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Informationen i pressmeddelandet dr dmnad for investerare.

GOTEBORG, Sverige, 19 januari 2023 - Isofol Medical AB (publ), (Nasdagq
Stockholm: ISOFOL) har idag beslutat att kalla till en extra bolagsstamma
som kan fatta beslut om en utdelning av en sa stor del av kassan som méjligt
och att besluta om att bolaget ska trada i likvidation. Bedémningen baseras
pa en grundlig analys av Isofols framtidsmaojligheter efter negativt utfall i
bolagets fas lll-studie (AGENT) och syftar till att sdkerstdlla att en sa stor del
av bolagets kvarvarande tillgangar som méjligt kommer aktiedgarna till
godo.

Isofol kapitaliserades for att genomfora en fas Il studie (AGENT-studien) och baserat pa denna
studie forbereda for att ta arfolitixorin till marknaden. Som tidigare meddelats gav tyvarr
AGENT-studien inte bevis for att arfolitixorin var 6verlagsen leukovorin vid kombinationsbe-
handling av tjocktarmscancer. Varken primara eller de viktigaste sekundira effektméatten vi-
sade nagon skillnad och det fanns en tydlig tendens till simre 6verlevnad i arfolitixoringrup-
pen uppfyllande det amerikanska lakemedelsverkets FDA:s definition pa "detrimental overall
survival” (total 6verlevnad). Inte heller kunde analys av ndgon undergrupp av patienter visa
pa nagon skillnad och genexpressionsanalyser kunde inte heller pavisa ndgon grupp som sva-
rade battre pa arfolitixorin. Dessa kompletterande studier har utforts, avslutats och presente-
rats under hosten 2022.

I och med att AGENT-studien var sa avgorande for bolagets framtid sa ldt styrelsen tillsédtta tva
externa expertgrupper som skulle titta pa data och bolagets slutsatser. Bada grupperna kom
fram till att bolagets tolkning av utfallet fran studien var korrekt och att ingen skillnad mellan
arfolitixorin och leukovorin i en 5-FU baserad behandlingsregim kunde skonjas. De externa
grupperna skilde sig at i sin beddmning om det finns av vig framat for arfolitixorin. Den ena
gruppen kom till slutsatsen att det inte finns ndgon vag framat for arfolitixorin inom 5-FU
baserad kombinationsbehandling av cancer medan den andra gruppen sag ett behov av att yt-
terligare utreda arfolitixorins eventuella vig framat.

Styrelsen har vid bedomning av en eventuell vig framat for arfolitixorin beaktat en rad olika
faktorer:

e For ett marknadsgodkidnnande bedomer styrelsen att en ny pivotal fas III studie skulle
behova goras vilken skulle behova foregas av en fas 1l studie for att bestimma dos och
doseringsregim samt eventuellt en fas Ib studie for att utrona siakerheten hos hogre
doser av arfolitixorin. Beddmning &r att dessa studier tillsammans skulle ta minst 6-8
ar att utfora till en kostnad av minst 500 MSEK.

e Den aterstaende patenttiden av nuvarande huvudpatent efter 6-8 ars ytterligare kli-
nisk utveckling samt ytterligare tid for registrering av ett likemedel bedéms vara for
kort for att vara kommersiellt attraktiv.
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e Aven om utvecklingen av nya behandlingsmetoder fér cancer gar langsamt kan vi kon-
statera att behandlingsstrategin for tjocktarmscancer har utvecklats under de ar som
Isofol varit aktiv och med stor sannolikhet kommer att fortsatta utvecklas inom den
ndrmaste 10-arsperioden. Detta kan gora att 5-FU baserade kombinationsbehandlingar
med folater som leukovorin/arfolitixorin kan utgora en allt mindre del av marknaden
vid tidpunkten for en eventuell lansering.

e Mojligheten att resa det ytterligare kapital som skulle behovas enligt bedomningen
ovan kan vara mycket svar med tanke pa AGENT-studiens resultat, framtida behand-
lingsregimer och patensituation.

Sammantaget gor detta att styrelsen bedomer att sannolikheten ar lag for att arfolitixorin i
kombination med 5-FU baserade regimer blir kommersiellt framgangsrik dven om den Kli-
niska utvecklingen skulle kunna finansieras vilket styrelsen i sig bedomer blir mycket utma-
nande.

