsakring 1985 623 2,38%
10 storsta aktiedgarna 30 081352 36,10%
Ovriga aktiedgare 50 691468 60,81%
TOTALT 83 365 966 100%

KALLA: HOLDINGS.SE

Isofols huvudsakliga verksamhet ér forskning och utveckling av ett IGkemedel, arfolitixorin, vilket ar en
verksamhet som dar béde riskfylld och kapitalkrévande. Verksamheten ar férenad med risker som kan
ha vasentligt negativ inverkan pé& koncernens verksambhet, finansiella stalining och resultat. En mer
utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga risker och de osdkerhetsfaktorer koncern och moderbo-
lag star infor aterges i &rsredovisningen for 2020.

Pé&verkan av covid-19 for Isofol och dess verksamhet har hittills varit relativt begrénsad. Isofol foljer
noga utvecklingen av covid-19 och varderar i vilkken omfattning verksamheten kan komma att pa&-
verkas pd kort och I&ng sikt. Isofol Isofol anpassar verksamheten och vidtar férsiktighetsatgarder
for att sakerstalla att personal, medarbetare och deltagare i studien ar trygga och friska och for att
sakerstalla att studien genomférs med hog datakvalitet.

AGENT-studien var i december 2020 fullrekryterad och dédrmed har risken for forseningar i stu-
dien minskat avseende patientrekrytering. Den risk som kvarstdr ar att sjukhus kan stéingas ner pé
grund av kommande véagor av covid-19, vilket kan medféra férseningar i arbetet med att samman-
stalla data infér top-line resultat.

For finansiella rapporter och kalendarium se sidan 17.

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

Denna rapport har ej granskats
av Koncernens revisorer.



FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

Koncernens resultatrakning

i sammandrag

2021 2020 2020
TSEK Not jan-mars jan-mars jan-dec
Nettoomsattning 2 5215 - 37119
Ovriga intékter = 0 18
Totala rorelsens intdkter 5215 0 37137
Ovriga externa kostnader -43 589 -51249 -199 535
Personalkostnader -5 356 -5162 -22 740
Avskrivningar av materiella och immateriella anlédggningstillgdngar -400 -436 -1770
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader* -607 -1185 413
Totala rérelsens kostnader -49 952 -58 032 -223 631
Rorelseresultat -44 738 -58 032 -186 494
Finansnetto 2076 217 -2 497
Summa finansiella poster 2076 217 -2 497
Resultat efter finansiella poster -42 662 -55 915 -188 991
Skatt som belastar drets resultat - - -1
Resultat -42 662 -55 915 -188 992
Varav hanforligt till moderbolagets aktietigare -42 662 -55 915 -188 992
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -0,51 -1,74 -3,07

* Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen.

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

Koncernens balansrakning

i sammandrag

TSEK Not 2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31
Patent - 69 -
Summa immateriella anlaggningstillgédngar o 69 -
Inventatier, verktyg och installationer 2 858 4397 3258
Summa materiella anlédggningstillgdngar 2858 4 397 3258
Andra langfristiga fordringar 5014 5129 5031
Summa Finansiella anldggningstillgangar 5014 5129 5031
Summa anlaggningstillgdngar 7 872 9 595 8 289
Kortfristiga fordringar 3 20 035 12 956 23448
Likvida medel 3,4,5 77 524 72 49N 116 393
Summa omsdattningstillgangar 97 559 85 447 139 841
Summa tillgdngar 105 431 95 042 148 130
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

Koncernens balansrakning

i sammandrag

TSEK Not 2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31
Eget kapital 6 23905 48 968 66 567
Summa eget kapital 23905 48 968 66 567
Langfristig leasingskuld 1160 2 628 1439
Summa langfristiga skulder 1160 2628 1439
Kortfristiga skulder 80 365 43 446 80124
Summa kortfristiga skulder 80 365 43 446 80 124
Summa skulder 81526 46 074 81563
Summa eget kapital och skulder 105 431 95 042 148 130
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

Rapport over forandringar i eget kapital

for koncernen

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 6 - -25 - -25
Periodens resultat - - -55 915 -55 915
Eget kapital 2020-03-31 981 618 978 -570 991 48 968
Ovrigt
Aktie- tillskjutet Balanserat
TSEK Not kapital kapital resultat Totalt
Ing&ende eget kapital 2020-04-01 981 618 978 -570 991 48 968
Teckningsoptioner, aterkop 6 - -32 - -32
Nyemission, utférdade teckningsoptioner 6 - 60 - 60
Foretradesemission 1309 148 280 - 149 589
Overtilldeningsoption 262 29 738 - 30 000
Emissionskostnader - -28 941 - -28 941
Periodens resultat - - -133 077 -133 077
Eget kapital 2020-12-31 2552 768 083 -704 068 66 567
Ovrigt
Aktie- tillskjutet Balanserat
TSEK Not kapital kapital resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2021-01-01 2552 768 083 -704 068 66 567
Periodens resultat - - -42 662 -42 662
Eget kapital 2021-03-31 2552 768 083 -746 730 23905
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

