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H6g aktivitetsnivd for att slutféra AGENT-studien
och forbereda f6r marknadslansering

Isofols aktier noterades p& Nasdag Stockholm den 21 oktober.

Isofol beviljades Fast Track-Designation av den amerikanska |dkemedelsmyndigheten, FDA,
for arfolitixorin for behandling av avancerad kolorektalcancer.

Isofol meddelade att FDA avslagit en forfrdgan fradn bolaget att f& justera censureringsreglerna
for den pdgdende AGENT-studiens sekunddara effektmatt efter att fler patienter an vantat gétt till
annan behandling innan de n&tt PFS. Studiens primdra effektmdatt ORR pdverkas dock inte och
overenskommelse om en ny brytpunkt for top-line-resultat vantas under véren 2022.

Jenny Sundgqvist tilltréde som Chief Commercial Officer den 1januari 2022.

Isofol utvecklar cancerldkemedlet arfolitixorin

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 pivotala fas 11l AGENT-studien, pd 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.

Fjarde kvartalet, oktober-december 2021
Nettoomsdattningen uppgick till 4 704 TSEK (18 680) och 6vriga intakter till 0 TSEK (18)
Periodens resultat uppgick till -61170 TSEK (-54 659)
Resultat per aktie uppgick till -0,38 SEK (-0,66)
Likvida medel per den 31 december uppgick till 379 448 TSEK (116 393)

Januari-december 2021
Nettoomsdattningen uppgick till 22 407 TSEK (37 119) och évriga intakter till 0 TSEK (18)
Periodens resultat uppgick till -200 251 TSEK (-188 992)
Resultat per aktie uppgick till -1,59 SEK (-3,07)
Styrelsen foéresl@r att ingen utdelning Idmnas for rakenskapsdret 2021

NYCKELTAL 2021 2020 2021 2020
TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning 4704 18 680 22 407 3719
Periodens resultat -61170 -54 659 -200 251 -188 992
Resultat per aktie (SEK) -0,38 -0,66 -1,59 -3,07
Likvida medel 379 448 116 393 379 448 116 393
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VD HAR ORDET

Fokus pa att slutféra AGENT-
studien och marknadslansering

Under det fjéirde kvartalet 2021 har arbetet fortsatt for att skapa s& goda forutsattningar som majligt infér en fram-
tida kommersiell lansering. Ett viktigt steg for att &stadkomma detta ér att slutféra vér pdgdende studie och sam-
manstalla resultaten frén denna sé att vi kan ansdtka om marknadsgodkéannande. | det sammanhanget ér den sé
kallade Fast Track-Designation mycket vardefull for oss i slutstadiet av vér pivotala fas lll-studie, AGENT, d& den

m&jliggdr bland annat en mer frekvent dialog med FDA. Vi har ocksé fortsatt de kommmersiella forberede

Under andra halvan av 2021 har vi haft tvé hu-
vudsakliga prioriteringar. For det forsta att ge-
nomféra kommersiella férberedelser och foér
det andra att genomféra atgdarder som ar ndd-
vandiga for att kunna presentera resultat frén
AGENT-studien under 2022. Jag vill understryka
att de kommersiella forberedelserna genom-
fors for att sakerstalla en framgdngsrik kom-
mersiell lansering och for att sékerstalla att de
partners vi for diskussioner med varderar var
|ékemedelskandidat pé& ratt satt. Intresset fran
mojliga licenstagare och partners ar fortsatt
starkt. Vi héller Id6pande kontakt med flera in-
tressenter, inklusive partners, val medvetna om
att top-line-data kommer att vara avgérande
infor fortsatta diskussioner och mojliga affarer.
| avvaktan pd top-line-data har den uppdatera-
de marknadsanalysen varit ett viktigt underlag
i dessa diskussioner. | insatserna att férbereda
den planerade marknadslanseringen ingér
bland annat att 6ka kdnnedomen om arfolitixo-
rin p& den amerikanska marknaden dar vi tagit
viktiga steg under kvartalet, vilka beskrivs mer i
detalj senare i rapporten.

Att vi, som ett led i v@rt arbete att nd ett mark-
nadsgodkdannande, fick beviljat en ansékan om
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Fast Track-Designation av FDA for var ldkeme-
delskandidat arfolitixorin var en mycket positiv
handelse och det utgdr en viktig extern valide-
ring av arfolitixorins potential. Jag tolkar detta
som en bekraftelse pd det stora behovet av
battre cancerbehandling men éven som en &t-
gard frén FDAs sida for att sakerstalla att det,
vid ett godkénnande av Idkemedelskandidaten,
inte uppstdar brist pd& folater for 5-FU-behand-
ling s& patienter kommer i kl&dm. Har ar lakeme-
delskandidaten arfolitixorin den forsta direkta
aktiva folatet p& dver 20 ér.

Fast Track-Designationen mojliggdr bland
annat en mer frekvent dialog med FDA som ar
betydelsefull framdver. Nar vi slutfort dialogen
med FDA ar det mgjligt att fastsl@ ndar top-
line-resultat kan presenteras. Vi ar dock déverty-
gade om att studien kommer att leverera resul-
tat av hog kvalité och hoppas att AGENT-studien
kommer att ha en positiv utgang till gagn for
patienter, v&rdgivare och véra aktiedgare.

Den 21 oktober togs ett viktigt steg genom note-
ringen p& Nasdaqg Stockholms huvudmarknad, i
mid cap-segmentet. Det gor att vi ytterligare dkar
kadnnedomen om Isofol och har lett till en dkad lik-
viditet i aktien vilket ar viktigt for att kunna skapa
ytterligare varde for véra aktiedgare.

serna.

Ar 2021 kan summeras med en rad positiva
hdndelser som signalerar viktiga externa vali-
deringar av arfolitixorins potential att géra nyt-
ta for patienter med avancerad kolorektalcan-
cer. Den oberoende sdkerhetskommitténs
(iDSMB) positiva rekommendation efter inte-
rimsanalysen medfoérde att vi kunde fullfélja
studien som planerat utan en expansion (inklu-
dera fler patienter). Vi holl en posterpresenta-
tion p& ASCO Gastrointestinal Cancer Symposi-
um som demonstrerade att den aktiva
substansen i arfolitixorin inte ar lika beroende
av individens metabolism for att vara verksam.
Den nyemission som genomfdrdes under juni
madnad sdkrade de finansiella resurserna som
kravs for att vi framover ska kunna slutféra
AGENT-studien och fardigstalla ansékan om
marknadsregistrering till det amerikanska lake-
medelsverket FDA samt initiera och accelerera
globala aktiviteter inom utveckling av Medical
Affairs, kommersiella lanseringspaket och fort-
satta partneraktiviteter.