Vidare har externa statistikkonsulter bedomt om AGENT-studien skulle kunna visa att arfo-
litixorin dr dtminstone lika bra som leukovorin vilket méjligen skulle kunna goéra att arfo-
litixorin skulle kunna konkurrera med generiskt leukovorin. Externa statistiker bedomer att
AGENT-studien inte kan visa att arfolitixorin drlikvardigt med leukovorin. AGENT-studien var
inte designad for att visa detta och normalt krdvs manga fler patienter. Ytterligare argument
som forsvarar att arfolitixorin skulle kunna anvindas generiskt dr att syntesen av arfolitixorin
dr mer komplicerad dn syntesen av leukovorin och darfor sannolikt skulle vara dyrare att till-
verka. Dessutom har arfolitixorin en tydlig tendens till simre 6verlevnad pa langre sikt 4n leu-
kovorin i AGENT-studien vilket riskerat att negativt paverka lakarnas val av arfolitixorin fram-
for leukovorin.

Parallellt med att studien slutfordes och externa experter bedomde resultaten sa har kraftfulla
kostnadsbesparingsatgirder genomforts samt forutsattningarna undersokts om en struktur-
affar skulle kunna genomforas for att eventuellt erhalla ett premium pa Isofols kassa och ut-
rona om det kan extraheras nagot virde ur borsplats, organisation och eventuellt forlustav-
drag. Bolaget och styrelsen har varit i kontakt med ett drygt 30-tal bolag och haft djupare dis-
kussioner med sex stycken. Bolagen har bedomts bland annat avseende varde, risk forknippad
med utveckling, narhet till positivt kassaflode, mognad/borsfaighet, foreslagen premium pa
Isofols tillgdngar, utvecklingsplaner och dgarbild mm. Djupet i analyserna skiljer sig mellan
olika bolag. Styrelsen har efter noggranna utvarderingar och analyser bedomt att det for nar-
varande inte finns nagra objekt som skulle tillféra aktiedgarna merviarde jamfort med en ut-
delning av kapitalet och en likvidation.

Mot denna bakgrund och for att sdkerstdlla att sd stor del av bolagets kvarvarande tillgangar
kommer aktiedgarna till godo har styrelsen beslutat foresla att extra bolagsstaimman beslutar
dela ut en sa stor del av kassan som méjligt samt fattar beslut om att bolaget ska trada i likvi-
dation.

Forutsatt att den extra bolagsstimman beslutar i enlighet med styrelsens forslag kommer
styrelsen att ansoka om bolagets avnotering fran Nasdaq Stockholm.

"Styrelsen bedomer efter hostens sonderingar av olika handlingsalternativ att utdelning och
likvidation dr den bdsta l6sningen som idag stdr till buds for aktiedgarna och for bolaget.
Detta ger Isofols alla aktiedigare méjlighet att anvidnda det frigjorda kapitalet till andra ons-

kade investeringar eller pd annat énskvdrt sdtt”, sager Jan Tornell, styrelseordférande for
Isofol.

Kallelse till den extra bolagsstimman kommer att kungodras inom kort.
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For mer information, vanligen kontakta

Jan Tornell, styrelseordférande
E-post: jan.tornell@innoext.se

Isofol Medical AB (publ)

Jarl Ulf Jungnelius, CEO

E-post: jungnelius@isofolmedical.com
Telefon: 0709-16 89 55

Informationen i detta pressmeddelande dr sddan som Isofol Medical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades genom
ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 19 januari 2023 kl. 13:45

Om Isofol Medical AB (publ)

Isofol Medical AB (publ) ar ett bioteknikforetag i kliniskt skede som inriktat sin verksamhet pa
att utveckla och forbattra behandling for patienter som drabbats av cancer genom att 6ka ef-
fektiviteten av de nuvarande standardbehandlingarna med cytostatika. Isofol hade ambit-
ionen att utveckla ett lakemedel for forsta behandlingslinjen av avancerad kolorektalcancer
(mCRC) och forsokte dirmed att forbattra den nuvarande kliniska praxisen genom att realisera
den fulla styrkan hos 5-FU med tillagget av arfolitixorin. Isofol har ett globalt exklusivt licens-
avtal med Merck & Cie, Schaffhausen, Schweiz for att utveckla och kommersialisera arfo-
litixorin inom onkologi. Isofol Medical AB (publ) handlas pa Nasdaq Stockholm.
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