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Bolaget 1 korthet

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) &r ett varldsledande
bioteknikforetag inom Annexin A5-omradet for
behandling av olika hjart- och karlsjukdomar.

Bolagets biologiska lakemedelskandidat ANXV — ett humant
rekombinant protein, Annexin A5 — ar framst avsedd for akut
behandling av patienter med hjart- och karlsjukdomar med

skador och inflammation i blodkarlen. Bolaget har en omfattande
patentportfélj for behandling av sjukdomar som uppstér pa grund
av skador och inflammation i blodkarlen. Annexin Pharmaceuticals
har etablerat och optimerat en cell-linje fér storskalig tillverkning av
ANXV. Produktionsprocessen ar patenterad.

2018 1 korthet

® |mars meddelade Bolaget att den strategiska Gversyn som
meddelades i december 2017 hade slutférts och att man har valt
att prioritera retinal venocklusion (RVO) som indikation for vilken
man i egen regi kommer att utveckla lakemedelskandidaten ANXV.

® | maj genomfordes en storre nyemission om ca 52 MSEK fore
emissionskostnader.

® |juniutsags Susan Suchdev till ny COO pa Bolaget.

Annexin A5 har en férmdga att skydda och reparera blodkarlen
samt motverka inflammationen. Darmed forvantas ANXV att minska
lidande och férhoppningsvis dodlighet for flera patientgrupper

med bade sallsynta karlsjukdomar och stora folksjukdomar som
hjartinfarkt.

ANXV har potential att bli First-in-Class (produkt med nya unika
verkningsmekanismer som ar den forsta i sitt slag pa marknaden) for
flera patientgrupper dér det finns stora icke tillgodosedda medicinska
behandlingsbehov.

® |augusti godkdnde det europeiska patentverket (EPO)
ett patent som skyddar Bolagets produktionsprocess for
ldkemedelskandidaten ANXV.

® | december erholl Bolaget en justerad studierapport, med tidigare
icke-noterad toxikologisk effekt, for en av de tva sédkerhetsstudier
som genomforts med lakemedelskandidaten ANXV och att
Bolaget behover gora ytterligare prekliniska studier innan kliniska
studier med ANXV kan starta.
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Vd har ordet

Ett handelserikt ar

Fokus for vart arbete under 2018 har legat pa att avsluta den
prekliniska fasen for ANXV och férbereda studier i manniska under
2019. Trots motgangen i slutet av 2018 med andringar i en av vara
studierapporter ar vi optimistiska om att kunna ta oss vidare till
studier i manniska under dret.

Huvudverksamheten under 2018 fokuserade pa att vi i enlighet

med géllande regelverk utforde prekliniska sakerhetsstudier i

tva olika djurslag, gnagare och icke-humana primater. Studierna
genomfdérdes av oberoende specialiserade och myndighetsgodkénda
tjansteleverantorer i syfte att identifiera eventuella toxiska effekter
och fa kunskap om léamplig dos.

Under hosten 2018 fick vi rapporter for bada dessa studier som
visade att ANXV med marginal ar val tolererat i terapeutiskt relevanta
doseringar, och pabaérjade darfor arbetet med att fardigstalla ansokan
om klinisk prévning.

Originalrapporten for gnagare beskrev dock vissa toxikologiska
effekter vid hoga doser som vi ville undersoka ytterligare. Darfor
initierade vi en sarskild utvardering av dessa fynd av en oberoende
expert. Denna expert identifierade en tidigare icke-noterad
toxikologisk effekt redan vid laga doser i en subgrupp av gnagare
och bedémde aven vissa toxikologiska effekter vid hogre doser som
mer allvarliga. Efter samrad med den oberoende experten beslutade
tjansteleverantoren for sékerhetsstudien i gnagare att andra
slutsatsen i sin studierapport. Denna andring medforde att saker
dosering inte langre kunde faststallas i gnagare.
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ANXV ar ett rekombinant humant protein och tillhor

dérmed kategorin biologiska Idkemedel. Den prekliniska
sakerhetsutvdrderingen ska enligt géllande regelverk for sadana
lakemedelskandidater omfatta tva djurslag, férutsatt att mer an ett
djurslag av relevans kan identifieras for riskbedémning.

Det dr inte ovanligt att vissa djurslag reagerar pa biologiska
lakemedel pa ett s&tt som inte ar relevant for beddmningen av risk
for sidoeffekter i manniska. | detta perspektiv ser vi det som sarskilt
uppmuntrande att ANXV var vél tolererat i icke-humana primater, ett
djurslag som &r mycket mer likt manniska &n gnagare.

Viarbetar nu med att forsoka sakerstalla att gnagare inte &r ett
relevant djurslag for ANXV-tester, men for att korta tiden till fas
I-studien sa tittar vi parallellt pa mojligheterna att etablera sakerhet
vid terapeutiskt relevanta doseringar pa I&gre nivaer.

Vihar under aret forstarkt patentskyddet runt ANXV. Efter att vi

i borjan av aret valt retinal venocklusion (RVO) som prioriterad
indikation for var ldkemedelskandidat ANXV sd inlicensierade vi ett
patent som ger oss ett starkt skydd fram till 2033 vid behandling av
RVO pa den amerikanska marknaden. | augusti 2018 godkénde den
europeiska patentmyndigheten EPO, ett patent som ger oss skydd
for produktionsprocessen for ANXV fram till 2035. Detta patent
utgor kanske det viktigaste i var redan relativt omfattande och starka
patentportfol].



Under dret har vi ocksa forstarkt ledningsgruppen med Susan
Suchdev som Chief Operating Officer (COO) och Henrik Palm
som ny Chief Financial Officer (CFO). De tillfor bada viktig
kompetens till Annexin som &r en liten organisation som
jobbar fokuserat med konsulter och tjansteleverantorer

inom olika omraden.

Var syn pd ANXV som en mycket spannande
ldkemedelskandidat med revolutionerande
behandlingspotential i flertalet sjukdomstillstdnd med
stora ej tillgodosedda medicinska behov kvarstar och

vi tackar alla vara aktieagare for ert fortsatta stéd och
fortroende i vart arbete att utveckla denna mycket lovande
lakemedelskandidat.

Jamal El-Mosleh - verkstallande direktor
Annexin Pharmaceuticals AB (publ)
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Verksamhetsbeskrivning

Om Bolaget

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) ar ett bioteknikféretag, baserat i Stockholm,
som registrerades och startade sin verksamhet 2014. Bolaget utvecklar den
biologiska ldkemedelskandidaten ANXV, ett rekombinant humant protein, Annexin
A5. Detta protein anses vara ett uraldrigt kroppseget férsvarsprotein och uppvisar
flera unika egenskaper. Férutom att Annexin A5 omedelbart hittar skadade celler
sa:

® bygger proteinet &ven en skold i form av ett skyddande lager pa cellytan
® |3ker det skadade cellmembranet
® minskar inflammationen

Struktur av Annexin A5, fran Protein Data Bank (PDB: 1AVR), NGL.

Annexin A5 har pa sd satt en tvastegseffekt dér det verkar omedelbart reparerande
och langsiktigt anti-inflammatorisk, speciellt i vara blodkarl och i hjartat. Denna
forsvarsformaga racker inte till i vissa akuta karlsjukdomstillstand och en oférmadga
att producera Annexin A5 &r kopplat till bade karlsjukdomar och aldrandet.

Genom att tillféra Annexin A5 och dérigenom forbéttra kroppens egen formaga
att skydda och reparera celler i karlsystemet ser Bolaget stora mojligheter att
kunna fylla ett behandlingsgap dar viktiga kérlsjukdomsmekanismer i nuldget
inte behandlas effektivt. Bolagets ledning anser att ANXV har potential for breda
terapiomraden. Behandling med ANXV &r framst avsedd fér akut behandling

hos patienter med olika typer av kérlsjukdomar, dven de med stora hjart- och
karlsjukdomar dar skador och inflammation i blodkarlen spelar en avgérande roll.
ANXV &r avsedd for intravends behandling pa sjukhus. Bolaget bedémer att ANXV
har potential att bli First-in-Class for flera patientgrupper dar det finns stora icke
tillgodosedda medicinska behandlingsbehov.

Bolagets verksamhet baseras pa tidigare upptackter av Professor Johan Frostegard
och Dr. Anna Frostegdrd pa Karolinska Institutet dar betydelsen av Annexin A5 for
patienter med hjart- och karlsjukdomar beskrevs for forsta gangen 2005. Sedan
dess har Annexin A5:s anmarkningsvarda satt att fungera och dess positiva effekter
bekréftats av Bolaget och andra oberoende vérldsledande Annexin A5-experter och
forskargrupper i ett flertal prekliniska in vitro- och in vivo-studier.
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Med fokus pa oftalmologi (6gonsjukdomar) och

retinal venocklusion (RVO)

Bolaget driver utvecklingsprogrammen for ANXV med malet

att minimera risker och maximera vardet innan partnerskap,
utlicensiering eller férsaljning av projekten. Annexins strategi &r att

i egen regi genomfora kliniska effektstudier atminstone till och med
fas Il pa ett tids- och kostnadseffektivt satt hos patienter med retinal
venocklusion (RVO) (beskrivs pa sidan 11) dar sannolikheten att pavisa

effekt bedoms vara som hogst. Annexin A5 har visat dnskad effekt
i prekliniska studier vid central RVO (CRVO) som ar en karlsjukdom i

Ogat dar blodflodet i 6gats ven blockeras. Detta kan leda till akut eller

progressivt tilltagande blindhet och kan drabba vem som helst.

Samtidigt avser Bolaget att bibehalla och starka Annexins position

genom att underlatta den framtida utvecklingen av ANXV fér bredare

terapiomraden. Annexin avser att uppna detta mal genom att driva
sakerhetsstudier samt klinisk fas I-studie som kan vara till grund
for genomférande av framtida kliniska studier vid flera tilltankta
indikationer.

Bolaget anser att patentportfoljen ar stark och att dess omfattning

ar avgorande for att kunna anvéanda ANXV i breda terapiomraden pa
stora marknader och stora folksjukdomar som till exempel hjartinfarkt

(akut koronart syndrom, ACS). Strategin att bibehalla en bred
patentportfolj siktar framforallt pa att 6ka mojligheten for framtida
partners/licenstagare/kopare att kunna genomféra flera kliniska
effektstudier for att utvidga godkanda indikationer, sé kallad /abe/
expansion.

Utover utvecklingsprogrammet i den ovan ndmnda indikationen,

RVO, driver Bolaget ett forskningsprojekt avseende blodarfebrar, som

ar akuta smittsamma sjukdomar vilka orsakas av virus (till exempel
ebola) och har stor paverkan pa blodkarlssystemet. Detta projekt ar
delvis finansierat med bidrag fran Vinnova.
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Gedigen grund for framtida utveckling
Bolagets ledning anser att Annexin kan dra fordel av:

e Generellt 6kad efterfragan pa nya behandlingsalternativ
avsedda for patienter med hjart- och karlsjukdomar.
Biologiska molekyler med helt nya behandlingsmekanismer som
Annexin A5 med First-in-Class-potential forvantas att fa en stor
attraktionskraft for stora och medelstora lakemedelsbolag. Till
detta kommer en standigt vaxande aldrande befolkning och det
faktum att aven om de stora hjart- och kéarlsjukdomarna numera
kommer senare i dldern &n forr representerar de fortfarande den
storsta dodsorsaken i vastvarlden.

® Mojlighet att kunna genomféra de forsta kliniska effekt-
studierna pa patienter med retinal venocklusion (RVO).
Bolaget ser flera kommersiella och vetenskapliga skal till att
satsa pa RVO som prioriterad forsta indikation (se sidan 11)
och bedémer att ANXV-programmet har goda mojligheter att
attrahera stora och medelstora lakemedelsbolag for att inga ett
lukrativt partnerskap, utlicensiering eller forséljningsavtal efter
att effektdata pa patienter har demonstrerats, det vill séga efter
genomforda fas ll-studier.

® Redan etablerad och optimerad tillverkningsprocess for
storskalig produktion och specifik know-how.
Tillverkning av lakemedel &r en kostnadskravande
aktivitet som ar kopplad till stora risker i just biologiska
lakemedelsutvecklingsprogram. Annexin A5, i likhet med de
flesta biologiska substanser, &r komplicerat att tillverka och det
ar speciellt tids-, kunskaps- och kapitalkravande att optimera
tillverkningsprocessen till en sa kallad GMP-process tillampad for
storskalig produktion. Bolaget har redan uppnatt denna milstolpe
samt har patentskyddat tillverkningsprocessen.

® Strategi att optimera vardet i ANXV-programmet genom
effektiv hantering av resurser och immateriella rattigheter.
Foretag som utvecklar biologiska lakemedel kan ofta erhalla
utokat eller forlangt patentskydd pa de viktigaste marknaderna,
vilket kan 6ka det kommersiella vardet av ANXV vasentligt.