Ar 2022 kommer bli det mest spannande aret i
Isofols historia dé& vi forvantar oss resultaten
frdn AGENT-studien. Vart fokus kommer sdle-
des att vara fullt inriktat p& att genomfoéra de
aktiviteter och &tgdrder som ar nddvandiga for

att kunna presentera resultaten och fardigstal-
la ansdkan om ett marknadsgodk&énnande i
USA. Parallellt med detta fortsatter vara insat-
ser for att forbereda infér en kommersiell lan-
sering.

Jag vill rikta ett stort tack till Isofolteamet
for deras héarda arbete att driva bolaget nar-
mare en lansering p& marknaden. Vi stér val
forberedda infor 2022, bé&de for att hantera det
kommande studieresultatet och det fortsatta
arbetet infér en mojlig marknadslansering i slu-
tet av 2023. Jag vill ocksa rikta ett stort tack till
véra aktiedgare for fortsatt fortroende. Jag ser
fram emot att fortsatta leda Isofol mot mark-
naden och dérmed bidra till att férbattra livs-
kvaliteten for alla de som drabbats av metasta-
serad kolorektalcancer.

Goteborg, 24 februari 2022

UIf Jungnelius
Vd, Isofol Medical AB (publ)



KLINISKA STUDIER OCH MEDICAL AFFAIRS

AGENT-studien fortgdr enligt plan och
Medical Affairs-aktiviteter intensifieras

Under det fjarde kvartalet har Isofol haft en regelbunden kontakt med det amerikanska ldkemedelsverket
FDA for att sdkerstalla den globala pivotala AGENT-studiens slutférande. Numera sker interaktionerna
inom ramen for Fast Track-Designation som myndigheten beviljade for arfolitixorin i november. Dessutom
har aktiviteter inom Medical Affairs - en funktion som hanterar relationer med det medicinska samfundet
- intensifierats genom rekryteringen av den forsta faltbaserade medicinska personen en MSL (Medical
Science Liaison) i USA. Denna MSL kommer bland annat att skapa k&dnnedom om arfolitixorin genom att
informera om lakemedelskandidaten pé kliniker p& den amerikanska marknaden.

Under kvartalet noterade vi att fler patienter an
férvantat hade censurerats utan en dokumen-
terad tumodrprogression och pdbdrjat en ny te-
rapi. Darfoér kan vi inte avblinda studien i enlig-
het med de forutbestdmda PFS-hdandelserna.
Isofol har édnnu inte mojlighet att ta del av stu-
diedata och dérmed ar det inte mojligt for Isofol
att veta huruvida bytet sker i en eller bada be-
handlingsarmarna, eller varfoér patienter gér
vidare till andra behandlingar. Emellertid har
den externa och oberoende sdkerhetskommit-
tén (iDSMB) vid upprepade tillfallen granskat
studiens stkerhetsdata utan att ndgra dndring-
ar har behoévt genomforas, vilket tyder pd att
det inte ar forknippat med sdkerhetsproblem i
studien.

AGENT-studiens primdara effektmatt, objek-
tiv tumorrespons (ORR, overall response rate),
péverkas inte och studien fortsatter att foljas
upp enligt plan utan né&gra storre covidrelatera-
de effekter eller forseningar fér de patienter
som kvarstar.

Med anledning av att det sekunddra effekt-
mdattet om 300 PFS-hdandelser inte kommer att
nds begdarde Isofol av FDA att f& justera censu-
reringsreglerna i enlighet med de nya ICH-rikt-
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Interimanalys mars 2021
330 patienter har behandlats i 16 veckor

linjerna (International Council for Harmoniza-
tion of Technical Requirements for Phar-
maceuticals for Human Uses) som antogs av
FDA i maj 2021. FDA avslog dock forfrédgan i
detta kvartalet under ett "Type C’-modte och
darfér kommer studieresultaten att analyseras
baserat pd& de ursprungliga censureringsregler-
na for PFS. Det innebdr att brytpunkten for nar
analys av studieresultaten kan inledas behover
justeras fr&n 300 PFS-handelser.

Top-line resultat* Final data
& ansékan
H1 H2
2022 2022

Primart effektmatt
Objektiv tumorrespons,
ORR

(Objective response rate)

| Sekundart effektmatt
| Progressionsfri dverlevnad,

(Progression-free survival)

Berdknad inlamning av
marknadsgodkdannande
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* Planen fér statistisk analys genomgdr revideringar som eventuellt kan pdverka tidslinjen for Top-line resultat

Diskussioner med FDA om en ny brytpunkt for
att kunna pdbodrja analysen av fas Ill-data pd-
gdr och Isofols avsikt ar att kunna komma éver-
ens med FDA om den nya brytpunkten under
v@ren 2022. Nar den nya brytpunkten har intraf-
fat kan dataavlésning inledas med tillhérande
sammanstdalining, kvalitetssakring och statistisk
analys for att kunna redovisa top-line-resultat.

Tidsplanen for att kunna presentera studiere-
sultaten (top-line-resultat och finala data) ar
beroende av FDA:s beslut kring brytpunkt for
PFS. Bolagets beddmning ar att top-line-resul-
tat troligen kan presenteras i slutet av férsta
halvéret 2022.

Fortsatt analys av de finala data kommer
sedan att utgdra underlaget till en Iakemedel-
sansodkan, NDA (New Drug Application), i USA
som utgdér den mest prioriterade marknaden

ISOFOL | Bokslutskommunike 2021



KLINISKA STUDIER OCH MEDICAL AFFAIRS

for Isofol. Inldmningen av ansékan till FDA om
marknadsgodkd&nnande berdknas prelimindrt
kunna ske under senare delen av andra halvar-
et 2022, givet att AGENT-studien nar sina mal,
med en mojlig lanseringsstart i USA under an-
dra halvéret 2023.

Det statistiska mélet med AGENT-studien ar
att kunna pdvisa en férbattring av tumdrkryp-
ning, matt frén baslinjen, med minst 10 procent-
enheter hos de patienter som behandlats med
arfolitixorin i en kombination med 5-FU, oxalip-
latin och bevacizumab, jamfért med de som
behandlats med en leukovorin-kombination,
samt en kliniskt relevant forldngning av PFS.

AGENT-studien har dven ett explorativt ef-
fektmatt i form av genexpressionsuttryck, och
dar Isofol tidigare i samarbete med akademis-
ka forskningsgrupper kunnat pdvisa ett sam-
band mellan klinisk nytta och genuttryck hos
patienter med metastaserad kolorektalcancer
behandlade med 5-FU-baserad kemoterapi.
Studieresultaten har potential att ge ytterligare
riktlinjer om anvandningen av 5-FU-baserad
kemoterapi i kombination med arfolitixorin
samt bdattre forstéelse for genuttryckets roll i
verkningsmekanismen av arfolitixorin.