Kassaflodesanalys

for koncernen

2021 2020 2020
TSEK Not jan-mars jan-mars jan-dec
Resultat efter finansiella poster -42 662 -55 915 -188 991
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet -1865 - 2477 3958
Betald inkomstskatt* - - -1
Kassafléde frdn den 16pande verksamheten
fore forandringar av rérelsekapital -44 527 -58 392 -185 033
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar 3405 -3428 -14 050
Okning (®)/Minskning () av rérelseskulder 2170 4724 38 813
Férdandring av rorelsekapitalet 5575 1296 24 763
Kassafléde frdn den 16pande verksamheten -38 952 -57 096 -160 270
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar - - -
Kassafléde fran investeringsverksamheten - - -
Amortering leasingskuld -383 -377 -1553
Teckningsoptioner, erhdllen likvid 25 69 308
Nyemission - - 151258
Kassafléde frén finansieringsverksamheten -358 -308 150 013
Periodens kassafléde -39 310 -57 404 -10 257
Likvida medel vid periodens borjan 16 393 126 983 126 983
Valutakursdifferens i likvida medel 441 2912 -334
Likvida medel vid periodens slut 77 524 72 491 116 393

* Avser justering av tidigare drs skattekostnad i dotterbolaget

ISOFOL | Del@rsrapport, januari-mars 2021



FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

Moderbolagets resultatrakning
i sammandrag

2021 2020 2020
TSEK Not jan-mars jan-mars jan-dec
Nettoomsattning 2 5215 - 37119
Ovriga intékter = - -
Totala rérelsens intdkter 5215 - 37119
Ovriga externa kostnader -43 999 -51 666 -201 231
Personalkostnader -5 356 -5162 -22 740
Avskrivningar -21 -52 -197
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader* -607 -1185 413
Totala rérelsens kostnader -49 983 -58 065 -223 754
Rorelseresultat -44 768 -58 065 -186 635
Finansnetto 2103 2157 -2 354
Summa finansiella poster 2103 2157 -2354
Resultat efter finansiella poster -42 665 -55 908 -188 989
Resultat fore skatt -42 665 -55908 -188 989
Lémnade Koncernbidrag - - -293
Skatt - - -
Resultat -42 665 -55 908 -189 282

* 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 2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31
Patent - 69 -
Summa immateriella anlaggningstillgéngar - 69 -
Inventatier, verktyg och installationer 214 310 235
Summa materiella anldggningstillgéngar 214 310 235
Andel i koncernféretag 50 50 50
Andra langfristiga fordringar 5014 6871 6 631
Summa finansiella anléGggningstillgdngar 5064 6921 6 681
Summa anlaggningstillgangar 5279 7 300 6 916
Kortfristiga fordringar 3 20 258 13164 23672
Kassa och bank 3,4,5 77 474 70 961 114 862
Summa omsattningstillgangar 97 732 84 125 138 534
Summa tillgangar 103 011 91425 145 450
TSEK Not 2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31
Eget kapital 23995 49 325 66 660
Summa eget kapital 23995 49 325 66 660
Kortfristiga skulder 79 016 42100 78 790
Summa skulder 79 016 42100 78 790
Summa eget kapital och skulder 103 01 91 425 145 450
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NOTER

Noter

Redovisningsprinciper

Denna del@rsrapport har, fér koncernen, upprattats i enlighet med Arsredovisningslagen och IAS 34
Del&rsrapportering, och fér moderbolaget i enlighet med Arsredovisningslagen och Radet fér finan-
siell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovisning av juridiska personer. Redovisningsprinciper
som tilldmpas for koncernen och moderbolaget dverensstémmer, om ej annat anges nedan, med
de redovisningsprinciper som anvdandes for upprattande av érsredovisning 2020.

Nya och dndrade standarder som antagits frdn och med 2021 beddéms inte f& ndgon betydande
pdverkan p& koncernens finansiella stallning.

