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VD-intervju.
Alla parter anstrénger
sig extra hart.

Arfolitixorin - ett nytt
Idkemedel fér behand-
ling av kolorektalcancer.

— INNEHALL O,

Marknaden - ménga
drabbade och ett stort
medicinskt behov.

ISOFOL UTVECKLAR CANCER-
LAKEMEDLET ARFOLITIXORIN

Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechbolag som utvecklar
cancerlakemedlet arfolitixorin (Modufolin®). Arfolitixorin ar
ett nytt ldkemedel som Isofol utvecklar frémst for behand-
ling av kolorektalcancer (CRC), den tredje vanligaste
cancerformen, ddr ett stort behov av effektivare |ldkemedel
finns. Isofol utvecklar aven arfolitixorin for s& kallad radd-
ningsbehandling efter hdgdosbehandling med cellgiftet
metotrexat vid osteosarkom (bencancer). Arfolitixorin kan
&ven utvecklas fér behandling av cancer i bukspottskorteln,
bréstcancer, magsdckscancer, huvud- och halscancer.

Vid behandling av kolorektalcancer ges arfolitixorin i
kombination med cellgiftet 5-FU (5-fluorouracil) for att f& en
okad tumorkrympning och forlanga livet féor cancerpatien-
ten. Arfolitixorin bestér av den aktiva substansen MTHF
([6R] -5,10-metylentetrahydrofolat).

Idag anvands de folatbaserade prodrogerna leukovorin
och levoleukovorin i kombination med cellgiftet 5-FU vid

behandling av kolorektalcancer. Isofol avser att ersatta
leukovorin och levoleukovorin med arfolitixorin med den
primdra malsattningen att férbattra behandlingen for fler an
365 000 kolorektalcancerpatienter i USA, Europa och Japan.
Till skillnad frén leukovorin och levoleukovorin som méste
omvandlas till MTHF i kroppen for att bli verksamt vid
cancerbehandling bestar arfolitixorin av den aktiva substan-
sen MTHF och ingen omvandling krdavs. Arfolitixorin har darfor
potentialen att dstadkomma en kraftfullare antitumoral effekt
for alla patienter i kombination med 5-FU behandling.

Genom ett globalt licensavtal med Merck KGaA, Tyskland,
har Isofol ensamratt for att utveckla och kommersialisera
arfolitixorin inom onkologi. Licensavtalet med Merck ger
aven Isofol tillgéng till den unika patentskyddade tillverk-
ningsprocessen av MTHF/ arfolitixorin.

Isofols verksamhet utgdr ifrén Goteborg och bolagets
aktie handlas p& Nasdaq First North Premier.
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Nettoomsdattning
3 TSEK (0) och
ovriga rorelse-
intakter till

224 TSEK (508)
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- Ny
-72 MSEK

Resultat fore
skatt uppgick till
-72 MSEK

(-64 951)

-2,60 SEK

Resultat per aktie
uppgick till -2,60
SEK (-4,32)

400 MSEK

Nyemission till-
forde bolaget
400 MSEK

efter emissions-
kostnader

— INNEHALL Q

361 MSEK

Finansiella till-
g&ngar 361 MSEK
vid drets utgdng
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Efter intensivt forarbete med var finansiella
r&ddgivare, Pareto Securities, inleddes en IPO
process under hosten 2016. Vi fick tidigt i
processen tydliga signaler fran potentiella
institutionella investerare att var utvecklings-
plan for arfolitixorin samt finansieringsplan
med en notering av Isofols aktie var ratt vag
fram for Isofol. Nar vi inledde teckningsperio-
den i mars 2017 var mer &n halva emissionen
sakrad och ndr emissionen avslutades var
den vasentligt 6vertecknad.

APRIL-JUNI 2017

Isofol Medical AB (publ) noterades den

4 april p&d Nasdaq First North Premier.

| samband med detta genomférdes en
nyemission som tillférde bolaget drygt 400
MSEK, efter emissionskostnader. Syftet med
emissionen var att finansiera genomféran-
det av en registreringsstudie/fas lll-studie

i kolorektalcancer med 440 patienter.

Under perioden 6ppnades ytterligare
fem studiecentra i Grekland. Sedan dess har
rekryteringen varit framgdngsrik med ett
flertal patienter till den p&géende fas I/11
ISO-CC-005-studien i vilken arfolitixorin utvar-
deras for att identifiera den dos av arfolitixo-
rin som skall anvéndas i den fortsatta kliniska
utvecklingen.

Isofol holl &rsstémma 16 maij. | enlighet
med valberedningens forslag beslutade
stdmman att valja en styrelse bestdende av
Jan-Eric Osterlund, ordférande (omval),
Bengt Gustavsson (omval), Lars Lind (omval),
Jonas Pedersén (omval) och UIf Jungnelius
(omval).
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Nya forskningsresultat fran en akademisk
samarbetspartner till Isofol presenterades
vid @rets varldskongress for gastrointestinal
cancer (ESMO Gl) i Barcelona. Resultaten
stoder Isofols arbete i att utveckla arfolitixo-
rin som ersattare till leukovorin och levoleu-
kovorin for att forbattra behandlingsresulta-
tet hos patienter med kolorektalcancer.