Infér inlémnandet av Idkemedelansékningarna
till lakemedelsmyndigheterna i USA har ytterli-
gare forberedande aktiviteter genomfoérts un-
der det fjarde kvartalet. Under kvartalet har
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bland annat FDA beviljat Fast Track-Designa-
tion for arfolitixorin. FDA:s beslut ar baserat pd
potentialen att arfolitixorin ska kunna tillgodo-
se ett stort och otillfredsstallt medicinskt behov
av nya och mer effektiva behandlingar av av-
ancerad kolorektalcancer som &r den ndést
dodligaste och tredje vanligaste cancerformen.
Fast Track-Designation a@r en process som dar
utformad av FDA for att underlatta utveckling-
en och pdskynda granskningen av nya ladkeme-
del for att kunna behandla allvarliga sjukdoms-
tillst&dnd och darigenom tillgodose ett ouppfyllt
medicinskt behov. Fast Track-Designation moj-
liggdr bland annat prioriterad granskning och
kan resultera i en p&skyndad handlaggning av
en registreringsansokan, givet att relevanta kri-
terier ar uppfyllda, mer frekventa méten med
FDA och en lépande granskning. Det betyder
att ett lakemedelsbolag kan lémna in fardig-
stallda delar av sin New Drug Application (NDA)
for granskning av FDA, snarare an att vanta
med inlédmning tills samtliga delar av ansékan
ar fardigstallda. | vanliga fall genomférs
NDA-granskningar forst ndr lakemedelsbola-
get har lémnat in en komplett ansdkan till FDA.

Trots att incidensen av kolorektalcancer dkar
har inga nya breda behandlingar for alla
mCRC-patienter, oberoende av genetisk profil, i
forsta linjens behandling godkdnts p& ndrmare

20 ar. P& en marknad med etablerade behand-
lingsregimer kravs insatser for att skapa kan-
nedom om nya lékemedelskandidater genom
att bygga relationer med det medicinska sam-
fundet och relevanta externa experter (Key
Opinion Leader) infor en mojlig lansering. For
att dstadkomma detta har den férsta av en rad
av faltbaserade medicinsk personal rekryterats
i USA. Det har dstadkommits genom ett samar-
bete mellan Isofol och Syneos Health. De ar-
betsuppgifter som den faltbaserade med- icin-
ska personalen har att hantera ar bland an- nat
att delta i vetenskapligt utbyte med KOL:s och
andra specialister inom sjukvérden betréffande
arfolitixorin effektivitet och sdkerhet. Dessutom
kommunicerar och informerar de om relatera-
de trender p& marknaden, forskning, klinisk
praxis och insikter fr&n relevanta medicinska
konferenser.

| AGENT-studien analyseras patienternas tu-
mormaterial for en rad folatberoende gener.
Isofol ar 6vertygade om att dessa sé kallade
biomarkéranalyser som ar avsedda att pdvisa
cancerpatienters formdaga att svara pd olika
folatbaserade cancerbehandlingar kommer att
tillampas pé alla patienter som ska behandlas
med 5-FU-baserade behandlingsregimer i
framtiden, férutsatt att en genberoende effekt
kan bekraftas i AGENT-studien. Emellertid krévs

ytterligare kliniska studier for att skapa en
battre bild av vilka genuttryck som ar relevanta
for 5-FU och dérmed kunna sékerstalla exakt
vilka gener som driver en eventuell skillnad i
den kliniska effekten.

| ett samarbete med forskare pé& Sahlgren-
ska Universitetssjukhuset p&gér en sé& kallad
provarinitierad klinisk studie, Modelle-studien.
Den avser att mer i detalj undersdka vilken ef-
fekt olika folater (arfolitixorin/leukovorin) till-
sammans med 5-FU har pd patienter med kolo-
rektalcancer som metastaserat till levern. Det
ar en banbrytande studie d& det dar forsta
gdéngen det blir mojligt att direkt mata vilken
effekt folaterna har p& de mélenzym som arfo-
litixorin riktas mot (bland annat TS-enzymet
som ar ett viktigt mal for cancerbehandlingar
genom att det kan bidra till att hadmma celltill-
vaxten). Analysen har darfor potential att bidra
med vetenskapligt underlag till Isofols p&gd&en-
de kliniska arbete for att forstd hur genuttryck
avgor patientens formdga att svara pd olika
folatbaserade cancerbehandlingar.

I nulaget har cirka halften av de bergknade
patienterna rekryterats i studien som drivs av
dr Helena Taflin vid Sahlgrenska universitets-
sjukhuset. Under det fjarde kvartalet gick dven
Norrlands universitetssjukhus i Umed med i stu-
dien och den forsta patienten inkluderades dar
inom ramen for studien. Att den nu innefattar
ytterligare ett sjukhus kommer férhoppningsvis
att pédskynda rekryteringstakten.



KOMMERSIELL STRATEGI

Intensivt arbete pagadr for att skapa
goda forutsattningar for den kommersi-
ella lanseringen

Isofol har ambitionen att kunna erhadlla ett marknadsgodkannande for arfolitixorin fran FDA i USA under
slutet av 2023, givet ett positivt utfall fran den pagaende fas lll-studien, AGENT. For att skapa sa goda
forutsattningar som mojligt for den kommersiella lanseringen har Isofol sjosatt en rad forberedelser.

De kommersiella forberedelserna har intensifie-
rats under 2021 genom att ytterligare aktiviteter
initierats, till exempel detaljerade analyser av
mCRC-marknaderna i USA och Europa inklusive
en analys kring hur dagens kolorektalcancer
patienter omhdandertas, for att battre kunna
forsté och optimera arfolitixorins framtida posi-
tionering p&d marknaderna. Genomférandet av
de kommersiella férberedelserna leds sedan
den 1januari 2022 av Jenny Sundqvist, som ut-
setts till Isofols nya Chief Commercial Officer.

Isofol har initierat en rad aktiviteter for att for-
bereda bolaget infér en kommande kommersi-
ell lansering av arfolitixorin. Under &ret pdbor-
jades en uppdatering av tidigare genomfoérda
marknadsanalyser samt framtagande av stra-
tegier for marknadsaccess. Det fjarde kvartalet
har praglats av sammanstalining och analys av
underlaget som samlades in under det sista
halvéret.