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

RORELSESEGMENT

Verksamheten bestdr av utveckling av en lakemedelskandidat, arfolitixorin, och verksamheten ar or-
ganiserad som en sammanhdllen verksamhet inom ramen fér den p&dgdende fas Ill studien- AGENT.
Ddarmed utgor hela koncernens verksamhet ett rérelsesegment. Rorelsesegmentet foljs upp pd ett
satt som dverenssttmmer med den interna rapportering som lémnas till den hogste verkstallande
beslutsfattaren, vilket utgérs av vd. | den interna rapporteringen till vd anvénds endast ett segment.

Isofols nettoomsattning harror till intakter frén licensavtal for licensratt till Isosols immateriella till-
gdngar. Intakter frén licensavtal kan besté av engdngsbetalningar, licens-, royalty- och milstolper-
sattningar for nyttjande av Isofols immateriella rattigheter. Isofol kan enligt licensavtal dven ha ratt
att erhélla ersattning for nedlagda kostnader, utférande av tjansteuppdrag.

Intdkter fordelade per geografiskt omrade

Koncernen Moderbolaget
2021 2020 2021 2020
TSEK jan-mars  jan-mars jan-mars jan-mars
Nordamerika - - - -
Asien 5215 - 5215 -
Totalt 5215 - 5215 -

ISOFOL | Delérsrapport, januari-mars 2021

Intakter fordelade per intaktsslag

Koncernen Moderbolaget
2021 2020 2021 2020
TSEK jan-mars jan-mars jan-mars jan-mars
Utlicensering = - - R
Utforande av tjansteuppdrag 5215 - 5215 -
Totalt 5215 - 5215 -
Kontraktstillgangar
Koncernen Moderbolaget
2021 2020 2021 2020
TSEK jan-mars  jan-mars jan-mars jan-mars
Upplupna intakter 9570 - 9570 -
Kontraktsskulder - - - -
Totalt 9570 - 9570 -

Av koncernens tillgéngar finns 100 procent i Sverige.

Finansiella instrument
Koncernen har finansiella instrument i form av valutaderivat, vilket varderas till verkligt varde -47
TSEK (0). Koncernens finansiella instrument i form av kortréntefond varderas till verkligt vérde 0
TSEK (36 457). Ovriga finansiella tillg&ngar och skulder varderas till upplupet anskaffningsvérde. Det
beddms inte finnas nadgra vasentliga skillnader mellan verkligt varde och bokfort varde avseende de
finansiella tillgéngarna och skulderna. Redovisat varde pd finansiella tillgéngar uppgdr per balans-
dagentill 77 630 TSEK (72 834) och finansiella skulder uppgér per balansdagen till 67 677 TSEK (40158).

Stallda sékerheter
Stallda sakerheter avser sdkerheter i form av likvida medel for derivatinstrument, valutaterminer.
Foretaget har stallt 11 269 TSEK (0) av likvida medel som sdkerhet.



NOTER

Likvida medel

Koncernen

TSK 2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31
Foljande delkomponenter

ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar - 36 457 -
Likvida medel 77 524 36 034 116 393
Summa 77 524 72 491 116 393
Moderbolaget

TSK 2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31
Féljande delkomponenter

ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar - 36 457 -
Kassa och Bank 77 474 34 504 114 862
Summa 77 474 70 961 114 862

Eget kapital

P& &rsstdmman, 24 Juni 2020, beslutades att inrdtta ett Idngsiktigt incitamentsprogram ("Options-
program 20207) riktat till verkstallande direktéren i Bolaget. Optionsprogram 2020 bor ses som ett
kompletterande program vilket enbart riktar sig till Bolagets verkstallande direktér som inte deltog i
Optionsprogram 2018. Programmet som omfattar maximalt 250 000 teckningsoptioner kommer att
resultera i en mindre utspddning for bolagets aktiedgare eftersom bolaget makulerade cirka 408
000 stycken teckningsoptioner ur teckningsoptionsprogrammet 2018 i samband med drsstdmman
2020. De maximalt 250 000 teckningsoptionerna berdattigar till teckning av hégst 370 000 aktier (ef-
ter avslutad foretradesemission i juni 2020). Teckning av aktier ska kunna ske under tiden frén och
med den 15 maj 2023 till och med den 15 juli 2023. Teckningskursen for aktier som tecknas med stéd
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 éverldtits till marknadsvarde.