Savitt Bolaget kanner till finns det endast tva konkurrenter som
avser att utveckla Annexin A5 som behandling inom indikationer
som dessutom ar utanfor Bolagets fokusomrade. Dartill uppvisar
ett 6kande antal forskningspublikationer Annexin A5:s sarskilda
behandlingspotential.



Potentiella indikationer

Eventuellt partnerskap/utlicensiering/forsaljning av RVO-projektet forvantas tidigast efter genomford fas ll-studie.

Pre-klinik POP Sakerhet/tox Fas| Fasli
( ) ( )
) )
invitro | invivo/ Gemensam utvecklingsvag
ex vivo

Oftalmologi

Retinal venocklusion (RVO)

Ej tillkdnnagivet

Kardiovaskulara sjukdomar

Akut koronart syndrom (ACS)

Perifer artarsjukdom (PAOD)

Virussjukdomar

Ebola b

Ej tillkannagivet

Andra indikationer

Sicklecellanemi (SCD)

Ej tillkannagivet
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Marknad och omvarld

Marknad

Bolaget avser i forsta hand att i egen regi avsluta fas Il i den prioriterade
indikationen RVO, for att 6ka mojligheterna att avtal om partnerskap, utlicensiering
eller forsaljning kan ingas med foérdelaktiga villkor fér Bolaget. Parallellt med

egen utveckling av ANXV i RVO avser Bolaget att soka en eller flera partners for
samarbete, utlicensiering eller férséljning av ANXV i andra karlsjukdomar (se
nedan).

Egen utveckling

Retinal venocklusion (RVO)

RVO é&r en 6gonsjukdom och en av de vanligaste orsakerna i varlden till synforlust
som drabbar 6ver 16 miljoner manniskor globalt med cirka 500 000 RVO-patienter
i USA och ca 1,2 miljoner RVO-patienter i Europa. RVO kan subgrupperas i

" Grenvensocklusion/BRVO" (ca 14 miljoner patienter i vérlden) och "central retinal
venocklusion/CRVO" (ca 2,5 miljoner patienter i varlden).

ANXV ér, sa vitt bolaget kénner till, den enda produkten under utveckling som
kan ta bort blockeringen i venen som orsakar RVO och som dessutom kan erbjuda
en ny verkningsmekanism. | dagsléget finns det inga ldkemedel som behandlar
orsaken till RVO. Man behandlar endast komplikationer av RVO med sa kallade
anti-VEGF-medel med syfte att forhindra tillvéxt av nya stérande blodkarl i
nathinnan, eller kortikosteroider mot inflammation som injiceras eller implanteras
direkt i 6gat. Kostnader for en anti-VEGF-injektion uppgar till cirka SEK 9 000. Det
testas dven till exempel laserbehandling. Dessa behandlingar har ¢kat chanser till
synforbattring dock har ingetdera positiv effekt i det akuta laget. RVO-marknaden
ar berdknad att 6ka med 11,2 % per ar till 2023 och varderades till 7 miljarder
dollar ar 2016. Bolagets bedémning ar att det finns ett starkt patentskydd for
behandling av RVO samt en tydlig regulatorisk vag till marknad som minimerar
utvecklingsriskerna.

Utveckling tillsammans med potentiell partner

Akut koronart syndrom — patienter med NON STEMI hjértinfarkt (ACS)
Cirka 70 % av patienter med hjartinfarkt har non-STEMI (utan sa kallade
ST-hojningar pa EKG). | hela varlden far arligen mer an 4 miljoner manniskor
non-STEMI hjartinfarkt.

En nyutkommen rapport av Centre for Economic and Business Research redovisar
kostnadsberdkningar avseende europeisk ekonomi till féljd av hjart- och
karlsjukdom (CVD). Denna rapport prognostiserar att hjart- och kérlsjukdomar
kommer att orsaka 6ver 1,1 miljoner dodsfall i sex europeiska lander i Vasteuropa
fram till 2020 och kosta éver € 122 miljarder (cirka 1,2 biljoner SEK) fram till 2020.
Utan nagon ny behandling kommer exempelvis Storbritanniens sjukvardssystem
att fa se kostnadsdékningar pa 22 %, till 18,3 miljarder engelska pund (cirka 205
miljarder SEK) fram till 2020.
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Den nu gallande standardsjukvarden ar inte optimal for alla
patienter med akut kranskarlssjukdom. Det finns en signifikant

risk att non-STEMI-patienter far en fullt utvecklad hjartinfarkt.
Effektiv behandling med ANXV forvantas enligt Bolaget forbattra
behandlingsresultatet efter den forsta sjukhusvistelsen och reducera
risken for ny infarkt (reinfarkt) vilken normalt ar hég vid non-STEMI
(15-25 %) efter utskrivning, samt férvéntas minska risken for
langtidsmortalitet (tvaarsmortaliteten ar 30 %).

Befintliga behandlingar omfattar livsstilsférandringar,
blodtryckssankande ldkemedel, acetylsalicylsyra och
kolesterolsankande lakemedel. Kirurgi kan anvandas for att 6ppna,
laga eller byta ut skadade blodkarl. Det finns fortfarande ett stort
behov av ett lakemedel som kan lindra eller forhindra hjartinfarkt.
Inflammation i blodkarl i samband med aderférkalkning kan

uppsta pa flera stéllen i kroppen och vid dessa sjukdomstillstand
finns det ingen antiinflammatorisk medicinsk behandling.
Marknadspotentialen for ett effektivt lakemedel for ACS beddms till
Sver $ 10 miljarder (cirka 90 miljarder SEK) per &r bara i USA.

Perifer artarsjukdom (PAOD)

| USA beddms cirka 2 miljoner manniskor lida av PAOD, en siffra

som férvantas oka till 3-3,5 miljoner till &r 2020. | EU finns omkring

3 miljoner manniskor som lider av PAOD, vilka forvantas oka till 4
miljoner till ar 2030. Férutom det lidande som drabbar patienterna,

ar samhallskostnaderna for behandling och vard mycket hoga. Idag
finns det inget specifikt lakemedel med god effekt, dock anvands
kirurgiska ingrepp for vissa patienter. Marknadspotentialen for ett
effektivt lakemedel i USA bedéms till dver $ 1 miljard (cirka 9 miljarder
SEK) per ar.
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Sicklecellanemi (SCD)

SCD é&r en sallsynt sjukdom (Orphan Disease) som drabbar 25
miljoner manniskor, storsta delen i Afrika, Asien och Mellanéstern
och cirka 100 000 i USA samt 50 000 i Europa. Utéver patienternas
lidande &r det en mycket kostsam sjukdom for samhaéllet, da den
kraver att patienten blirinlagd pd intensivvdrd i 4-5 dagar vid varje
attack. For denna sjukdom finns det idag inget Idkemedel som

kan avbryta attacken. Vanliga behandlingsalternativ inkluderar
blodtransfusioner, hydroxyurea och behandling av symptom

genom syrgas, vatska, febernedsattande/smaértstillande lakemedel,
antibiotika, andningsgymnastik, bronkdilaterare och antikoagulantia,
allogen stamcellstransplantation och genterapi ar i utvecklingsfas.
Marknadspotentialen for ett effektivt lakemedel bedoms till Gver $ 2
miljarder (cirka 18 miljarder SEK) per ari USA och EU.

Blédarfebrar

Blodarfebrar orsakade av virus som ebola eller denque ar en global
utmaning som belyses av till exempel denguefeberns snabba
utbredning under de senaste artionden (300 miljoner insjuknade
och 50 000 doda per ar). Manga blodarfebrar har en skrammande
hog dodlighet med en svarkontrollerad spridning i stadsmiljer (till
exempel ebola) och utgor ett hot mot samhaéllen saval i Afrika som i
ovriga delar av den industrialiserade vérlden. Det senaste utbrottet
av ebola i Vastafrika dar 11 323 manniskor dog uppskattas vara det
storsta och mest komplexa utbrottet sedan ebola upptdcktes ar 1976.
Sedan sjukdomen upptacktes har det rapporterats ¢ver 30 utbrott
och dodligheten har varierat mellan 25-90 % vilket medfort enorma
ekonomiska satsningar varlden 6ver for att minska spridningen.

Detta &r en valdigt speciell marknad och storleken svarbedomd da
ebola ar klassad som biologisk substans med hégsta risken, riskklass 4
och potentiella kdpare for ebola-behandling &r huvudsakligen statliga
och militara organisationer.



Tillverkning

Bolagets ldkemedelskandidat ANXV &r ett rekombinant humant
protein, Annexin A5 som produceras av E. coli. Tillverkningsprocessen
ar komplicerad och innefattar flera steg av rening och filtrering till
fardig produkt. For att tillverka ldkemedelskandidaten behovs en

cell-linje (mastercellbank). Tillverkningen for prekliniska studier
omfattas inte av lika hoga krav som infor kliniska studier. For att
producera material till kliniska studier kravs att kontraktstillverkaren
har ett godkant kvalitetssystem enligt lagstadgade krav. Forst

infor kliniska studier behdvs storskalig tillverkning, dér varje led

i den storskaliga tillverkningen omfattas av GMP-krav. Bolaget

har storskalig tillverkning efter dessa GMP-riktlinjer. Bolaget

har sedan méanga ar valt att samarbeta med en vélrenommerad
kontraktstillverkare som ar specialiserad pa utveckling och produktion
av biologiska lakemedel, Richter-Helm BiolLogics GmbH & Co KG

i Tyskland. I november 2016 producerades en ny mastercellbank

och i december 2016 producerades proteinet Annexin A5 hos
Richter-Helm BioLogics GmbH & Co KG i Tyskland till att genomféra
sakerhetsstudier. GMP producerad drug substance sléapptes i
september 2017 och fill and finish av drug product pa injektionsflaska
gjordes av CMO i mars 2018.
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Styrelse och ledande befattningshavare

Enligt Annexins bolagsordning ska styrelsen besta av ldgst tre och
hogst sju ledamoter, med lagst noll och hégst sju suppleanter.
Annexins styrelse bestdr av fem ordinarie styrelseledamaoter vilka
utgors av Carl-Fredrik Lindner (styrelseordférande), Gisela Sitbon,

Styrelse

Carl-Fredrik Lindner
Styrelseordférande

Carl-Fredrik Lindner, fédd 1976, med en Master
of Science fran Kungliga Tekniska Hogskolan
(KTH), Stockholm och &r idag ansvarig Investment
Manager pé det privatagda investmentbolaget
Lionpeak AB, Stockholm. Han har tidigare
arbetat inom Corporate Finance sektorn och

pa en Venture Capital fond med inriktning mot
Life Science. Carl-Fredrik &r styrelseledamot och
styrelseordforande i Annexin sedan 2017.

Aktieinnehav i Bolaget: 0.
Oberoende i forhallande till Bolaget och dess
ledande befattningshavare.

Oberoende i férhallande till storre aktiedgare.

Johan Frostegard
Styrelseledamot

Professor Johan Frostegard, fodd 1959, &r
enhetschef forimmunologi och kronisk sjukdom
vid Institutet for miljomedicin, Karolinska

Institutet, Stockholm. Johan leder en grupp

péa 10-15 forskningsmedarbetare. Han &ar
specialist i internmedicin och reumatologi och ar
seniorkonsult vid institutionen for akutvard vid
Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge. Johan
ar uppfinnare i cirka 20 TBC patentansokningar,
flera beviljade och omkring 140 TBC ursprungliga
vetenskapliga publikationer och flera bocker. Johan
ar styrelseledamot i Annexin sedan 2016.

Aktieinnehav i Bolaget: Indirekt 468 324 aktier
genom Frostskog AB och Medirista AB, som ager
342 324 respektive 126 000 aktier.

Oberoende i forhallande till storre aktiedgare.
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Johan Frostegard, Anders Haegerstrand och Lena Torlegard. Anders
Haegerstrand och Lena Torlegard valdes in i styrelsen vid arsstamman
den 16 maj 2018 och uppdraget fér samtliga styrelseledaméter galler
fram till slutet av drsstdmman den 22 maj 2019.

Gisela Sitbon

Styrelseledamot

Gisela Sitbon, fédd 1958, har en Doktor i
medicinska vetenskaper fran Karolinska Institutet,
Stockholm och 25 ars erfarenhet inom Life Science,

varav tio ar i ledande befattning. Gisela innehar
flera styrelseposter bland annat &r hon ordférande i
Nanologica AB. Gisela &r styrelseledamot i Annexin
sedan 2017.

Aktieinnehav i Bolaget: 3000 aktier.
Oberoende i férhallande till Bolaget och dess
ledande befattningshavare.

Oberoende i forhallande till storre aktiedgare.



Anders Haegerstrand
Styrelseledamot

Anders Haegerstrand, fodd 1961, har extensiv
erfarenhet fran Fou och lakemedelsutveckling
fran ledande positioner pa Karolinska Institutet,
Astra Pain Control AB, Astra Zeneca LLC och

inom bioteknik. Fran ar 2000 var Anders VD och
forskningschef pa ett bolag som var ledande inom
tillampad stamcellsforskning, Neuronova AB, och
som tog tva proteinlakemedel in i kliniska fas I/
Il-studier. Bolaget koptes sedan upp av ett noterat
bolag, Newron Pharmaceuticals S.p.A. dar Anders
var en del av ledningsgruppen mellan 2013 och
2016. Anders ar styrelseledamot i Annexin sedan
2018.