Underlaget bekraftar behovet av nya be-
handlingar for kolorektalcancer. | de uppdate-
rade undersdkningarna har cirka 350 lakare
f&tt ge sin syn pd arfolitixorins plats i en framti-
da behandlingsregim. Om AGENT-studien nar
uppsatta mal, ar deras slutsats att arfolitixorin

Patientmdalgrupp samt potentiell andel fér arfolitixorin

Det &rliga antalet mCRC patienter

som behandlas med kemoterapi i 372 000
1:a till 3:dje behandlingslinjen
[ | |
USA EUS Japan
50% 31% 42%
22 500 26 700 15 600

~ 9 ménader

Mer &n 1 miljard USD &rligen
Baserat p& marknadspentrationen i forsta linjen i 7 MM

16 000 24 000 19 000

Arfolitixorins potentiella

Arfolitixorins potentiella
patientandel i 2:a-3:dje linjen

___ ytterligare mCRC patienter férutsp8s behandlas med
arfolitixorin i enbart 1:a linjens behandling
i USA, EUS och Japan (7 MM)

patientandel i 1:a linjen

Genomsnittlig
behandlingstid

Arfolitixorins potentiella andel

1:a linjen

Cirka 60 000
- ytterligare mCRC patienter forutspds behandlas
med arfolitixorin i 2:dra till 3:dje linjens behandling
i USA, EUS och Japan (7 MM)

Kélla: 1) GLOBOCAN 2018, Cancer Incidence and Mortality Worldwide. 2.) GlobalData 2017.
3.) GlobalData Colorectal Cancer: Competitive landscape to 2026. 4.) Deallus Market research and forecast modell 2018.

utgor en klar forbattring jamfoért med dagens
behandlingar. Vidare bekraftar betalare, som
har tillfrédgats i USA, EU4 och UK, att arfolitixorin
har en acceptabel produktprofil, givet att stu-
dien nér sina uppsatta mal. Underlaget kom-
mer nu att utgdra en viktig komponent bade i
diskussionerna med potentiella partners samt
som underlag i planeringen av arbetet med
kommersialisering.

Arfolitixorin har patentskydd till 2038 i USA och
Japan och till 2034 i dvriga varlden (till exempel i
Europa och Kina) vilket innebdr att det finns po-
tential for behandling av ytterligare tillkomman-
de cancertyper inom patentskyddet. Utdver CRC
behandlas andra solida tumérer med |gkeme-

delskombinationen 5-FU och folater, bland an-
nat vid forekomst av tumorer i bukspottkorteln
och i magsdcken. Arfolitixorins verkningsmeka-
nism ar densamma foér dessa cancerformer som
for kolorektalcancer och de potentiella fordelar-
na med att anvanda arfolitixorin kan vara de-
samma. Dessa indikationer kommer att krdava
ytterligare kliniska studier for att godkdnnas av
myndigheterna, négot som Isofol utvarderar.
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KOLOREKTALCANCER OCH MARKNADSOVERSIKT

Kolorektalcancer - tredje vanligaste formen av cancer

Kolorektalcancer, dven kéand som tjock- och dndtarmscancer, ér en form av cancer som harror frén mutationer
i tarmslemhinnans celler och &r den tredje vanligaste cancerformen efter lung- och brodstcancer och den ndst

dodligaste.

Kolorektalcancer drabbar bdde man och kvin-
nor med jamn férdelning mellan kénen. Det
skiljer sig dock i dess lokalisering dér nagot fler
man drabbas av rektalcancer och négot fler
kvinnor fér cancer i kolon. Det &r frdmst aldre
som drabbas av kolorektalcancer, dér majori-
teten insjuknar efter 70 &rs &lder. Den globala
incidensen (antalet nya patienter som érligen
diagnostiseras) for cancerformen ar omkring
1,9 miljoner patienter per ér.

Trots att prognosen for patienter med kolorek-
talcancer har forbattrats det sista decenniet, ar
prognosen for éverlevnad sdmre jamfoért med
brost- eller prostatacancer och ar globalt den
andra vanligaste orsaken till cancerrelaterade
dodsfall efter lungcancer. Prognos for dverlev-
nad ar mycket god vid tidig diagnos. Patienter i
sent stadium, d& cancern har spridit sig till andra
organ (metastaser/mCRC), har sémre prognos
och betydligt hdgre dédlighet. Endast 10 procent
av patienter med mCRC ar vid liv fem &r efter
diagnos.

Lakemedelsmarknaden for de &tta storsta
marknaderna fér behandling av all kolorektal-
cancer uppgick &r 2018 till totalt 7,6 miljarder
USD och berdknas vaxa till ca 10,6 miljarder
USD fram till 2028. Anledningen till den relativt
modesta marknadstillvéxten ar att f& nya lake-
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Kolorektalcancer — Stort behov av battre behandling

Tredje mest forekommande och den nast dodligaste cancerformen

Kolorektalcancer

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste cancerformen?
10% av de upptéckta cancerfallen 8rligen &r kolorektalcancer

2% 1%
22 10%

14 6%

ns (miljoner)

Artig incider
s

Lung Brost  Kolorektal Prostata  Mage Lever

1.9M personer drligen diagnostiseras
med kolorektalcancer

5-8rsoverlevnaden for patienter med
metastatisk kolorektalcancer ar
endast 10%?

medel har eller kommer att lanseras under
kommande &r. Darutéver s@ beddms den be-
rdknade forsdljningen av de lakemedel som
nyss har lanserats eller kommande lanseringar
(ej inraknat arfolitixorin) att vara relativt lag ef-
tersom dessa frémst kan hjéalpa en mindre del-
grupp av patienter som drabbats av kolorektal-
cancer.

P& de sju stérsta marknaderna (USA, EU4,
UK och Japan) diagnostiseras arligen ca 370 000

Okande incidens

Antalet diagnostiserade patienter med
kolorektalcancer férvantas 6ka med
60% frén 1.9M fall 2020 till 3.1M fall
2040!

2028
2018

patienter med mCRC. Av dessa patienter utgor
Isofols priméra marknad, forsta linjens behand-
ling, av ca 170 000 patienter arligen.

Med utgdngspunkten att Isofols primdra
marknad utgdérs av den forsta linjens behand-
ling av patienter med mCRC uppskattar bola-
get att den arliga forsaliningen av arfolitixorin
pd& de sju storsta marknaderna kan uppgd till
en miljard USD vid ett marknadsgodkdnnande.

Globala kolorektalcancermarknaden kan vara vard $10.6 miljarder 2028

Totala marknanden kommer att véaxa ~$3 miljarder
fran 2018 till 20282

Det brittiska marknadsanalysféretaget Global-
Data publicerade 2020 en prognos for
CRC-marknaden fram till 2028 for dtta markna-
der, USA, EU4, UK, Japan och Kina. | denna rap-
port beskrivs arfolitixorin som en av de mest lo-
vande lakemedelskandidaterna inom CRC
tillsammans med Array BioPharmas/Pfizers
BRAF-hdmmare encorafenib (Braftovi).



FINANSIELL INFORMATION, FJARDE KVARTALET

Finansiell information,
oktober-december

JAMFORELSE MELLAN
FJARDE KVARTALET 2021 OCH 2020

Belopp angivna utan parenteser avser
perioden oktober till december 2021 och
belopp angivna inom parenteser avser
oktober till december 2020.

Roérelsens intakter

Nettoomsdattningen uppagick till 4 704 TSEK (18 680) for kvartalet.
Intakterna i kvartalet @r hanfoérliga till vidarefaktureringar for
AGENT-studien i Japan. Ovriga intékter uppgick 0 TSEK (18).