Varje teckningsoptioner ger vid slutet av respektive program ratt att teckna en ny aktie i Isofol till en
faststalld ldsenkurs. For serie 18/22 uppgdr losenpriset till 34,6 SEK per aktie (teckningsperiod fran
15 maj till 15 juli 2022), och fér serie 18/23 uppgdr I6senpriset till 51,8 SEK per aktie (teckningsperiod
frén 15 maj till 15 juli 2023).

| borjan av februari 2020 och i maj 2020 har 207 287 stycken teckningsoptioner aterkopts av
Isofol hanforligt till personer som slutat sin anstélining pd Isofol. Aterkdpet har skett till marknads-
varde berdknat enligt Black & Scholes. Marknadsvarderingen har skett av extern varderingskonsult.
Aterkdper avser teckningsoptionsprogram 2018/2022 och 2018/2023 som gavs ut i januari 2019.

Av det totala antalet optioner &terstod ca 408 000 teckningsoptioner som inte dverlétits respek-
tive Gterkdpts av deltagare vars anstdlining i bolaget upphort. | samband &rsstémman 2020 har
samtliga utestdende teckningsoptioner avseende optionsprogram 2018 makulerats.

Bolagets ledning och anstdllda erlade teckningsoptionslikviden ar 2019, avseende optionspro-
gram 2018, genom kontant betalning och I&n frén bolaget. L&net amorteras éver tre ar.

Koncernen och moderbolag
TSEK 2021 2020

Teckningsoptioner, likvid - -
La&n till ledning och anstallda - -

Amortering frén ledning

och anstallda 25 305
Aterkép Teckningsoptioner - -57
Utférdade teckningsoptioner, VD - 60
Summa 25 308

| november 2020 genomfordes ett dterkdp av teckningsoptioner frén den ledande befattningshava-
re som slutat sin anstdlining i Isofol Medical AB (publ). Aterképet baserades pd en marknadsvéarde-
ring i enlighet med en Black & Scholes berdkning utférd av Grant Thornton Sweden AB och &terkod-
pet omfattade totalt 117 534 optioner till en total kostnad om 73 460 SEK avseende
teckningsoptionsprogram 2018. | direkt anslutning till &terkdpet dverlats samtliga &terkdpta teck-
ningsoptioner till marknadsvarde till den nytilltrddde Chief Commercial Officer (CCO), Tony Gustavs-
son.

Vid fullt utnyttjande av samtliga utgivna teckningsoptionsprogram for teckning av aktier kom-
mer totalt 1932 625 aktier att emitteras vilket motsvarar en utspddning om ca 2,3%.
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NYCKELTAL OCH DEFINITIONER, STYRELSENS INTYGANDE

Nyckeltal Styrelsens
och definitioner intygande

Styrelsen och verkstallande direktéren forsakrar att del@rsrapporten ger en

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte cernens resultatutveckling och finansiella posi- o . ) o
.- ) . . . ; R rattvisande oversikt av koncernens och moderbolagets verksamhet, stélining
definieras i IFRS, men inkluderas i rapporten dé& tion. Investerare boér betrakta dessa nyckeltal ) B ) ) >
. ) ) ) ) ) ) ) och resultat samt beskriver vésentliga risker och osdkerhetsfaktorer som
foretagsledningen anser att dessa uppgifter som komplement till den finansiella informatio- . T L
. . ) moderbolaget och de féretag som ingdr i koncernen stér infor.
underlattar fér investerare att analysera kon- nen enligt IFRS.
TSEK 2021-03-31 2020-03-31 2020-12-31
Eget Kapital 23905 48 968 66 657 Goteborg, 14 maj 2021
Summa tillgdngar 105 431 95 042 148 130
Soliditet 22,7 % 51,5 % 449 %
Par-Ola Mannefred Magnus Bjorsne
Ordférande Styrelseledamot
Soliditeten beréiknas genom att satta eget kapital i relation till de totala tillgdngarna och ar darmed
ett matt pd hur stor andel av tillgdngarna som ar finansierade med eget kapital.
Paula Boultbee Alain Herrera
Styrelseledamot Styrelseledamot
Eget kapital utgdrs av aktiekapital, évrigt tillskjutet kapital och balanserade vinstmedel inklusive
drets resultat i koncernen.
Anna Belfrage Robert Marchesani
Styrelseledamot Styrelseledamot
Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedelbart tillgéngliga banktillgodohavanden
samt évriga penningmarknadsinstrument med ursprunglig 16ptid understigande tre ménaders.
Aram Mangasarian UIf Jungnelius
Styrelseledamot Verkstdallande direktor

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

efter utspadning.

Vid berdkning av resultat per aktie efter utspadning justeras det véigda 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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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 dr sddan som Isofol Medical AB
(publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt Nasdaq First North Premiers re-
gelverk. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 14 maj 2021 kl. 08:00.
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