Aktieinnehav i Bolaget: 0.
Oberoende i forhallande till Bolaget och dess
ledande befattningshavare.

Oberoende i forhallande till storre aktiedgare.

Lena Torlegard

Styrelseledamot

Lena Torlegard, fodd 1963, ar civilekonom fran
Handelshégskolan i Stockholm och arbetar som
kommunikationsradgivare pa Springtime AB. Hon
&r specialiserad pa finansiell kommunikation och
corporate communications med ett flertal kunder
pa Life Science-omradet. Lena har ocksa flera
styrelseuppdrag. Lena &r styrelseledamot i Annexin
sedan 2018.

Aktieinnehav i Bolaget: 0.

Oberoende i forhallande till Bolaget och dess
ledande befattningshavare.

Oberoende i férhallande till stérre aktiedgare.
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Ledande befattningshavare
-

Jamal El-Mosleh

VD

Jamal El-Mosleh, fodd 1981, utbildad Civilingenjor
i Industriell Ekonomi med inriktning bioteknik

pa Chalmers Tekniska Hogskola och en examen i
Innovation och Entreprendrskap fran Chalmers
Entreprendrskola (biotech) i Goteborg.

Jamal kommer narmast fran en position som vd for
bioteknikbolaget Immunicum AB (2007-2017),
dér han tog bolagets ledande produktkandidat
fran idéstadie till ett omfattande internationellt
kliniskt program inom flera cancerindikationer.
Jamal &r ocksa styrelseledamot i Elypta AB
(cancerdiagnostik). Jamal ar vd i Annexin
Pharmaceuticals AB sedan oktober 2017.

Aktieinnehav i Bolaget: 250 000 aktier och
486 300 teckningsoptioner av serie TO3.

Anna Frostegard

Chief Scientific och Medical Officer
Anna Frostegard, fodd 1973, &r internationellt
utbildad Leg. Lak. "Doctor of Medicine” summa
cum laude och “Doctor of Philosophy” inom
experimentell medicin fran Karolinska Institutet.
Frostegard har varit Assistant Professor pa

Enheten fér Immunologi och Kronisk Sjukdom

vid IMM, Karolinska Institutet och har mer

&n 10 ars erfarenhet inom 6verforingen av
akademiska upptackter till utveckling av biologiska
|dkemedel. Frostegard &r en av uppfinnarna och ar
medgrundare av Annexin, expert pa Annexin A5,
karlinflammation och hjartkarlsjukdomar. Anna &r
Chief Scientific and Medical Officer (CSO/CMO) i
Annexin sedan 2016.

Aktieinnehav i Bolaget: Indirekt 468 324 aktier
genom Frostskog AB och Medirista AB, som ager
342 324 respektive 126 000 aktier, och 309 464
teckningsoptioner av serie TO3.

Susan Suchdev

Chief Operating Officer

Susan Suchdeyv, fédd 1972, kommer narmast
fran befattningen som COO och medlem i
ledningsgruppen pa Klaria. Susan, som har en
M.Sc. frén Karolinska Institutet i Stockholm

har dessférinnan haft en lang karriar med
projektledande roller i kliniska utvecklingsprojekt,
bland annat pa Pfizer, TFS Trial Form Support och
Nestlé Health Science. Susan ar COO i Annexin
sedan 2018.

Aktieinnehav i Bolaget: 1 285 aktier.

Henrik Palm
Chief Financial Officer

Henrik Palm, fédd 1958, kommer narmast fran

befattningen som CFO och vice-VD i Karo Pharma
AB. Han har en ekonomexamen fran Géteborgs
Universitet. Henrik har en mangarig erfarenhet
som Business Controller inom Ericssonkoncernen
och som CFO for ElektronikGruppen BK AB och
Feelgood Svenska AB. Henrik ar CFO i Annexin
sedan 2019.

Aktieinnehav i Bolaget: 0.
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Revisor och
Advisory Board

Revisor

Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB omvaldes
till revisor pa arsstdmman den 16 maj 2018 for
tiden intill slutet av arsstamman 2019. Magnus
Lagerberg, auktoriserad revisor och medlem i
bransch-organisationen FAR &r huvudansvarig
revisor.

Advisory Board

Chris Reutelingsperger &r professor i “Biochemistry
of Apoptosis” hos CARIM of Maastricht University,
Holland. Han &r senior forskare och medlem av

den strategiska styrelsen for CARIM. Han leder
forskning pa molekyléara och celluldra mekanismer
av vaskulart &ldrande, inklusive ateroskleros och
vaskular forkalkning. Hans intressen fokuserar pa
Annexin A5, inflammation, celldod, efferocytos,
autofagi och vitamin K-beroende proteiner.

Chris Reutelingsperger upptackte Annexin A5
1983 och star bakom anvandningen av Annexin
A5 for att visualisera cellskador i forskningen. Ar
1999 initierade han den forsta kliniska studien dar
Annexin A5 anvands som ett radiodiagnostiskt
verktyg for att visualisera och lokalisera cellskador
hos patienter for att underlatta diagnos och
behandling. Chris har stor erfarenhet av den
diagnostiska anvandningen av Annexin A5 och
har varit ledande i hela processen fran upptéckten
vid laboratoriebénken till anvandning i kliniken
for "proof-of-concept”. Han &r (med-) uppfinnare
av 10 beviljade patent och forskningschef i
PharmaTarget, ett bioteknikféretag som han
grundade under 2006.

Certified Adviser
Redeye AB

Master Samuelsgatan 42, 10 tr, 103 87 Stockholm
Telefon: +46 8 121 576 90

Mail: certifiedadviser@redeye.se

Webbplats: www.redeye.se



Organisationen

Bolagets kontor &r beldget i Stockholm. Organisationen ar liten och
effektiv och anlitar noga utvalda konsulter med spetskompetens
utéver de egna anstallda.

Organisation

Jamal EI-Mosleh

CEO
Ekonomi G QA
SB-Bokslut AB LINK Medical
( ) Research AB
Henrik Palm __| | AnnaFrostegérd
CFO CSO/CMO :

Projektledare

IT support \. J Prekliniska

sakerhetsstudier
Prekliniska Byran AB

Debugger AB

IP Susan Suchdev
Potter Clarkson, UK CcoO

) Kliniska prévningar

Clinical Trial

IR Consultants AB/CRO

Springtime, Redeye,
Aktiespararna och
Biostock

B =Ledning
0 =Externa konsulter

Arsredovisning 2018 | Annexin Pharmaceuticals AB (publ) ¢ 17



Historik

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) grundades 2014. Bolagets
utvecklingsprogram baseras pa en tidigare upptackt av Professor
Johan Frostegard och Dr. Anna Frostegard vid Karolinska Institutet,
Stockholm. De arbetade med Annexin A5 och fann under 2004 att
det hade effekt pa den inflammatoriska komponenten i samband
med experimentell &derférkalkning i blodkarl. De foreslog att Annexin
A5 kunde utvecklas som behandling vid aderforkalkning. 2005 képte

patentfamiljer.

Athera Biotechnologies AB (inom Karolinska Development) projektet
och investerade substantiellt belopp pa forskning och utveckling av
Annexin A5 och utveckling av produktionsprocessen samt paborjade

en patentportfol;.

Milstolpar i Annexins historia:

2014

Annexin Pharmaceuticals AB bildas och forvarvar
projektet fran Medirista AB. Frostskog AB blir
huvudagare av Annexin Pharmaceuticals AB

med drygt 80 % av aktierna. Styrelsen tar nya

strategiska beslut avseende tillverkningsprocessen,

patentportféljen och framtida indikationer.

2015

Nya patent godkanns i januari (patentfamilj ANX02
i Australien). I mars tecknar Annexin uppdragsavtal
med Forsvarets Forskningsinstitut for studier av
ANXV:s effekt pa blodarfeber. Annexin tecknar ett
uppdragsforskningsavtal i maj med en organisation
for studier av ANXV:s effekt pa ebolavirus. |

juni tecknas ett uppdragsforskningsavtal med
Deutsches Primatenzentrum i Géttingen for
studier av ANXV:s inverkan pa infektionsprocessen
for ebolavirus. Bolaget erhéller 500 000 SEK i
forskningsstod fran Vinnova for studier av ANXV
som potentiellt [dkemedel for blodarfebrar.

Vidare godkanns Annexins patentfamilj ANX04

av europeiska patentverket. Bolaget ingar
uppdragsforskningsavtal med National University
of Singapore for studier av ANXV for behandling
av denguefeber. | september godkanns Annexins
patentfamilj ANXO1 i Kanada och i december
forvéarvar Bolaget en patentfamilj (ANXO5) som
skyddar anvéandningen av Annexin A5 inom andra
inflammatoriska/autoimmuna sjukdomar.
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Rattigheterna till Annexin A5-projektet dgdes av Athera
Biotechnologies AB till och med 2013 da programmet fokuserade
pa preklinisk forskning och utveckling inom stora hjart- och
karlsjukdomar. Ar 2013 beslot huvudégaren av strategiska skal

att avyttra projektet. Darav fick Medirista AB (4gd av Johan och
Anna Frostegard) mojligheten att forvarva rattigheterna inklusive 4

2016

| april genomfors en nyemission av nya aktier

pé 1,5 MSEK riktad till sdval nya som befintliga
aktiedgare. Bolagets styrelse utser i juni Annette
Colin Lovgren till ny verkstallande direktor. Bolagets
styrelse fattar beslut om att soka notering av
Bolagets aktier pa alternativ marknadsplats. Tva
nyemissioner genomférs varav den forsta i augusti
om 3 MSEK samt en kvittningsemission om 1,9
MSEK, f6ljd av en i november som tillfér Bolaget
ytterligare 22,5 MSEK. | oktober tecknas avtal

med ny CFO, Carin Jakobson. Avtal med Accelera
Srl, Italien, (kontraktslaboratorium) tecknas for
genomforande av sakerhetsstudier och dessa
studier paborjas. Cell-linje (E. coli) optimeras for
storskalig tillverkning hos Richter-Helm BioLogics
GmbH & Co KG, Tyskland, samt avtal tecknas for
tillverkning av ANXV i stor skala. Annexin tillverkar
ny mastercellbank i november. | december sker
tillverkning av ANXV for sakerhetsstudier. Nya
indikationer och terapiomréaden speciellt i sallsynta
karlsjukdomar identifieras. Under dret har patent i
patentfamilj ANX02 godkants i Singapore, patent
i patentfamilj ANX03 godkants i Japan, USA,
Sydkorea och Sydafrika samt patent i patentfamilj
ANX04 godkants i Europa.



2017

2018

| april noteras Bolaget pa Nasdag First North

och i samband med det tar Bolaget in cirka

50 MSEK i noteringsemissionen. Bolaget
meddelar i augusti en fordrojning av ansokan till
|akemedelsverket for start av den planerade fas
I-studien. Anledningen till fordréjningen &r att

det kontraktslaboratorium som anlitades for att
genomfora en preklinisk sakerhetsstudie upplevde
tekniska problem relaterade till infusionstekniken.
Sakerhetsstudien fick darfér goras om. | september
meddelar Bolaget att man &r forst i varlden med
att producera rekombinant humant Annexin A5
(ANXV) i stor skala enligt GMP-krav for kliniska
tester. | oktober beslutades pa extrastamma att
styrelsen skulle besta av tre personer och genom
nyval valdes Carl-Fredrik Lindner och Gisela Sitbon
till styrelseledamoter med Carl-Fredrik Lindner
som utsedd styrelseordférande. Samma méanad
meddelades att Bolagets verkstéllande direktor
(VD), Annette Colin Lovgren, sagt upp sig och kort
dérefter att Jamal EI-Mosleh rekryterats som ny VD.
| december meddelades att Bolaget genomfor en
Sversyn av de olika strategiska mojligheterna for
verksamheten.

| februari meddelas att bolagets CFO valt att lamna
bolaget. Annexin anlitar en konsult for att fylla
funktionen innan bolaget i december meddelar att
man rekryterat Henrik Palm som CFO, tidigare pa
samma position pa Karo Pharma. | mars slutfors en
strategisk 6versyn och bolaget meddelar att man
har valt att prioritera retinal venocklusion (RVO)
som indikation for vilken man i egen regi kommer
utveckla Idkemedelskandidaten ANXV. Vidare

har Bolaget i samband med beslutet inlicensierat
ett patent for Annexin A5 vid behandling av RVO

i USA. | april meddelas att patent har godkénts
som ger skydd for produktionsprocessen i Europa
och ledande befattningshavare forvarvar ocksa
teckningsoptioner under samma manad. | maj
meddelar Annexin att man har sakerstéllt 52 MSEK
fore emissionskostnader via en foretradesemission
och samma ménad presenterar ocksa en

hollandsk forskargrupp prekliniska data som
bekraftar potentialen for ANXV vid behandling av
hjartinfarkt. | september anstélls Susan Suchdev
som Chief Operating Officer, tidigare samma
position pa Klaria Pharma och bolaget meddelar att
man har avslutat de prekliniska sakerhetsstudierna
och pabarjat arbetet med att fardigstélla ansokan
om klinisk prévning. | december meddelar sen
bolaget att man har mottagit en justerad rapport,
med tidigare icke-noterad toxikologisk effekt, for
en av de tvd sékerhetsstudier som genomférts med
lakemedelskandidaten ANXV. Som en konsekvens
av dessa justeringar behover Annexin géra
ytterligare prekliniska studier innan kliniska studier
med ANXV kan starta.
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Forvaltningsberittelse

Styrelsen och verkstallande direktéren for Annexin Pharmaceuticals AB (publ),
org. nr 556960-9539, avger harmed arsredovisning fér 2018. Resultatet av drets
verksamhet for bolaget framgar av efterféljande resultat- och balansrakningar,
kassaflodesanalyser, forandringar i eget kapital samt noter.