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -58 168 TSEK (-59 866), vil-
ket motsvarar en minskning 1698 TSEK. Kostnaderna for den p&-
g&ende AGENT-studien ar lagre dn samma period féregdende
ar, framst p& grund av fullrekryterad studie sedan det fjarde
kvartalet 2020 och samtidigt har kostnaderna fér pre-kommersi-
alisering 6kat och i det fjarde kvartalet ingér aven kostnader for
listbytet.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -8 990 TSEK (-8 376)
vilket motsvarar en dékning om 614 TSEK. Antalet anstdllda uppgick
till 15 personer (12) vid utg&ngen av december ménad 2021.

Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriel-
la anlaggningstillgdngar uppgick under perioden till -397 TSEK
(-438).

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 1 689 TSEK (-4 932), varav 1 705 TSEK
(-4 898) hanforligt till valutakursforandringar pé likvida medel
och derivatinstrument och -16 TSEK (-34) hanforligt till ranta.

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -62 858 TSEK (-49 727), vilket motsva-
rar en 6kad forlust om 13 131 TSEK. Resultat efter finansiella pos-
ter uppgick till -61170 TSEK (-54 659), vilket motsvarar en ¢kad
forlust om 6 511 TSEK. Koncernen har ingen skattekostnad dé
ndgon vinst ej uppvisats under den jamforda perioden.

Bolagets likvida medel per den 31 december 2021 uppgick till 379
448 TSEK (116 393). Inga |&n finns upptagna per den 31 december
2021 eller upptagits sedan dess. Av likvida medel har 42 124 TSEK
(40 898) stallts som sakerhet for valutaterminer vilka forfaller till
betalning under forsta halvéret 2022.

Kassafléde frén den I6pande verksamheten

Kassaflodet frén den I6pande verksamheten uppgick under peri-
oden till -42 022 TSEK (-35 103), vilket motsvarar en férandring
om -6 919 TSEK. Kassaflédet ar negativt hanforligt till bolagets
kliniska och pre-kommersiella aktiviteter samt lagre intakter jam-
fort med samma period foregéende ar.

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

Kassafléde frén finansieringsverksamheten

Kassaflodet frén finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -368 TSEK (-325). Det negativa kassaflédet ar hanforligt
till amortering av bolagets leasingskuld.

Periodens kassafléde

Periodens kassafléde uppgick till -42 390 TSEK (-35 427), vilket
motsvarar en forandring om -6 963 TSEK. Kassaflodet ar nega-
tivt hanforligt till bolagets kliniska och pre-kommersiella aktivite-
ter.

Investeringar gjorda under oktober-december 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 p&gdende eller planerade materiella inves-
teringar.
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FINANSIELL INFORMATION, JANUARI-DECEMBER 2021

Finansiell information,

januari-december

JAMFORELSE MELLAN
JANUARI TILL DECEMBER 2021 OCH 2020

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

Roérelsens intakter

Nettoomsdattningen uppgick till 22 407 TSEK (37 119) for perioden.
Intakterna ar hanforliga till vidarefaktureringar for AGENT-stu-
dien i Japan. Ovriga intakter uppgick 0 TSEK (18).

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till 196 712 TSEK (199 535),
vilket motsvarar en minskning om 2 823 TSEK. Kostnaderna foér
den pd&gdende AGENT-studien, som blev fullrekryterad under
fjarde kvartalet 2020, har under &ret minskat och samtidigt har
kostnaderna for pre-kommersiella aktiviteter 6kat och under
&ret ingdr kostnader for listbytet.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -27 721 TSEK (-22 740)
vilket motsvarar en ékning om 4 981 TSEK. Antalet anstdllda upp-
gick till 15 personer (12) vid utg&ngen av december ménad 2021.
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Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriel-
la anlaggningstillgdngar uppgick under perioden till -1 596 TSEK
(-1770).

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 4 215 TSEK (-2 497), varav 4 378 TSEK
(-2 350) hanforligt till valutakursférandringar pé likvida medel
och derivatinstrument och -163 TSEK (-147) hanforligt till ranta.

Rorelseresultat (EBIT)

Roérelseresultat uppgick till -204 465 TSEK (-186 494), vilket mot-
svarar en 6kad forlust om 17 971 TSEK. Resultat efter finansiella
poster uppgick till -200 251 TSEK (-188 991), vilket motsvarar en
o6kad forlust om 11 260 TSEK. Koncernen har ingen skattekostnad
dd& ndgon vinst ej uppvisats under den jamforda perioden.

Bolagets likvida medel per den 31 december 2021 uppgick till 379
448 TSEK (116 393). Inga |&n finns upptagna per den 31 december
2021 eller upptagits sedan dess. Av likvida medel har 42 124 TSEK
(40 898) stallts som sakerhet for valutaterminer vilka forfaller till
betalning under forsta halvéret 2022.

Kassafléde frén den I6pande verksamheten

Kassaflédet frédn den 16pande verksamheten uppgick under perio-
den till -188 429 TSEK (-160 270), vilket motsvarar en férandring om
-28 159 TSEK. Kassaflddet ar negativt hanforligt till bolagets klinis-
ka aktiviteter samt bolagets pre-kommersialiseringsaktiviteter
samt lagre intakter jamfort med samma period foregéende ar.

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

Kassafléde frén finansieringsverksamheten

Kassaflodet frédn finansieringsverksamheten uppgick under perio-
den till 450 477 TSEK (150 013). Det positiva kassaflédet ar hanfor-
ligt till den nyemission som genomférdes under andra kvartalet.

Periodens kassafléde

Periodens kassafldéde uppgick till 262 048 TSEK (<10 257). Det po-
sitiva kassaflodet ar hanforligt till den nyemission som genom-
fordes under andra kvartalet. Exkluderat nyemissionen uppgdr
periodens kassafldde till -189 869 TSEK (-161 515).

Investeringar gjorda under perioden

januari-december 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 p&gdende eller planerade materiella inves-
teringar.



Ovrig information

Vid utgéngen av rapportperioden var antalet anstdllda 15 heltidsanstalla, varav sex mén och nio
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.

Under perioden har ersdattning till koncernens ledande befattningshavare utgétt enligt gallande
policys. Inga évriga narstdendetransaktioner har skett under perioden.

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 beddéms ha en sarskild 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 &rsredovisningen fér 2020 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, véxlar
bolaget till sig USD och EUR for att hantera och minska valutaexponering.

Antalet aktier ar vid periodens utgdng 161 515 440 (83 365 966) med ett kvotvarde om 0,0306 SEK
(0,0306). Genomsnittligt antal aktier uppgick under fjarde kvartalet till 161515 440 (83 365 966). Frén
och med den 21 oktober 2021 &r aktien listad p&d Nasdaq Stockholms huvudlista, under handelsbe-
teckning "ISOFOL”. Tidigare var aktien listad pé& First North Premier Growth Market.

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
utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga risker och de ostkerhetsfaktorer koncern och moderbo-
lag stdr infor dterges i &rsredovisningen for 2020.

Storsta aktiedgarna per den 31 december 2021

Aktiedgare Antal aktier Aktiekapital/réster
Futur Pension (f d Danica) 13 486 795 8,4%
Avanza Pension 8 750 907 5,4%
Handelsbanken Fonder 7 290 946 4,5%
Swedbank Férsakring 551276 3,4%
Hans Enocson 4 555 236 2.8%
Fjarde AP-fonden 4521257 2.8%
Swedbank Robur Fonder 4175 839 2,6%
Bengt Gustafsson* 3749 459 2,3%
Nordnet Pensionsforsakring 2 826 930 1,8%
Alfred Berg Fonder 2 348 268 1,5%
10 storsta aktiedgarna 49 925 967 35,5%
Ovriga aktiedgare 111589 473 64,5%
TOTALT 161515 440 100%

* Eget eller nérstéende fysisk eller juridisk person som innehar aktier (direkta och indirekta) och andra finansiella instrument
i bolaget.

ISOFOLS STORSTA AGARE BASERAS PA INFORMATION FRAN EUROCLEAR SWEDEN AB OCH MONITOR PER DEN 31 DECEMBER 2021.

Pé&verkan av covid-19 for Isofol och dess verksamhet har hittills varit relativt begrénsad. | vilkken omfatt-
ning Covid-19 kommer att péverka Isofols verksamhet och specifikt dess kliniska studie under 2022
beror till stor del pd i vilken takt som vaccinationsprogrammen i vériden rullas ut och hur snabbt sjuk-
husen kan é&tergé till normal verksamhet. Isofol féljer noga utvecklingen av covid-19 och varderar i
vilken omfattning verksamheten samt vilka restriktioner som ré&der i respektive land, kan komma att
péverkas pd kort och l&ng sikt. Isofol anpassar verksamheten och vidtar 16pande forsiktighetsatgar-
der for att sékerstdlla att personal, medarbetare och deltagare i studien ér trygga och friska och fér
att sékerstalla att studien genomfoérs med hdg datakvalitet. AGENT-studien var i december 2020 full-
rekryterad och darmed har risken for férseningar i studien minskat avseende patientrekrytering. Den
risk som kvarst@r ar att sjukhus kan stdngas ner eller att insamlingen av data kan férsvéras pé grund
av kommande vagor av covid-19, vilket kan medféra férseningar i arbetet med att sammanstalla data
infor top-line resultat.
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| OVRIG INFORMATION

VALBEREDNINGEN INFOR ARSSTAMMA 2022

Valberedningen infér 2022 ars arsstdmma bestér av ordférande Malin Bjérkmo, Lars Lind, Ulrik
Gronvall, Mats-Ola Palm och Par-Ola Mannefred. Aktiedigare som énskar ldmna foérslag till Isofols
valberedning 2022 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.

Arsstdmma
Arsstamma i Isofol Medical AB (publ) planeras att hallas den 19 maj 2022 i Géteborg.

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

Aktiedgare som 6nskar f& drende behandlat pd stdmman 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 arsstammao@
isofolmedical.com och méste inkomma till styrelsen senast fem veckor fére stdmman, eller i vart fall
i s& god tid att drendet, om s& kravs, kan upptas i kallelsen till stamman.

Arsredovisning
Isofols @rsredovisning for 2021 berdaknas finnas tillganglig for nedladdning pé Isofols hemsida under
vecka 17, 2022.

FINANSIELLA RAPPORTER
Foljande rapporter planeras att avidmnas:

Arsredovisning 2021 april 2022
Del&rsrapport januari-mars 2022 12 maj 2022
Halvarsrapport april-juni 2022 23 augusti 2022
Del@rsrapport juli-september 2022 10 november 2022
Bokslutskommuniké 2022 23 februari 2023

Delérsrapporterna publiceras pd foretagets hemsida www.isofolmedical.com

KALENDARIUM
Arsstsmma 2022 19 maj 2022

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

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

Gustaf Albért, ekonomichef, vice vd
Telefon: +46 (0) 709 16 83 02
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: Goteborg

Denna rapport har upprattats i ett svenskt original och har éversatts till engelska.
Vid skillnader mellan de tvé ska den svenska versionen galla.

Informationen ldmnades, genom ovanstéende kontaktpersons forsorg, for offent-
liggérande den 24 februari 2022, kl. 08:00.



FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

Koncernens resultatrakning

i sammandrag

2021 2020 2021 2020
TSEK* Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning 2 4704 18 680 22 407 37119
Ovriga intékter - 18 - 18
Totala rorelsens intdkter 4704 18 698 22 407 37137
Ovriga externa kostnader -58168 -59 866 -196 712 -199 535
Personalkostnader -8 990 -8 376 -27 721 -22 740
Avskrivningar av materiella och immateriella anlédggningstillgdngar -397 -438 -1596 -1770
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader** -7 255 -843 413
Totala rérelsens kostnader -67 563 -68 425 -226 872 -223 631
Rorelseresultat -62 858 -49 727 -204 465 -186 494
Finansnetto 1689 -4 932 4215 -2 497
Summa finansiella poster 1689 -4 932 4 215 -2 497
Resultat efter finansiella poster -61170 -54 659 -200 251 -188 991
Skatt som belastar drets resultat - - - -1
Resultat -61170 -54 659 -200 251 -188 992
Varav hanforligt till moderbolagets aktietigare -61170 -54 659 -200 251 -188 992
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -0,38 -0,66 -1,59 -3,07

* Avrundning kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte éverensstGmmer vid summering.

**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, KONCERNEN

Koncernens balansrakning
i sammandrag

TSEK* Not 2021-12-31 2020-12-31

Patent - _

Summa immateriella anlaggningstillgédngar - -

Inventatier, verktyg och installationer 1745 3258
Summa materiella anldggningstillgdngar 1745 3258
Andra langfristiga fordringar 5009 5031
Summa finansiella anlaggningstiligdngar 5009 5031
Summa anlaggningstillgdngar 6 755 8 289
Kortfristiga fordringar 3 15160 23448
Likvida medel 3,4,5 379 448 116 393
Summa omsdattningstillgangar 394 609 139 841
Summa tillgdngar 401363 148 130

* Avrundning kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte éverensstGmmer vid summering.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

Koncernens balansrakning

i sammandrag

TSEK* Not 2021-12-31 2020-12-31
Eget kapital 6 318 233 66 567
Summa eget kapital 318 233 66 567
Langfristig leasingskuld 10 1439
Summa langfristiga skulder 10 1439
Kortfristig leasingskuld 1542 1677
Ovriga kortfristiga skulder 3 81478 78 447
Summa kortfristiga skulder 83 020 80124
Summa skulder 83130 81563
Summa eget kapital och skulder 401363 148 130

* Avrundning kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte éverensstGmmer vid summering.