Allman bolagsinformation
Bolagets firma ar Annexin Pharmaceuticals AB (publ) och verksamheten bedrivs i
enlighet med aktiebolagslagen (2005:551).

Annexin, med organisationsnummer 556960-9539, dr ett svenskt publikt
aktiebolag som bildades den 3 februari 2014 och registrerades hos Bolagsverket
den 5 februari 2014. Bolaget bildades i Sverige och har sitt séte i Stockholms
ldn, Stockholms Kommun. Bolaget ingar inte i nagon koncern och har inte ndgra
aktieinnehav. Huvudkontorets adress ar Norrtullsgatan 6, 113 29 Stockholm.

Annexin Pharmaceuticals AB (publ) ar ett vérldsledande bioteknikféretag inom
Annexin A5-omradet, fér behandling av olika hjart- och karlsjukdomar. Bolagets
biologiska ldkemedelskandidat ANXV — ett humant rekombinant protein,

Annexin A5 - ar framst avsedd for akut behandling av patienter med hjart-

och karlsjukdomar med skador och inflammation i blodkérlen. Bolaget har en
omfattande patentportfolj fér behandling av sjukdomar som uppstér pa grund av
skador och inflammation i blodkérlen. Annexin Pharmaceuticals har etablerat och
optimerat en cell-linje for storskalig tillverkning av ANXV. Produktionsprocessen &r
patentansokt.

ANXV har en férméga att skydda och reparera blodkérlen samt motverka
inflammationen. Darmed forvantas ANXV att minska lidande och férhoppningsvis
dodlighet for flera patientgrupper med bade sallsynta karlsjukdomar och stora
folksjukdomar som hjartinfarkt.

ANXV har potential att bli First-in-Class (produkt med nya unika
verkningsmekanismer som ar den férsta i sitt slag pa marknaden) for flera
patientgrupper dar det finns stora icke tillgodosedda medicinska behandlingsbehov.
Ansokningsgrundande sakerhetsstudier pagar med ANXV, och bolaget planerar att
paborja klinisk fas I-studie under aret.

Trots att Annexin i nuldget ar verksamt i de tidigare faserna av
|&kemedelsutveckling, har vasentliga milstolpar passerats i form av omfattande
prekliniska studier och etablering av en optimerad cell-linje (E. coli) for storskalig
GMP-produktion. Mot bakgrund av att ANXV &r baserat pa det kroppsegna
proteinet Annexin A5 och de starka prekliniska resultat som pekar pa énskvard
effekt av proteinet i de tilltdnkta indikationerna, anser ledningen att detta vasentligt
bidrar till att minimera utvecklingsriskerna.
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Arsredovisningen for 2018 &r upprattad i enlighet med
Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens allmanna rad BFNAR
2012:1 Arsredovisning, K3.

Vasentliga handelser under perioden

e | februari meddelade bolaget att CFO valt att avsluta sin tjanst
men kvarstar som CFO t o m 16 maj 2018. Processen for att
rekrytera en eftertradare inleddes.

® |mars 2018 meddelar Styrelsen att man slutfort den strategiska
oversynen och att prioritera retinal venocklusion, RVO, prioriterats
som indikation for vilken man i egen regi kommer utveckla
ldkemedelskandidaten ANXV. Vidare har Bolaget i samband med
beslutet inlicensierat ett patent fér Annexin A5 vid behandling av
RVO i USA.

® Bolaget meddelar vidare att man kallar till extra bolagsstamma
att fatta beslut om en féretradesemission av units bestaende
av aktier och teckningsoptioner med foretrade for befintliga
agare ("Foretradesemissionen”). Genom Foretradesemissionen
tillférs Annexin initialt cirka 52 MSEK och ytterligare cirka 26
MSEK vid fullt nyttjande av teckningsoptionerna, fére avdrag
for emissionskostnader. Féretradesemissionen omfattas av
teckningsforbindelser och garantiatagande fran huvudégare
och nya investerare motsvarande 100 % av den initiala
emissionslikviden.

® Bolaget har dven tecknat avtal med Mikael Lénn om ett
kortfristigt Ian pa ca 9 MSEK (”Brygglan”), motsvarande sitt
teckningsatagande i Féretradesemissionen. Brygglanet har
ingatts till marknadsmaéssiga villkor och I6per till dess att
Foretradesemission har slutforts. | april meddelade Bolaget att
preliminéra data fran pagaende prekliniska sékerhetsstudier
sannolikt inte racker som underlag for en ansékan om start
av klinisk fas I-studie och att ytterligare en mindre preklinisk
sakerhetsstudie sannolikt behéver genomforas. | sa fall ser Bolaget
en forskjutning av den kliniska fas I-studien fran tredje kvartalet
2018, som tidigare kommunicerats, till slutet av fjarde kvartalet
2018 och ca tre miljoner kronor i extra kostnader.

® Bolaget har erhallit besked om ett preliminart godkannande
fér en patentansékan som kan komma att skydda Bolagets
produktionsprocess av lakemedelskandidaten ANXV.

® Enstudie har nyligen publicerats som visar hjartskyddande effekt
av Annexin 5 for behandling av hjartinfarkt.

® Bolaget har under perioden genomfért en nyemission av units med
foretradesratt for Bolagets befintliga aktiedgare. Emissionslikviden
uppgick till cirka 52 MSEK fére avdrag for emissionskostnader. De
teckningsoptioner som samtidigt emitterades forfoll outnyttjade
under Q1 2019.

® Den 1 juniutsags Susan Suchdev till COO pa Bolaget. Hon
kommer narmast fran en motsvarande position pa det noterade
ldkemedelsbolaget Klaria. Susan tilltrédde den 1 september 2018.
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® | augusti godkdnde det europeiska patentverket (EPO)
ett patent som skyddar Bolagets produktionsprocess for
ldkemedelskandidaten ANXV.

® |september meddelade Bolaget att det avser Idmna in ansékan
om en klinisk fas I-prévning under innevarande kvartal.
Kompletterande analyser visar att ytterligare sakerhetsstudier
med ldkemedelskandidaten ANXV inte behéver genomféras och
att de prekliniska sékerhetsstudierna darmed framgangsrikt har
avslutats.

® Den 6 december erhélls nya fynd som fick inverkan pa en
studierapport som skulle legat till grund for ansékan hos
Lakemedelsverket om att fa starta fas I-studier med ANXV vilket
medforde att studiestarten forsenas.

® Den 21 december erholl bolaget en justerad studierapport,
med tidigare icke-noterad toxikologisk effekt, for en av de tva
sékerhetsstudier som genomférts med ldkemedelskandidaten
ANXV och att bolaget behéver gora ytterligare prekliniska studier
innan kliniska studier med ANXV kan starta.

Vasentliga hdndelser efter periodens utgang

® Den 1januari 2019 anstalldes Henrik Palm som Chief Financial
Officer (CFO). Henrik Palm kommer senast fran en position som
CFO och vice VD i Karo Pharma AB.

Aktien

Aktieinformation

Bolagets aktie dr noterad pa NASDAQ First North. First North

ar en alternativ handelsplattform som drivs av en organisation

inom NASDAQ Stockholm-koncernen. Féretag péa First North ar

inte understallda samma regler som foretag pa den reglerade
huvudmarknaden. De foljer istallet en mindre omfattande
uppsattning regler och bestdmmelser som &r anpassad till sma
tillvaxtforetag. Risken att investera i ett foretag pa First North kan
darfor vara hogre an att investera i ett foretag pa huvudmarknaden.

Alla féretag med aktier som séljs och kops pa First North har
en certifierad radgivare som kontrollerar att reglerna foljs. First
North-borsen godkénner ett féretags ansokan om handelstillstand.

ISIN-kod och handelsbeteckning
Aktiens ISIN-kod &r SE0009664154 (handelsbeteckning ANNX).

Beskrivning av aktiekapitalet

Enligt bolagsordningen som antogs den 19 april 2018 ska
aktiekapitalet utgora lagst 10 000 000 SEK och hoégst 40 000 000
SEK, fordelat pa lagst 10 000 000 aktier och hogst 40 000 000 aktier.

Bolaget har 17 683 632 utestaende aktier, med ett kvotvarde om 1 kr.
Aktiekapitalet uppgar saledes till 17 683 632 kronor.



Annexins aktie &r inte féremal for erbjudanden som lamnats till foljd
av budplikt, inlésenratt eller I16sningsskyldighet. Inget offentligt
uppkopserbjudande avseende Annexins aktier har forekommit.
Bolaget har i dagslédget 5 894 544 utestaende teckningsoptioner, vilka
handlas pa First North under beteckningen ANNXTO2. Innehavare av
teckningsoptioner dger ratt att, for varje teckningsoption, teckna en
ny stamaktie till en teckningskurs om 4,40 SEK per aktie. Teckning
med stod av teckningsoptioner kan dga rum under perioden 4 - 15
mars 2019. Dessa teckningsoptioner har forfallit outnyttjade. Vidare
har ledande befattningshavare forvarvat 795 764 teckningsoptioner
i enlighet med det beslut som fattades pa den extra bolagsstdmman
19 april 2018.

Aktiedgare
Per den 31 december 2018 hade Annexin drygt 800 aktiedgare.

Agarférteckning per den 31 december 2018

Andel
Antal aktier/
Aktiedgare aktier roster, %
Mikael Lonn 3946 359 22,3
SEB Life International 2 538 015 14,4
Arne Andersson 1646 063 9,3
Dividend Sweden AB 1109 041 6,3
UBS Switzerland AG,W8IMY 840 000 4,8
Lars Hallén 775 000 4,4
Jane Hallén 650 000 3,7
Forsakringsaktiebolaget
Avanza Pension 554 511 3,1
Nordnet Pensionsférsékring AB 399 694 2,3
Frostskog AB 342 324 1,9
Ovriga 4 882 625 27,6
Totalt antal aktier och andelar 17 683 632 100,0

Det finns inga avtal eller andra 6verenskommelser som reglerar att aktiedgare inte kan sla sig
samman och gemensamt paverka beslut i Annexin. Darmed finns det inga garantier for att sadan
eventuell uppkommen kontrollinte kan komma att missbrukas.

Valberedning

Valberedningen ska infor drsstamman 2019 bestd av representanter
for de tre rostmassigt storsta aktiedgarna eller dgargrupperna i
Annexin (harmed avses saval direktregistrerade aktiedgare som
forvaltarregistrerade aktiedgare), enligt den av Euroclear férda
aktieboken per den 30 september 2018. Om nagon av dessa
aktiedgare viljer att avsta fran ratten att utse en representant
overgar ratten till den aktiedgare som, efter dessa aktieagare, har det
storsta aktieinnehavet. Det dligger Bolagets styrelseordférande att
sammankalla valberedningen. Valberedningens sammansattning och
hur den kan kontaktas ska offentliggéras pa Bolagets hemsida.

Om vasentliga forandringar sker i dgandet efter den 30 september
2018 kan valberedningen, om den finner sd erforderligt, besluta att
erbjuda ny &gare plats i valberedningen i enlighet med principerna
ovan. Forandringar i valberedningens sammansattning ska
offentliggéras pa Annexins hemsida.

Finansiering

Styrelsen ser I6pande 6ver bolagets finansiella stallning for att
sakerstalla att bolaget har tillrécklig finansiering utifran den
faststallda strategiska planen.

For att sdkerstdlla bolagets kliniska studie och nuvarande dtaganden
genomfordes en féretradesemission under andra kvartalet som
tillférde bolaget 52 MSEK fére avdrag for emissionskostnader.
Samtidigt emitterades teckningsoptioner som kunde inbringa
ytterligare 26 MSEK. Dessa teckningsoptioner forfoll outnyttjade
under Q12019.

Styrelsen bedémer att finansieringen av verksamheten &r sakerstalld
for minst 12 manader framat.

For att fullfolja den planerade fas I-studien kommer dock ytterligare
finansiering att erfordras.

Kommentarer till den finansiella informationen
Intakter och rorelseresultat

Under 2018 har Bolagets fokus legat pa att avsluta den prekliniska
fasen for ANXV och forbereda studier i manniska under 2019.

For helaret 2018 uppgick bolagets évriga rorelseintakter till 173
TSEK (1 018), vilket for innevarande ar var kursdifferenser och

for féregdende ar framforallt hanforligt till bidrag fran Vinnova.
Administrationskostnaderna uppgick till -8 142 TSEK (-7 253), dar
okningen framst &r hanforlig till hogre personalomkostnader under
forsta halvaret. Forsknings- och utvecklingskostnaderna uppgick
till =20 396 TSEK (=24 145), dar minskningen framst ar héanforlig
till lagre kostnader for produktion av Iakemedelskandidaten och
minskade kostnader for prekliniska studier. Ovriga rérelsekostnader
uppgick till =335 TSEK (=472), vilket i sin helhet ar kursdifferenser.
Rorelseresultatet uppgick till —28 700 TSEK (=30 852).

Finansiella poster for perioden januari till december uppgick till =147
TSEK (-75) och avser rantekostnader framst hanforliga till det [an om
479 TSEK (729) som bolaget har hos Almi samt det kortfristiga lan
som upptogs under andra kvartalet och som I6stes efter genomférd
foretradesemission. Resultatet efter finansiella poster uppgick till
—-28847 TSEK (=30 927). Periodens resultat uppgick till =28 847 TSEK
(-30927).

Arsredovwsning 2018 | Annexin Pharmaceuticals AB (publ) ¢ 23



Balansrakning Investeringar

Annexins balansomslutning uppgick per 2018-12-31 till 46 038 Investeringar i mastercellbanken har gjorts om 0 TSEK (149).

TSEK (30 849) varav kassa/bank uppgick till 30 216 TSEK (14 762), Avskrivningar for materiella tillgdngar uppgick for helaret till =90
immateriella anlaggningstillgangar i form av patent uppgick till 886 TSEK (-90). Fér immateriella tillgdngar uppgick avskrivningarna for
TSEK (990), materiella tillgangar i form av mastercellbank uppgick till heldret till =103 TSEK (-387), i sin helhet hanforligt till forvarvade

1615 TSEK (1 704) och finansiella tillgangar uppgick till 50 TSEK (0). patent.
Ovriga kortfristiga fordringar och férutbetalda kostnader uppgick till

13271 TSEK (13 393). Annexin innehar materiella anlaggningstillgangar avseende
mastercellbank per utgdngen av 2018 om 1 615 TSEK (1 704).

Totalt eget kapital uppgick till 39 850 TSEK (24 440), varav 17 683 Bolaget har inga leasade tillgangar av vdsentlig betydelse.

TSEK (5 895) var bundet. Langfristiga skulder uppgick till 229 TSEK

(479) hanforliga till 1an fran Almi, dar minskningen var hanforlig till Skatt

amortering av Almildnet som I6per pa 60 manader dér forsta aret var Annexin har ett preliminart redovisat ackumulerat underskott inkl
amorteringsfritt. Kortfristiga skulder uppgick till 5959 TSEK (5 929) emissionskostnader per den 31 december 2018 om ca 91 MSEK
varav 250 TSEK (250) var del av det rantebérande Ian Bolaget erhallit (61,5). Bolaget har emellertid inte bokat upp nagot varde avseende

fran Almi. Kortfristiga skulder bestod framst av leverantorsskulder underskotten. Bolagets mojlighet att i framtiden, helt eller delvis,
och upplupna kostnader. utnyttja det ackumulerade underskottet avgérs bland annat av

framtida dgarforandringar i Annexin, vilket Bolaget inte har ndgon
Kassafléde kontroll 6ver samt framtida vinster.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten for 2018 uppgick till
-28 502 TSEK (-39 082). Kassaflodet fran investeringsverksamheten Forslag till vinstdisposition

uppgick till 0 TSEK (-=149). Kassaflodet fran finansierings- Till drsstammans forfogande star féljande vinstmedel:
verksamheten uppgick till 44 008 TSEK (39 543). Periodens kassaflode
uppgick till 15 456 TSEK (312). Forslag till behandling av forlust

Fritt eget kapital enligt balansrdkningen:
Kassan uppgick per den 31 december till 30 216 TSEK (14 762). (TSEK)
Finansiell stallning Averkursfond 99 055
Nettokassan uppgick per 31 december till 29 737 TSEK (14 033). Balanserat resultat _48 042
Soliditet uppgick till 87 % (79). Bolagets egna kapital var vid Arets resultat 28847
periodens utgang 39 850 TSEK (24 440). Bolaget hade lan till Almi Kronor 22 167

om 479 TSEK (729) varav 250 TSEK (250) kortfristiga resp. 229 TSEK
(479) langfristiga. Eget kapital per aktie var 2,25 kr (4,15), beraknat Styrelsen foreslar att 22 167 kronor éverfors i ny rédkning samt att
pa 17 683 632 aktier (5 894 544). ingen utdelning skall utga for 2018.
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Flerarsoversikt

Flerarsoversikt

(TSEK) 2018 2017 2016 2015
Arets resultat -28 847 -30927 -9 830 -5028
Kassaflodet fran [6pande verksamheten -28 502 -39 082 -9 950 -5012
Soliditet % 87 79 66 neg
Antal anstallda 3 3 2 3
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Finansiell information

Resultatrakning

2018 2017
(TSEK) Not jan—-dec jan—dec
Administrationskostnader 3 -8 142 -7 253
Forsknings- och utvecklingskostnader 3 -20 396 -24.145
Ovriga rérelseintakter 173 1018
Ovriga rérelsekostnader 4 -335 -472
Rorelseresultat -28 700 -30 852
Rantekostnader och liknande kostnader 5 -147 -75
Resultat efter finansiella poster -28 847 -30 927
Skatt - -
Arets resultat -28 847 -30 927
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Balansrakning

(TSEK) Not 2018-12-31 2017-12-31
Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar 6 886 990
Materiella anlaggningstillgangar 7 1615 1704
Finansiella anlaggningstillgangar 50 -
Summa anldggningstillgangar 2 551 2694
Omséttningstillgangar

Ovriga fordringar 614 550
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 8 12 657 12 843
Summa omséttningstillgangar 13 271 13393
Kassa/Bank 30216 14762
Summa tillgangar 46 038 30 849
Eget kapital

Aktiekapital 17 683 5895
Overkursfond 99 054 66 586
Balanserad forlust -48 040 -17 115
Arets resultat -28 847 -30 927
Totalt eget kapital 39 850 24 440
Langfristiga skulder

Langfristiga rantebarande skulder 9 229 479
Totala langfristiga skulder 229 479
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 3147 2 827
Kortfristig rantebarande skuld 9 250 250
Ovriga kortfristiga skulder 1164 975
Upplupna kostnader 1398 1877
Totala kortfristiga skulder 5959 5929
Summa eget kapital och skulder 46 038 30 849
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Foréndring eget kapital i ssmmandrag

Aktie- Overkurs- Balanserat Arets  Totalt eget
(TSEK) kapital fond resultat resultat kapital
IB varde 2017 2870 29818 -7 284 -9 830 15 575
Nyemission 3025 46 876 49 901
Emissionskostnader -10 108 -10 108
Disposition enligt bolagsstdammobeslut -9 830 9830 -
Arets resultat -30927 -30 927
UB vérde 2017-12-31 5895 66 586 -17 115 -30927 24 440
IB vérde 2018 5895 66 586 -17 115 -30927 24 440
Nyemission 11789 40 083 51872
Emissionskostnader -7 614 -7 614
Disposition enligt bolagsstammobeslut -30927 30927 -
Arets resultat -28 847 -28 847
UB vérde 2018-12-31 17 683 99 055 -48 042 -28 847 39 850
Kassaflodesanalys
2018 2017
(TSEK) jan—-dec jan—-dec
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Rorelseresultat -28 700 -30 852
Ej kassaflodespaverkande poster 193 477
-28 507 -30375
Erlagd ranta -147 -75
Okning/minskning évriga omsattningstillgadngar 122 -7 405
Okning/minskning leverantérsskulder 320 -1313
Okning/minskning évriga kortfristiga rérelseskulder -292 85
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -28 504 -39 082
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar - -149
Investeringar i immateriella anldggningstillgangar -50 -
Kassaflode fran investeringsverksamheten -50 -149
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemission 51872 49 901
Amortering av skuld -250 -250
Emissionsomkostnader -7 614 -10 108
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 44 008 39 543
Arets kassaflode 15 454 312
Likvida medel vid arets bérjan 14762 14 450
Likvida medel vid arets slut 30 216 14 762
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Nyckeltal

2018 2017
Rorelsekostnader (TSEK) -28 873 -31870
Rorelseresultat (TSEK) -28 700 -30 852
Resultat fore skatt (TSEK) -28 847 -30927
Immateriella tillgangar (TSEK) 886 990
Materiella tillgdngar (TSEK) 1615 1704
Likvida medel (TSEK) 30216 14 762
Eget kapital (TSEK) 39 850 24 440
Kortfristiga skulder (TSEK) 5959 5929
Langfristiga skulder (TSEK) 229 479
Totala tillgangar (TSEK) 46 038 30 849
Kassaflode fran den I6pande verksamheten (TSEK) -28 502 -39 082
Kassaflode (TSEK) 15 454 312
Resultat per aktie (kr) -2,33 -6,02
Eget kapital per aktie (kr) 2,25 4,15
Utdelning (kr) 0 0
Antal aktier (st) 17 683 632 5894 544
Medelantal aktier (st) 12 386 617 4925 859
Medelantal anstallda (st) 3 3

Definitioner

Rorelseresultat: Resultatet fore finansnetto och skatt
Kassaflodet: Forandring av kassan under aret
Medelantalet anstallda: Snittet av anstallda under aret
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Noter

NOT 1. REDOVISNINGSPRINCIPER

Allménna redovisningsprinciper

Arsredovisningen for 2018 &r upprattad i enlighet med
Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens allmanna rad
BFNAR 2012:1 Arsredovisning, K3. Grunder fér upprattande av
arsredovisningen fér Annexins finansiella rapporter ar upprattade
enligt fortlevnadsprincipen med vilket menas att bolaget redovisar
intakter, kostnader, tillgangar och skulder med utgangspunkt i att
bolaget kommer att finnas kvar under 6verskadlig framtid.

Varderingsprinciper mm

Ovriga Intikter och offentliga bidrag

Offentliga bidrag varderas till det verkliga vérdet av den tillgang
som foretaget fatt eller kommer att fa. Offentliga bidrag som inte
ar forenade med krav pa framtida prestation, sé kallade ovillkorade
bidrag, intaktsfors nar villkoren for att fa bidraget uppfylls, det vill
saga oftast i samband med att bidrag erhalls. Offentliga bidrag som
ar forenade med krav pa framtida prestation, sé kallade villkorade
bidrag, skuldfors nar bidraget erhalls och intéktsfors darefter nar
prestationen utfors. Fordringar har tagits upp till det belopp som det
forvantas inflyta.

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar redovisas till historiska
anskaffningsvérden med avdrag for ackumulerade avskrivningar
enligt plan samt darutover eventuella nedskrivningar. Avskrivningar
pa under aret anskaffade anldggningstillgangar gors fran tidpunkten
da anldaggningen tas i bruk. Bolagets mastercellbank ar att betrakta
som en materiell tillgdng och skrivs av p& 18 ar, dvs till och med 2036.

Immateriella anldggningstillgangar

Utgifter for forskning och utveckling

Bolaget bedriver forskning och utveckling av Idkemedel. Risken

i pagaende utvecklingsprojekt &r sammantaget hog. Risken

bestar bland annat av tekniska och tillverkningsrelaterade risker,
sakerhets och effektrelaterade risker som kan uppsta i kliniska
studier, regulatoriska risker relaterade till ansékningar om
godkannande av kliniska studier samt marknadsgodkénnande, samt
IP-risker relaterade till godkdnnande av patentansékningar och
uppratthallande av patent. Samtliga utgifter som uppkommer under
forskningsfasen kostnadsfors nar de uppkommer. Samtliga utgifter
som uppkommer under utvecklingsfasen aktiveras nar féljande
forutsattningar ar uppfyllda; foretagets avsikt &r att fardigstalla

den immateriella tillgdngen samt att anvanda eller sélja den och
foretaget har forutsattningar att anvanda eller salja tillgangen, det
ar tekniskt mojligt for foretaget att fardigstalla den immateriella
tillgangen sd att den kan anvéndas eller séljas och det finnas adekvata
tekniska, ekonomiska och andra resurser for att fullfélja utvecklingen
och for att anvanda eller sélja tillgangen, det &r sannolikt att den
immateriella anlaggningstillgdngen kommer att generera framtida
ekonomiska fordelar och féretaget kan pa ett tillforlitligt satt berakna
de utgifter som ar hanforliga till tillgangen under dess utveckling.
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| anskaffningsvardet inkluderas personalkostnader uppkomna

i arbetet med utvecklingsarbetet tillsammans med en ldmplig

andel av relevanta omkostnader och lanekostnader. Styrelsen gor
beddmningen att kriterierna for aktivering inte uppfylls under 2018.