ISOFOL | Bokslutskommunike 2021



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 - -57 - -57
Nyemission, utférdade teckningsoptioner - 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
Ovrigt
Aktie- tillskjutet Balanserat
TSEK* Not kapital kapital resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2021-01-01 2552 768 083 -704 068 66 567
Foretradesemission 1914 398 242 - 400157
Overtilldelningsoption 478 99 522 - 100 000
Emissionskostnader - -48 240 - -48 240
Periodens resultat - - -200 251 -200 251
Eget kapital 2021-12-31 4 945 1217 607 -904 319 318 233

* Avrundning kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte dverensstémmer vid summering.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

Kassaflodesanalys

for koncernen

2021 2020 2021 2020
TSEK* Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Resultat efter finansiella poster -61170 -54 659 -200 251 -188 991
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet -1308 5417 -2 946 3958
Betald inkomstskatt** - - - -1
Kassafléde frdn den 16pande verksamheten
fore forandringar av roérelsekapital -62 478 -49 242 -203 196 -185 033
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar 11448 325 9 860 -14 050
Okning (®)/Minskning () av rérelseskulder 9 007 13 815 4907 38 813
Férdandring av rorelsekapitalet 20 456 14139 14 766 24 763
Kassafléde frdn den 16pande verksamheten -42 022 -35103 -188 429 -160 270
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar = - = -
Kassafléde frdn investeringsverksamheten - - - -
Amortering leasingskuld -393 -394 -1548 -1553
Teckningsoptioner, erhdllen likvid 25 70 108 308
Nyemission - - 451917 151258
Kassafléde frén finansieringsverksamheten -368 -325 450 477 150 013
Periodens kassafléde -42 390 -35 427 262 048 -10 257
Likvida medel vid periodens bdrjan 420 861 153 612 16 393 126 983
Valutakursdifferens i likvida medel 977 -1791 1007 -334
Likvida medel vid periodens slut 379 448 116 393 379 448 116 393

* Avrundning kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte dverensstémmer vid summering.

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

Moderbolagets resultatrakning

i sammandrag

2021 2020 2021 2020
TSEK* Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning 2 4704 18 680 22 407 37119
Ovriga intékter - - = -
Totala rérelsens intdkter 4704 18 680 22 407 37119
Ovriga externa kostnader -58 577 -60 292 -198 349 -201231
Personalkostnader -8 990 -8 376 =27 721 -22 740
Avskrivningar -18 -40 =77 -197
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader* -7 255 -843 413
Totala rérelsens kostnader -67 593 -68 453 -226 990 -223754
Rorelseresultat -62 888 -49 772 -204 583 -186 635
Finansnetto 1706 -4 900 4304 -2 354
Summa finansiella poster 1706 -4 900 4304 -2354
Resultat efter finansiella poster -61183 -54 673 -200 280 -188 989
Resultat fore skatt -61183 -54 673 -200 280 -188 989
Lémnade koncernbidrag - -293 - -293
Skatt - - - -
Resultat -61183 -54 965 -200 280 -189 282

* Avrundning kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte dverensstémmer vid summering.
** 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, MODERBOLAGET

Moderbolagets balansrakning

i sammandrag

TSEK* Not 2021-12-31 2020-12-31
Patent - -
Summa immateriella anlaggningstillgdngar = -
Inventatier, verktyg och installationer 158 235
Summa materiella anldggningstillgéngar 158 235
Andel i koncernféretag 50 50
Andra langfristiga fordringar 5009 6 631
Summa finansiella anléggningstillgdngar 5 059 6 681
Summa anléggningstillgangar 5217 6 916
Kortfristiga fordringar 3 15 389 23672
Kassa och bank 3,4,5 379 398 114 862
Summa omsattningstillgangar 394 787 138 534
Summa tillgangar 400 004 145 450
TSEK* Not 2021-12-31 2020-12-31
Eget kapital 318 297 66 660
Summa eget kapital 318 297 66 660
Kortfristiga skulder 3 81707 78 790
Summa skulder 81707 78 790
Summa eget kapital och skulder 400 004 145 450

* Avrundning kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte éverensstGmmer vid summering.
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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 ladkemedelskandidat, arfolitixorin, och verksamheten ar or-
ganiserad som en sammanhdllen verksamhet inom ramen foér den p&gdende fas lll studien-AGENT.
Darmed utgor hela koncernens verksamhet ett rorelsesegment. Rérelsesegmentet foljs upp pd ett
satt som dverensstdmmer med den interna rapportering som lémnas till den hdgste 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 Isofols immateriella till-
gdngar. Intakter frén licensavtal kan besté av engéngsbetalningar, licens-, royalty- och milstolper-
sattningar for nyttjande av Isofols immateriella rattigheter. Isofol kan enligt licensavtal dven ha ratt
att erhdlla ersattning for nedlagda kostnader, utférande av tjansteuppdrag.

Intdkter fordelade per geografiskt omrade

Koncernen
2021 2020 2021 2020
TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nordamerika - 11089 - 11089
Asien 4704 7591 22 407 26 030
Totalt 4704 18 680 22 407 37119
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Moderbolaget

2021 2020 2021 2020
TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Nordamerika - 11089 - 11089
Asien 4704 7 591 22 407 26 030
Totalt 4704 18 680 22 407 3719
Intakter fordelade per intaktsslag

Koncernen

2021 2020 2021 2020
TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Utlicensering - 11089 - 27 431
Utférande av tjansteuppdrag 4704 7 591 22 407 9 688
Totalt 4704 18 680 22 407 3719

Moderbolaget

2021 2020 2021 2020
TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Utlicensering - 11089 - 27 431
Utforande av tjansteuppdrag 4704 7591 22 407 9 688
Totalt 4704 18 680 22 407 37119
Kontraktstillgéngar

Koncernen
TSEK 2021-12-31 2020-12-31
Upplupna intakter 1631 1065
Kontraktsskulder - -
Totalt 1631 11065
Moderbolaget

TSEK 2021-12-31 2020-12-31
Upplupna intakter 1631 11065
Kontraktsskulder - -
Totalt 1631 11 065

Av koncernens tillgéngar finns 100 procent i Sverige.



NOTER

Finansiella instrument
Koncernen har per 31 december 2021 finansiella instrument, vilka varderas till verkligt varde, i form
av valutaderivat 1663 TSEK (-1 872). Ovriga finansiella tillg&ngar och skulder vérderas till upplupet
anskaffningsvarde. Det beddms inte finnas né&gra vasentliga skillnader mellan verkligt vérde och
bokfért varde avseende de finansiella tillgdngarna och skulderna. Redovisat varde pé finansiella
tillgéngar uppgdr per balansdagen till 381 135 TSEK (118 849) och finansiella skulder uppgdr per
balansdagen till 72 556 TSEK (71 549).

Stallda sékerheter
Stallda sakerheter avser sdékerheter i form av likvida medel fér derivatinstrument, valutaterminer.
Foéretaget har stallt 42 124 TSEK (40 898) av likvida medel som sdkerhet.

Likvida medel

Koncernen
TSEK

Foljande delkomponenter
ingdr i likvida medel:

2021-12-31 2020-12-31

Kortfristiga placeringar - -
379 448 116 393
379 448 116 393

Likvida medel

Summa

Moderbolaget
TSEK

Féljande delkomponenter
ingdr i likvida medel:

2021-12-31 2020-12-31

Kortfristiga placeringar - -
379 398 114 862
379 398 114 862

Kassa och Bank

Summa

Eget kapital

P& &rsstdmman, 24 Juni 2020, beslutades att inrdtta ett Idngsiktigt incitamentsprogram ("Options-
program 20207) riktat till verkstallande direktdren i Bolaget. Optionsprogram 2020 bor ses som ett
kompletterande program vilket enbart riktar sig till Bolagets verkstdllande direktdr som inte deltog
i Optionsprogram 2018. Programmet som omfattar maximalt 250 000 teckningsoptioner kommer
att resultera i en mindre utspadning for bolagets aktietigare eftersom bolaget makulerade cirka
408 000 stycken teckningsoptioner ur teckningsoptionsprogrammet 2018 i samband med &rsstim-
man 2020. De maximalt 250 000 teckningsoptionerna berdttigar till teckning av hégst 370 000 akti-
er (efter avslutad foretrddesemission 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 stdd av Teckningsoptionerna faststdalldes till 30,3 kronor per aktie. Under augusti tecknade vd

samtliga 250 000 Teckningsoptioner till en pris motsvarande 0,24 kronor per Teckningsoption vilket
inbringade 60 000 kr i optionspremier. Teckningsoptionerna har éverlétits 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 16senpriset till 28,3 SEK per aktie (teckningsperiod fran
15 maj till 15 juli 2022), och for serie 18/23 uppgdr l6senpriset till 42,5 SEK per aktie (teckningsperiod
frédn 15 maj till 15 juli 2023).

| bérjan av februari 2020 och i maj 2020 har 207 287 stycken teckningsoptioner &terkopts av
Isofol h&nférligt till personer som slutat sin anstalining p& Isofol. Aterkdpet har skett till marknads-
varde berdknat enligt Black & Scholes. Marknadsvéarderingen har skett av extern varderingskonsult.
Aterkoper 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 respekti-
ve Gterkopts av deltagare vars anstalining i bolaget upphort. | samband drsstdmman 2020 har samt-
liga av de aterstéende 408 000 teckningsoptionerna avseende optionsprogram 2018 makulerats.

Bolagets ledning och anstdallda erlade teckningsoptionslikviden &r 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 - -
Lan till ledning och anstallda = -

Amortering frén ledning

och anstallda 82 305
Aterkép Teckningsoptioner 0 -57
Utférdade teckningsoptioner, VD - 60
Summa 82 308

| november 2020 genomfordes ett Gterkdp av teckningsoptioner frén den ledande befattningshavare
som slutat sin anstalining i Isofol Medical AB (publ). Aterképet baserades p& en marknadsvéardering i
enlighet med en Black & Scholes berakning utférd av Grant Thornton Sweden AB och &terkdpet om-
fattade totalt 117 534 optioner till en total kostnad om 73 460 SEK avseende teckningsoptionsprogram
2018. | direkt anslutning till &terkdpet dverlats samtliga &terkdpta teckningsoptioner till marknadsvar-
de till den nutilltraddde Chief Commercial Officer (CCO), Tony Gustavsson.

| december 2021 genomférdes ett aterkdp av teckningsoptioner frén den ledande befattnings-
havare som slutat sin anstalining i Isofol Medical AB (publ). Aterkdpet baserades p& en marknads-
vardering i enlighet med en Black & Scholes berdkning utférd av Grant Thornton Sweden AB och
&terkdpet omfattade totalt 117 534 optioner till en total kostnad om 1011 SEK avseende teckningsop-
tionsprogram 2018. | direkt anslutning till &terkdpet dverlats 49 134 &terkodpta teckningsoptioner till
marknadsvdarde till den nytilltrddde Chief Commercial Officer (CCO), Jenny Sundqvist, samt reste-
rande 68 400 teckningsoptioner till anstallda inom det kliniska teamet.

Vid fullt utnyttjande av samtliga utgivna teckningsoptionsprogram for teckning av aktier kom-
mer totalt 2 359 980 aktier att emitteras vilket motsvarar en utsp&dning om ca 1,5%.
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NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

Nyckeltal
och definitioner

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte cernens resultatutveckling och finansiella posi-
definieras i IFRS, men inkluderas i rapporten d& tion. Investerare boér betrakta dessa nyckeltal

foretagsledningen anser att dessa uppgifter som komplement till den finansiella informatio-
underlattar fér investerare att analysera kon- nen enligt IFRS.

TSEK 2021-12-31 2020-12-31

Eget Kapital 318 233 66 567

Summa tillgdngar 401363 148 130

Soliditet 79,3 % 449 %

Likvida medel 379 448 16 393

Rorelsekapital 311589 59 717

Soliditeten berdknas genom att sdtta eget kapital i relation till de totala tillgédngarna och ar darmed
ett matt pd hur stor andel av tillgdngarna som ar finansierade med eget kapital.

Eget kapital utgdrs av aktiekapital, ovrigt tillskjutet kapital och balanserade vinstmedel inklusive
8rets resultat i koncernen.

Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedelbart tillgéngliga banktillgodohavanden
samt ovriga penningmarknadsinstrument med ursprunglig 16ptid understigande tre ménaders.

Rorelsekapitalet utgdrs av koncernens omsattningstillgdngar med avdrag for kortfristiga skulder.

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

Vid berdkning av resultat per aktie efter utspadning justeras det végda 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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STYRELSENS INTYGANDE

Styrelsens intygande

Styrelsen och verkstallande direktéren forsdkrar att deldrsrapporten ger en rattvisande dversikt av koncernens och moderbolagets verksamhet, stalining och resultat samt beskriver vasentliga risker
och osdkerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som ingdr i koncernen star infor.

Par-Ola Mannefred
Ordférande

Paula Boultbee
Styrelseledamot

Anna Belfrage
Styrelseledamot

Aram Mangasarian
Styrelseledamot

Goteborg, 24 februari 2022

UIf Jungnelius
Verkstdllande direktor

Magnus Bjérsne
Styrelseledamot

Alain Herrera
Styrelseledamot

Robert Marchesani
Styrelseledamot

Lennart Jeansson
Styrelseledamot
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