Ovriga immateriella anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgdngar sa som bolagets patent redovisas
till anskaffningsvérde med avdrag for ackumulerade avskrivningar
och eventuella nedskrivningar. Tillgdngarna skrivs av linjart éver
tillgdngarnas bedémda nyttjandeperiod. Nyttjandeperioden
omprévas per varje balansdag. Anskaffade Patent skrivs av pa
aterstdende tid av patentens livslangd.

Avskrivning sker linjart 6ver tillgangens berdknade livslangd.
Avskrivningen redovisas som kostnad i resultatrakningen.

Immateriella anldggningstillgangar
Patent 20 ar eller dterstaende av patentets livslangd.

Varulager
Bolaget har inget varulager.

Férutbetalda kostnader och upplupna intakter

Fran och med 2017 hanterar féretaget produktion av material som
forutbetald kostnad som kostnadsfors i takt med anvandning av
materialet i prekliniska och kliniska studier. Dessa studier stracker
sig 6ver flera ar och darmed &ven anvandande medan utbetalningen
gjorts under framst 2017.

Ersattningar till anstallda

Bolagets anstdlla erhdller fast manadslon, pensionsférmaner

och 6vriga forsakringar. Utover detta betalar bolaget daven
hanforliga lagstadgade sociala kostnader. Pensionsforpliktelser
Pensionsplanerna finansieras genom betalningar till forsékringsbolag
eller forvaltaradministrerade fonder, dar betalningarna faststalls
utifran bolagets vid var tids faststallda pensionspolicy. Bolaget

har endast avgiftsbestdmda pensionsplaner. En avgiftsbestamd
pensionsplan dr en pensionsplan enligt vilken bolaget betalar fasta
avgifter till en separat juridisk enhet. Bolaget har inte ndgra rattsliga
eller informella forpliktelser att betala ytterligare avgifter om denna
juridiska enhet inte har tillrackliga tillgdngar for att betala alla
ersattningar till anstéllda som hanger samman med den anstalldas
tjanstgoring under innevarande eller tidigare perioder.

For avgiftsbestamda pensionsplaner betalar koncernen avgifter

till offentlig eller privat administrerade pensionsforsakringar pa
obligatorisk, avtalsenlig eller frivillig basis. Koncernen har inga
ytterligare betalningsforpliktelser nar avgifterna val ar betalda.
Avgifterna redovisas som personalkostnader nér de forfaller till
betalning. Forutbetalda avgifter redovisas som en tillgang i den
utstrackning som kontant dterbetalning eller minskning av framtida
betalningar kan komma koncernen till godo.



Ovriga tillgdngar, avsattningar och skulder har vérderats till
anskaffningsvarde om inget annat sdgs.

NOT 2. UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR
Det finns, utéver generell osakerhet relaterad till forsknings- och
utvecklingsverksamhet samt férseningar vid kliniska studier, inga
kanda tendenser, osakerhetsfaktorer, potentiella fordringar eller
andra krav, ataganden eller handelser som kan férvantas ha en
vasentlig inverkan pa bolagets framtidsutsikter.

Styrelsen gor kontinuerligt uppskattningar och antaganden om
framtiden. Dessa uppskattningar kommer séllan att motsvara det
verkliga utfallet. De uppskattningar och antaganden som kan komma
att leda till risk for vasentliga justeringar i redovisade varden for
tillgadngar och skulder ar framst vardering avimmateriella tillgangar.

Uppskjuten skatt

Uppskjutna skattefordringar redovisas fér temporara skillnader
mellan redovisade belopp fér rapporteringsandamal och belopp
som anvands for beskattningsandamal och fér outnyttjade
underskottsavdrag. Underskottsavdragen kan utan tidsbegrénsning
avraknas mot Bolagets framtida resultat (utan slutligt datum for
nyttjande). Varderingen av underskottsavdrag och Bolagets formaga
att utnyttja underskottsavdrag baseras pa styrelsens och ledningens
uppskattningar av framtida skattepliktiga inkomster och skattesats,
som i sin tur bygger pa en uppskattning av marknadens efterfragan
pa bolaget produkt och gjorda investeringar. Bolaget ar idag i en
utvecklingsfas dér framtida positiva resultat ar svarbedémda och man
har darfor valt att inte aktivera underskottsavdragen.

Férutbetalda kostnader

Bolaget har fran och med 2017 gjort bedomningen att det material
producerat for prekliniska och kliniska studier ar att betrakta som
forutbetald kostnad till dess det anvéands i prekliniska eller kliniska
studier.

Verksamhets- och branschrelaterade risker

Intékter

Annexin bildades 2014 och har sedan dess bedrivit forskning

och utveckling av Annexin A5. Bolaget har annu inte lanserat
nagon produkt pa marknaden och har dérfér inte genererat nagra
intakter hanforliga till forsaljning. Ytterligare studier behdvs innan
partnerskap, utlicensiering eller forséljning avseende projektet &r
aktuellt och godkannande fran myndigheter kravs innan férsaljning
av lakemedel kan pabdrjas. Det dr svart att utvardera majligheterna
till partnerskap, utlicensiering och férsaljning varfor det finns en
risk att intakter uteblir, helt eller delvis, vilket kan paverka Bolagets
verksamhet, resultat och finansiella stéllning negativt.

Prekliniska och kliniska studier
Innan ett Idkemedel kan lanseras pa marknaden maste sakerhet
och effektivitet vid behandling av manniskor sakerstéllas for

varje enskild indikation, vilket visas genom prekliniska studier

pa djur och kliniska studier i manniskor. Lakemedelsbranschen i
allménhet och kliniska studier i synnerhet ar férknippade med stor
osakerhet avseende forseningar och resultat i studierna. Utfall fran
prekliniska studier éverensstammer inte alltid med de resultat som
uppnas vid kliniska studier och resultat fran tidiga kliniska studier
overensstammer inte heller alltid med resultat i mer omfattande
studier. Vid ldkemedelsutveckling ar det svart att pa forhand faststalla
tids- och kostnadsaspekter. Saledes foreligger en risk att planerad
lakemedelsutveckling blir mer kostnadskrévande &n planerat. Det
finns en risk att Annexins padgaende och planerade studier inte
kommer att indikera tillrdcklig sékerhet och effekt for att Bolaget
ska kunna erhalla nédvandiga myndighetstillstand for att mojliggéra
forsaljning av lakemedel. Om Bolaget eller dess samarbetspartners
inte, via kliniska studier, i tillracklig utstrackning kan pavisa att ett
lakemedel ar sékert och effektivt kan detta komma att féranleda
uteblivna godkannanden fran myndigheter och dérmed utebliven
kommersialisering samt reducerat eller uteblivet kassaflode, vilket

i sin tur kan paverka Bolagets verksamhet, resultat och finansiella
stdllning negativt.

Forskning och utveckling

Annexin avser att bedriva studier i bade preklinisk och klinisk fas.
Resultaten av sddana studier kan vara oférutsedda och oénskade och
darmed ar Bolagets prognostiserade kostnader relaterade till sédana
studier forknippade med stor osdkerhet. Oférutsedda studieresultat
kan dartill leda till att koncept och studier maste omprévas, vilket
innebar att nya kompletterande studier kan komma att behéva
utforas till betydande kostnader eller att studierna helt l1aggs

ned. Detta kan medféra forsenade lanseringar eller helt uteblivna
registreringar av Bolagets ldkemedelskandidat, vilket skulle inverka
negativt pa Bolagets tankta expansionstakt, resultat och finansiella
stallning.

Framtida finansieringsbehov

Annexin kommer aven i framtiden vara beroende av att kunna
finansiera sina projekt. Bland annat kommer Annexins planerade
studier medféra betydande kostnader. Saval storleken som
tidpunkten for eventuella framtida kapitalbehov beror pa ett

antal faktorer, daribland framgdng i studier, forskningsprojekt

samt samarbetsavtal. Det finns en risk att Bolaget kommer séka
mojligheter till finansiering, inklusive lanefinansiering. Om ytterligare
externt kapital skulle komma att beh6va anskaffas genom nyemission
riskerar befintliga aktiedgares innehav att bli utspatt. Det finns en risk
att nytt kapital inte kan anskaffas nar behov uppstar, att det inte kan
anskaffas pa for Bolaget fordelaktiga villkor eller att sadant anskaffat
kapital inte skulle vara tillrackligt for att finansiera verksamheten
enligt Bolagets utsatta plan, vilket kan medféra negativa effekter pa
Bolagets utveckling och investeringsmojligheter. Annexin ar saledes
beroende av att kapital framéver kan anskaffas i den utstrackning
som erfordras. Eventuella férseningar avseende kliniska studier kan
komma att innebara att kassafléde genereras senare an planerat.
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For det fall Bolaget inte lyckas med kapitalanskaffningar nar behov
uppstar finns det risk for tillfalligt utvecklingsstopp eller att Bolaget
tvingas bedriva verksamheten i ldgre takt &n ¢nskat vilket kan leda
till férsenat eller uteblivet partnerskap eller utlicensiering. Det finns
aven risk for att Bolaget blir tvunget att vasentligt inskranka Bolagets
planerade aktiviteter eller ytterst avbryta verksamheten. For det fall
Bolaget inte lyckas med kapitalanskaffningar nar behov uppstar finns
det risk for tillfalligt utvecklingsstopp eller att Bolaget tvingas bedriva
verksamheten i lagre takt an onskat vilket kan leda till forsenat eller
uteblivet partnerskap eller utlicensiering. Det finns aven risk for att
Bolaget blir tvunget att vasentligt inskranka Bolagets planerade
aktiviteter eller ytterst avbryta verksamheten.

Myndighetstillstand och registrering

For att kunna marknadsféra och salja ldkemedel maste tillstand
erhallas och registrering ske hos berérd myndighet pa respektive
marknad, till exempel Food and Drug Administration (“FDA") i
USA samt European Medicines Agency ("EMA") i Europa. For det
fall inte nodvandiga tillstand och registreringar kan erhallas fran
myndigheter avseende Bolagets lakemedelskandidat, kan Bolaget
komma att paverkas negativt i form av reducerade eller uteblivna
intakter. De regler och tolkningar som géller i dagsldget kan

dven komma att andras framéver, vilket kan komma att paverka
lakemedelskandidatens mojligheter att uppfylla olika myndigheters
krav. Tillstdnd och registreringar kan dras tillbaka efter att Bolaget
eller dess samarbetspartners har erhallit dessa. Saledes kan aven
forandringar i regler och tolkningar samt indragna tillstdnd och
registreringar utgora framtida riskfaktorer. Sammanfattningsvis
kan myndighetsbeslut komma att paverka Annexins méjligheter till
intakter och dérmed Bolagets finansiella stéllning negativt.

Regulatoriska risker

Lakemedel &r omgérdat av omfattande regleringar, bland annat
avseende tillverkning, studier och ratt att marknadsfora produkter pa
respektive marknader. Dessa regleringar férandras dessutom fran tid
tillannan. Det finns en risk att Annexin eller dess samarbetspartners
inte kan uppfylla de villkor som myndigheter staller eller kan

komma att stalla for produktion, studier eller ratten att sélja och
marknadsfora produkter. Tillstand och registreringar kan dras tillbaka
efter att Bolaget eller dess samarbetspartners har erhallit dessa.
Forandringar i regler och tolkningar samt indragna tillstand och
registreringar utgor framtida riskfaktorer. Ovanstaende kan paverka
Annexins mojligheter att genomféra kliniska studier eller utlicensiera
sitt projekt till en storre aktor.

Biverkningar

Det finns en risk att de som deltar i kliniska studier med Annexins
lakemedelskandidat eller pa annat satt kommer i kontakt med
Annexins lakemedelskandidat/framtida produkter drabbas av
biverkningar. Konsekvensen av eventuella biverkningar kan férsena
eller stoppa den fortsatta utvecklingen samt begransa eller ytterst
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forhindra produkternas kommersiella anvandning. Detta kan paverka
Annexins omsdttning, resultat och finansiella stallning negativt. Det
finns dven en risk att Annexin kan komma att bli stdmt av friska eller
frivilliga forsokspersoner som drabbas av biverkningar, varvid Bolaget
kan komma att bli skadestandsskyldigt. Detta skulle kunna paverka
Bolagets verksamhet och finansiella stéllning negativt.

Nyckelpersoner och rekrytering

Annexins nyckelpersoner och konsulter har stor kompetens och
lang erfarenhet inom Bolagets verksamhetsomrade. Annexin ar
beroende av ett antal nyckelpersoner och en férlust av en eller flera
av dessa personer kan medféra negativa konsekvenser for Bolagets
verksamhet och resultat. Formagan att rekrytera och behalla
kvalificerade medarbetare ar av storsta betydelse for att sékerstalla
kompetensnivan i Bolaget.

Konkurrenter

Det rader hard konkurrens inom ldkemedelsbranschen och det finns
manga foretag, universitet och forskningsinstitutioner som bedriver
forskning och utveckling av Idkemedel. Det finns en risk att fler
aktorer tillkommer och darmed kan konkurrensen 6ka ytterligare.
Vidare kan foretag med global verksamhet som i dagslaget arbetar
med ndrliggande omraden bestamma sig for att etablera sig inom
Bolagets verksamhetsomrade. Om en konkurrent lyckas lansera ett
effektivt lakemedel for behandling av kérlskador kan detta komma
att medfora risker i form av férsamrade intaktsmojligheter for
Annexin. Okad konkurrens kan innebéra negativa férsaljnings- och
resultateffekter for Annexin i framtiden.

Konjunkturutveckling

Externa faktorer sasom tillgang och efterfragan, lag- och
hogkonjunkturer, inflation samt ranteférandringar kan bland annat
ha inverkan pa rérelsekostnader och forséljningspriser. Dessa faktorer,
vilka ligger utom Bolagets kontroll, kan paverka Bolagets framtida
kostnader och intékter negativt och kan séledes ha en negativ
inverkan pd Bolagets verksamhet.

Valutarisk

Delar av Annexins kostnader utbetalas idag huvudsakligen i Euro och
det ar dven sannolikt att framtida intdakter och kostnader kan komma
att inflyta i internationella valutor. Valutakurser kan vésentligen
forandras vilket skulle kunna paverka Annexins kostnader och
framtida intékter negativt, vilket i sin tur skulle paverka Bolagets
resultat och finansiella stéllning.

Politisk risk

Risker kan uppsta genom foréndringar av andra landers lagar, tullar,
skatter och andra villkor. Bolaget kan ocksa komma att paverkas
negativt av politiska beslut och andra villkor, saval inom Sverige

som internationellt. Detta kan paverka Annexins mojligheter att
genomfora kliniska studier eller att salja projektet till en storre aktor.



Patent och andra immateriella réattigheter
Annexins konkurrenskraft ar i betydande omfattning beroende av att
Annexins lakemedelskandidat har ett fullgott patentskydd.

Det finns en risk for att Bolagets nuvarande eller framtida
patentansokningar inte leder till patent, eller att godkanda
patent inte erbjuder tillrdckligt omfattande skydd fér Annexins
lakemedelskandidat.

Det finns ocksa en risk for att patent inte kommer att medféra en
konkurrensférdel och att konkurrenter kommer att kunna kringga
patent. Darutover kan konkurrenter gora intrdng i Annexins
patentrdttigheter. Vidare ar det alltid en risk i denna typ av
verksamhet att Bolaget kan komma att gora eller pastas géra intrang
i patent innehavda av tredje part, och att Annexin inte kan havda
sina rattigheter fullt ut i en domstolsprocess eftersom det ar svart att
med full sékerhet hdvda ett patents giltighet da delar av olika patent
kan komma att 6verlappa andra existerande patent. Om Bolaget
tvingas forsvara sina patentrattigheter kan detta medféra betydande
kostnader, vid saval positivt som negativt utfall, vilket kan komma
att paverka Bolagets verksamhet, resultat och finansiella stéllning
negativt. Vidare ar Annexin for utvecklingen av sina projekt beroende
av ej patenterade féretagshemligheter och know-how. Om Annexin
inte kan skydda sina féretagshemligheter och sin know-how kan
vardet pa Bolaget komma att paverkas negativt.

Produktansvar

Beaktat verksamhetens art ar det relevant att beakta Annexins
produktansvar, som (oavsett teknologins ursprung) uppstar da

Bolaget utvecklar och kommersialiserar produkter. Bolaget kommer

vid varje planerad klinisk studie att behtva se éver forsakringsskyddet
och det kommer med stor sannolikhet, vid varje framtida planerad
studie, att finnas begransningar i forsakringsskyddets omfattning

och dess beloppsmadssiga granser. Det finns darfor en risk att Bolagets
forsakringsskydd inte till fullo kan tacka eventuella framtida rattsliga krav,
vilket skulle kunna paverka Annexins verksamhet och resultat negativt.

Férdndringar i lakemedelsindustrin

Lakemedelsindustrin karaktdriseras av snabba forandringar inom
teknologi och det sker regelbundet tekniska landvinningar och
forbattring av industriell know-how. Darfér kommer framtida
framgang till stor del bero pa Bolagets formaga att anpassa sig till
sadana externa faktorer, att diversifiera produktportfoljen och att
utveckla nya och konkurrenskraftigt prissatta produkter som méter
kraven fran den standigt foranderliga marknaden. Om inte Bolaget
kan fa ut ratt pris for sina produkter kommer detta att ha en negativ
inverkan pa Bolagets resultat och finansiella stéllning.

Prissattning av ldkemedel
I Annexins affarsmodell ingar partnerskap, utlicensiering eller
forsdljning av projektet. Den generella utvecklingen av prissattning

av lakemedel ligger utom Bolagets kontroll. | det fall prissattning

av lakemedel generellt faller finns det en risk for att detta negativt
kan komma att paverka Bolagets framtida intjaningsmojligheter.
Prissattningen for manga lakemedelstyper bestams i vissa lander

pa myndighetsnivd. Vid en lansering av lakemedel kan prissattning
komma att regleras av myndigheter i flera Ildnder och prissattningen
ligger i dessa fall utanfor Bolagets kontroll. Ju ldgre prissattning ett
lakemedel erhaller, desto samre blir de framtida intaktsmaojligheterna
for Annexin. Det finns saledes en risk for att prissattningen av
ldkemedel kan komma att bli lagre an vad styrelsen i Bolaget
beraknar, vilket skulle kunna paverka Bolagets resultat och finansiella
stdllning negativt.

Krav och tvister

Som en f6ljd av den normala verksamheten kan Annexin bli inblandat
i tvister och rattsprocesser. Tvister och rattsprocesser kan vara
tidskravande, stéra den lI6pande verksamheten, avse betydande
belopp eller principiellt viktiga fragor samt medféra betydande
kostnader och paverkar Bolagets verksamhet, resultat och finansiella
stdllning negativt.

Skatt

Verksamheten bedrivs i enlighet med Bolagets tolkning av géllande
skattelagstiftning, skatteavtal och bestammelser i de aktuella
landerna samt berérda myndigheters krav. Om de skulle visa sig att
Bolagets tolkning av dessa skatteregler eller berérda myndigheters
tolkning av dessa eller deras administrativa praxis, inte ar helt korrekt
eller att sddana regler, tolkningar och praxis andras, eventuellt med
retroaktiv verkan, skulle det kunna férandra Bolagets nuvarande och
tidigare skattesituation, vilket riskerar att inverka negativt pa Bolagets
finansiella stéllning.
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NOT 3. ANSTALLDA

Sverige 3 1 3
Totalt 3 1 3 1

NOT 4. OVRIGA RORELSEKOSTNADER

Kursforluster pa fordringar/skulder av rorelsekaraktar -335 472

NOT 5. RANTEKOSTNADER OCH LIKNANDE RESULTATPOSTER

Rantekostnader -147 75
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NOT 6. IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

(TSEK) 2018 2017

Immateriella tillgangar

Ackumulerade anskaffningsvéarden

Vid arets borjan 1507 1507
Arets anskaffning - -
Omklassificering - -

Vid arets slut 1507 1507

Ackumulerade avskrivningar

Vid arets borjan =517 -130
Arets avskrivning -103 -387
Omklassificering - -
Vid arets slut -620 -517
Redovisat varde vid arets slut 887 990

NOT 7. MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

(TSEK) 2018 2017

Materiella tillgangar
Ackumulerade anskaffningsvarden

Vid arets borjan 1794 -
Arets anskaffning B .
Omklassificering - 1794
Vid arets slut 1794 1794

Ackumulerade avskrivningar

Vid arets borjan -90 -
Arets avskrivning -90 -90
Omklassificering - -
Vid arets slut -180 -90
Redovisat virde vid arets slut 1614 1704
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NOT 8. FORUTBETALDA KOSTNADER

(TSEK) 2018 2017
Forutbetalda materialkostnader 12 592 12 555
Forutbetalda hyreskostnader 33 72
Ovriga foérutbetalda kostnader 31 216
Summa 12 656 12 843
NOT 9. LANGFRISTIGA SKULDER

(TSEK) 2018 2017
Skulder som forfaller senare an ett ar fran balansdagen 229 479

Skulder som forfaller senare an fem ar fran balansdagen

Bolaget har lan till Almi om 479 TSEK var av 229 TSEK (479) ar
langfristiga och 250 TSEK (250) kortfristiga skulder.

NOT 10. STALLDA SAKERHETER OCH
EVENTUALFORPLIKTELSER

Bolaget har for sina lan till Almi féretagspartner stallda sakerheter om
1000 TSEK (1 000). Bolaget har &ven en bankgaranti mot Euroclear
om 50 TSEK.

NOT 11. ERSATTNINGAR TILL LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

Under 2018 uppgick ersattningar och andra formaner till ledande
befattningshavare till 5 998 TSEK (7 108), varav sociala kostnader
inkl. pensionskostnader uppgick till 1 833 TSEK (2 288). Vid utgangen
av 2018 utgjordes ledande befattningshavare utover verkstallande
direktor Jamal EI-Mosleh av tre personer. Personerna ar Chief
Scientific and Medical Officer Anna Frostegard, Chief Operating
Officer Susan Suchdev och Chief Financial Officer Henrik Palm. Totala
ersattningen till ledande befattningshavare utbetalas antingen som
16n eller utfakturerat.
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NOT 12. TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE
Styrelseledamoten Gisela Sitbon har under 2018 férutom
styrelsearvode aven uppburit konsultarvode foér operativt arbete till
ett varde av 225 000 kr.

Mikael Lonn har erhallit garantiersattning om 363 TSEK som
delgarant i emissionen 2018.

Jamal EI-Mosleh har erhallit garantiersattning om 100 TSEK som
delgarant i emissionen 2018.

Transaktioner med nérstdende har genomférts pa marknadsmassiga
villkor. Férutom vad som namns ovan har inga transaktioner med
ndrstaende dgt rum under 2018.

NOT 13. VASENTLIGA HANDELSER EFTER
PERIODENS UTGANG

Den 1 januari 2019 anstalldes Henrik Palm som Chief Financial Officer
(CFO). Henrik Palm kommer senast fran en position som CFO och vice
VD i Karo Pharma AB.



Underskrifter

Stockholm den 28 mars 2019

Jamal El-Mosleh

Verkstallande direktor

Carl-Fredrik Lindner

Ordférande
Johan Frostegard Gisela Sitbon
Ledamot Ledamot
Anders Haegerstrand Lena Torlegard
Ledamot Ledamot

Var revisionsberéattelse har lamnats den 28 mars 2019
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Magnus Lagerberg
Auktoriserad revisor
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Revisionsberattelse

Till bolagsstamman i Annexin Pharmaceuticals AB (publ), org. nr 556960-9539

Rapport om arsredovisningen

Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen for Annexin
Pharmaceuticals AB for &r 2018. Bolagets arsredovisning ingar pa
sidorna 21-37 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har drsredovisningen upprattats i enlighet
med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av Annexin Pharmaceuticals ABs finansiella
stallning per den 31 december 2018 och av dess finansiella
resultat och kassaflode for aret enligt arsredovisningslagen.
Forvaltningsberattelsen &r forenlig med arsredovisningens 6vriga
delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller resultatrakningen
och balansrakningen fér Annexin Pharmaceuticals AB.

Grund fér uttalanden

Vihar utfort revisionen enligt International Standards on Auditing
(ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt dessa
standarder beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar
oberoende i forhallande till Annexin Pharmaceuticals AB enligt god
revisorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar
enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat dr tillrackliga och
dndamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Annan information an arsredovisningen

Detta dokument innehaller &ven annan information &n
arsredovisningen och aterfinns pa sidorna 1-20 samt 40-43. Det ar
styrelsen och verkstéllande direktdren som har ansvaret for denna
andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen omfattar inte denna
information och vi gor inget uttalande med bestyrkande avseende
denna andra information.

I samband med var revision av arsredovisningen &r det vart ansvar
att Idsa den information som identifieras ovan och ¢vervaga

om informationen i vasentlig utstrackning ar oférenlig med
arsredovisningen. Vid denna genomgang beaktar vi dven den
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kunskap vii 6vrigt inhdmtat under revisionen samt bedémer om
informationen i 6vrigt verkar innehdlla vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utférts avseende denna
information, drar slutsatsen att den andra informationen innehaller
en vasentlig felaktighet, ar vi skyldiga att rapportera detta. Vi har
inget att rapportera i det avseendet.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar

Det &r styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret for att
arsredovisningen upprattas och att den ger en réttvisande bild enligt
arsredovisningslagen. Styrelsen och verkstallande direkt6ren ansvarar
aven for den interna kontroll som de bedémer ar nodvandig for att
uppratta en arsredovisning som inte innehaller nagra vasentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av drsredovisningen ansvarar styrelsen och
verkstallande direktoren for bedomningen av bolagets férmaga

att fortsatta verksamheten. De upplyser, nér sa ar tillampligt, om
forhallanden som kan paverka férmdagan att fortsatta verksamheten
och att anvanda antagandet om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt
drift tillampas dock inte om styrelsen och verkstéllande direktoren
avser att likvidera bolaget, upphora med verksamheten eller inte har
ndgot realistiskt alternativ till att géra nagot av detta.

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om huruvida
arsredovisningen som helhet inte innehaller nagra vasentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag,
och att ldmna en revisionsberattelse som innehaller vara uttalanden.
Rimlig sékerhet ar en hég grad av sékerhet, men &r ingen garanti for
att en revision som utfors enligt ISA och god revisionssed i Sverige
alltid kommer att upptacka en vésentlig felaktighet om en sadan
finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter eller
misstag och anses vara vasentliga om de enskilt eller tillsammans
rimligen kan forvantas paverka de ekonomiska beslut som anvéndare
fattar med grund i arsredovisningen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisionen av
arsredovisningen finns pa Revisorsinspektionens webbplats: www.
revisorsinspektionen.se/revisornsansvar. Denna beskrivning ar en del
av revisionsberattelsen.



Rapport om andra krav enligt lagar och

andra foérfattningar

Uttalanden

Utover var revision av arsredovisningen har vi dven utfort en revision
av styrelsens och verkstéllande direktérens forvaltning fér Annexin
Pharmaceuticals AB for ar 2018 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten enligt forslaget
i forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledaméter och
verkstallande direktéren ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Grund fér uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar
enligt denna beskrivs nérmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar
oberoende i forhallande till Annexin Pharmaceuticals AB enligt god
revisorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar
enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat dr tillrdckliga och
dndamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Styrelsens och verkstdllande direktérens ansvar

Det dr styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller férlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen &r
forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets verksamhetsart,
omfattning och risker stéller pa storleken av bolagets egna kapital,
konsolideringsbehoy, likviditet och stallning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och forvaltningen
av bolagets angelagenheter. Detta innefattar bland annat att
fortlépande bedéma bolagets ekonomiska situation, och att
tillse att bolagets organisation ar utformad sa att bokféringen,
medelsférvaltningen och bolagets ekonomiska angeldgenheter
i 6vrigt kontrolleras pa ett betryggande sétt. Den verkstallande
direktoren ska skota den I6pande forvaltningen enligt styrelsens
riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de dtgarder
som dr nédvandiga for att bolagets bokféring ska fullgéras i
Overensstammelse med lag och for att medelsférvaltningen ska skotas
pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av férvaltningen, och dérmed vart
uttalande om ansvarsfrihet, ar att inhdmta revisionsbevis for att med
en rimlig grad av sakerhet kunna bedéma om nagon styrelseledamot
eller verkstallande direktoren i ndgot vasentligt avseende:

e foretagit ndgon atgérd eller gjort sig skyldig till ndgon
forsummelse som kan féranleda ersattningsskyldighet mot
bolaget

® panagot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller forlust, och darmed vart uttalande om detta, &r att
med rimlig grad av sékerhet bedoma om férslaget ar forenligt med
aktiebolagslagen.

Rimlig sékerhet ar en hog grad av sakerhet, men ingen garanti

for att en revision som utfors enligt god revisionssed i Sverige
alltid kommer att upptacka atgérder eller forsummelser som kan
foranleda ersattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag
till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte ar forenligt med
aktiebolagslagen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisionen av
forvaltningen finns pa Revisorsinspektionens webbplats: www.
revisorsinspektionen.se/revisornsansvar. Denna beskrivning ar en del
av revisionsberattelsen.

Stockholm den 28 mars 2019
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Magnus Lagerberg
Auktoriserad revisor
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Arsstimma och publiceringstillfiillen

Finansiell kalender

Delarsrapport januari — mars 2019:
Arsstamma:
Delarsrapport januari - juni 2019:

Delarsrapport januari — september 2019:

Bokslutskommuniké fér 2019:
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2 maj 2019

22 maj 2019

22 augusti 2019
31 oktober 2019
31 januari 2020



Ordlista

Akut koronart syndrom

(Acute Coronary Syndrome, ACS)

De kliniska symptom som orsakas av pl6tslig forandring i blodflodet i
kranskarl pa grund av blodproppsbildning, sdsom vid hjartinfarkt.

Annexin A5

Annexin kommer fran grekiskan Annex och betyder halla ihop.
Annexin A5 ar ett kroppseget protein “férsvarsprotein” med flera
unika egenskaper, tillhor Annexin-familjen av proteiner. Den skyddar
och reparerar cellytan fran olika typer av skador. Utéver det visar den
pa antiinflammatoriska effekter.

ANXV
Bolagets lakemedelskandidat som ar ett humant rekombinant
protein, Annexin A5.

Biologiskt lakemedel
Lékemedel som framstalls med biotekniska metoder, t.ex.
rekombinanta proteiner

Bioteknik

Anvdndning av levande celler eller komponenter fran celler for att
framstalla eller modifiera produkter som anvénds inom exempelvis
halsovard.

Blodarfeber

Blodarfeber (Viral Hemorrhagic Fevers — VHF) ar allvarliga
virussjukdomar men séllsynta i Europa. Flertalet ar sjukdomar till
exempel ebola som kan 6verféras mellan djur och ménniska. Samtliga
virus ger upphov till en febersjukdom med varierande inslag av
blodning.

Central retinal venocklusion

(Central Retinal Vein Occlusion, CRVO)

CRVO ar en karlsjukdom i 6gat dar blodflédet i 6gats ven blockeras.
Detta kan leda till akut eller progressivt tilltagande blindhet och kan
drabba vem som helst, vanligtvis personer 6ver 50 ar, utan pavisbar
orsak.

cmC

En forkortning av “Chemistry Manufacturing and Controls” vilket
syftar pa hur tillverkning av en ldkemedelssubstans och produkt med
alla analyser och kontroller som ingar gar till med god kvalitet for att
sdkerstalla en industriell produktion.

CMO
Contract Manufacturing Organisation, utvecklings- och
produktionsenhet av lakemedelskandidat.

Djurmodell

En sjukdom eller skada framkallas i djur, for att efterlikna likvérdigt
tillstand eller sjukdom i manniska, sa att effekten av Bolagets
lakemedelskandidat kan testas.

EMA
Den europeiska lakemedelsmyndigheten, European Medicines
Agency.

Ex vivo

Vetenskapliga forsok eller kliniska prévningar i cell eller
vavnadsprover (utanfor kroppen). Detta i motsats till analyser och
forsok som gors i den levande kroppen (in vivo).

E. coli

Escherichia coli &r en vanlig tarmbakterie hos manniskor och djur,
varav de flesta ar harmlésa, men nagra fé varianter kan orsaka
diarrésjukdomar. Vid ldkemedelsutveckling férs DNA som kodar for
ett speciellt protein (som Annexin A5) in i exempelvis en E. coli-cell.
Cellen anvander hela sitt maskineri och producerar det eftersokta
proteinet (och kallas da rekombinant protein) som sedan renas fram
och kan anvdndas som ldkemedel.

Fas (I, Il och 1lI)

De olika stadierna for studier av ett Idkemedels effekt i ménniska. Se
aven “klinisk studie”. Fas | undersoker sakerhet i friska manniskor, fas
Il undersoker effekt i patienter med aktuell sjukdom och fas il &r en
storre studie som verifierar tidigare uppnadda resultat. | utvecklingen
av nya lakemedel dér olika doser prévas och sakerheten utvarderas
hos patienter med aktuell sjukdom gors ofta en uppdelning av fas Il i
lla och llb. I fas lla som ar 6ppen, testas olika doser av Idkemedlet utan
jamfaorelse med placebo och med fokus pa lakemedlets omsattning

i kroppen och sakerhet. | fas lIb adderas sedan studier av effekten

av vald dos(er) mot placebo, vilken saledes ar “blindad”. Ibland kan
prelimindra studier av potentiell terapeutisk fordel utféras i fas | som
ett sekundart mal (Fas Ib). Sddana studier utfors i allmanhet i senare
faser, men kan vara lampliga nar Idkemedelsaktivitet ar 1att matbar
med en kort varaktighet av lakemedelsexponering pé patienter i detta
tidiga skede.
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First-in-Class

Produkt med nya och unika verkningsmekanismer ar mest effektiva
for viss sjukdomsbehandling och som &r den forsta i sitt slag pa
marknaden.

GMP

Good Manufacturing Practice (god tillverkningssed) &r regler
framtagna av myndigheter och I&dkemedelsindustrin som beskriver hur
lakemedelsindustrin ska tillverka mediciner sd att patienten alltid kan
vara séker pa att de far ratt produkt och med hog kvalitet. Reglerna
styr tillverkning, inklusive packning, av Idkemedel, livsmedel och
halsokost.

Indikation
I medicinska sammanhang &r det symptom, sjukdomstillstand eller
liknande som kraver behandling.

In vitro
Vetenskapliga férsok i provror.

In vivo

Vetenskapliga forsok eller kliniska prévningar i levande manniskor
eller djur. Detta i motsats till analyser och forsék som gors utanfor den
levande kroppen, till exempel i provror.

Label expansion
Utvidgar anvandning till fler sjukdomsindikationer.

Lakemedelskandidat

En viss bestamd substans som utses under preklinisk fas.
Lakemedelskandidaten ar den substans som sedan prévas i manniska i
kliniska studier som dnnu inte har erhallit marknadsgodkannande.

Mastercellbank (MCB)
En cellbank &r ett lager av celler med specifika genomet som &r
framtagna for anvandning vid tillverkning av ett specifikt ldkemedel.

Non-STEMI hjartinfarkt

En icke-ST-hojningsinfarkt (utan férandringar pa EKG) som uppstar
i de flesta fall pa grund av en ruptur eller fissur i ett aterosklerotiskt
plack i kranskarlen.

Orphan Disease
En ovanlig eller séllsynt sjukdom en s& kallad Sarsjukdom.

Orphan Drug Designation

En ovanlig sjukdom som kan ge en lakemedelskandidat sarlakemedel
sa kallad "Orphan Drug Designation” fran myndigheter. Om ett
bolag erhaller denna sarlakemedelsstatus innebar det att tiden

for marknadsgodkannande férkortas och att Bolagets produkt

ges marknadsexklusivitet pa respektive marknad utéver befintliga
patent (till exempel 7 ar i USA och 10 ar i Europa). Dessutom ger
sarldkemedelsstatus ratt till betydande stod fran de regulatoriska
myndigheterna i férhallande till kliniska studier.
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Perifer artarsjukdom

(Peripheral Arterial Occlusive Disease, PAOD)

Perifer artérsjukdom ar vanligt forekommande hos &ldre personer och
innebar att patienten har fértrangda blodkarl (framst underbenen).

Pivotala
Ansokningsgrundande.

PoP (Proof of Principle)
Studie som demonstrerar effekt pa en preklinisk modell av
sjukdomen.

Preklinisk
Den del av lakemedelsutvecklingen som dger rum innan en
lakemedelskandidat prévas pa manniskor.

Proof-of-Concept
Studie som demonstrerar effekt pad patienter med aktuell sjukdom.

Rekombinant

DNA som kodar for ett speciellt protein (som Annexin A5) fors

in i levande cell som till exempel E.coli. Cellen anvénder hela

sitt maskineri och producerar det eftersokta proteinet (kallas
rekombinant protein) som sedan renas fram och kan anvandas som
lakemedel. Framstaliningen &r komplicerad vilket leder till dyra
lakemedel.

Sicklecellanemi

(Sickle Cell Disease, SCD)

Sicklecellanemi &r en arftlig sjukdom som paverkar de réda
blodkropparnas form och stabilitet. De réda blodkropparnas form och
sénderfall leder till skador i blodkarlens véggar som i sin tur resulterar
i forsamrad blodforsérjning och organskador. Patienterna med
sicklecellanemi rakar regelbundet ut for smartsamma sicklecellkriser
som uppstar nar sickleceller blockerar blodkérl i olika delar av
kroppen.

Sjukdomsmodell

En sjukdom eller skada framkallas i celler eller djur, for att efterlikna
likvérdigt tillstand eller sjukdom i ménniska, sa att effekten av en
lakemedelskandidat kan testas.

Sarlakemedel

Lakemedel avsedda for behandling av séllsynta sjukdomar. Vid
sallsynta sjukdomar kan myndigheterna som FDA och EMA ge
lakemedelskandidaten sa kallad sarldkemedelsstatus (Orphan Drug
Designation) vilket ger kortare tid till marknadsgodkannande och
ytterligare marknadsexklusivitet dven efter utgangen av patent.

Terapi
Behandling av hélsoproblem, saval av somatiska (kroppsliga) som
psykiska som psykosociala besvar.

Toxikologistudier
Initiala sakerhetsstudier som genomfors i djurmodell i syfte att testa
substansens sékerhet innan klinisk fas I-studie.
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