Ett s.k. typ C-mote (studieforberedande
mote) holls med amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA gdallande arfolitixorin
for behandling av metastaserad kolorektal-
cancer vilket var ett viktigt steg i den regula-
toriska processen for att kunna pdborja den
registreringsgrundande studien, ISO-CC-007.
FDA bekraftade att Isofol pd ett tillfredstdl-
lande satt har sdkerstallt prekliniska och
kliniska sékerhetsdata samt dokumentation
och processer for tillverkning av arfolitixorin.

Resultaten frén den avslutade kliniska
fas I-studien ISO-MTX-003, d&r barn och
ungdomar med osteosarkom behandlas
med arfolitixorin publicerades i samband
med ESMO i Madrid i september. Resultaten
visar att arfolitixorin fungerar minst lika bra
och ar lika sékert som standardterapi
(leukovorin) vid raddningsbehandling efter
HDMTX (hégdos metotrexat).

Samtliga patienter har tagits in och
framgdangsrikt doserats med arfolitixorin i
fas-11ISO-FF-001 studien som ingdr i Isofols
IND (Investigational New Drug) program for
kolorektalcancer, ett program som bevilja-
des av amerikanska FDA (Food and Drug
Administration) i januari 2017. Studien under-
soker EKG-pdverkan, sékerhet samt mater
farmakokinetiska variabler av 6kande doser
(200, 350 och 500 mg/m?) av arfolitixorin
hos en grupp friska frivilliga man.

Under perioden utségs Dr. Sven Erickson
till Chef Commercial Officer (CCO) for Isofol.
Sven leder bolagets licensiering- och
kommersialiseringsarbete for Idkemedels-
kandidaten arfolitixorin ett arbete som nu
intensifieras i samband med att registre-
ringstudien for arfolitixorin n&rmar sig
studiestart.

OKTOBER-DECEMBER 2017

Gustaf Albeért tilltradde som Chief Financial
Officer (finansdirektor) 1 november 2017,
vilket gjort bolagets ledningsgrupp komplett.

World Health Organization (WHO) valde
att rekommendera arfolitixorin som den
globala generiska beteckningen (Internatio-
nal non propriatory name) for Isofols
ldkemedelskandidat som tidigare bendmnts
Modufolin®.

VASENTLIGA HANDELSER

EFTER RAPPORTPERIODENS SLUT

Bolaget erhéll positiv &terkoppling frén
separata samrdd med FDA (Amerikanska
|dkemedelsmyndigheten) och EMA (Euro-
peiska ldkemedelsmyndigheten) réorande
det planerade fas-lll programmet med
arfolitixorin. Bolaget har uppnétt enighet
med bdda myndigheterna om de viktigaste
parametrarna i utformningen och genom-
férande av den pivotala fas Ill-studien for
marknadsgodkannande fér arfolitixorin.
B&de EMA och FDA bekraftar att de kommer
att acceptera studien som underlag for en
marknadsregistrering, férutsatt att studie-

— INNEHALL O,

resultaten visar en statistiskt signifikant
férbattring av tumorstorleksreduktion
(ORR) och en tydlig fordel i progressionsfri
overlevnad (PFS) hos de patienter som
behandlats med arfolitixorin.

Vid @rets gastrointestinala (GI) cancer-
symposium, anordnat av American Society
of Clinical Oncology (ASCO-GI), i San
Francisco, publicerades delresultaten av fas
I/1l-studien 1ISO-CC-005 dar slutsatsen dras
att “eftersom arfolitixorin inte har ndgot
behov av metabolisk (kroppsegen) aktive-
ring s& ar det en battre kandidat én de nu
registrerade ldkemedlen leukovorin och
levoleukovorin for forbattrat resultat av
5-FU-baserade cellgiftsbehandlingar vid
mCRC”. Vidare konstateras att delresultat
frén den pdgdende ISO-CC-005-studien
beddms vara lovande, béde avseende
stkerhet och effektivitet.

Incitamentsprogrammet med tecknings-
och personaloptioner i Isofol Medical AB
(publ), initierat 2012 med en |6ptid till januari
2018, har avslutats. Bolagets VD, styrelse-
ledamoter och anstdllda har tecknat totalt
450 302 aktier for 17 SEK per aktie mot-
svarande totalt 7 655 136 SEK.



| VD-INTERVJU — INNEHALL O,

DET STORA MEDICINSKA BEHOVET GOR ATT
ALLA PARTER ANSTRANGER SIG EXTRA

HUR VILL DU KOMMENTERA DET

GANGNA ARET?

Det har varit handelserikt och intensivt p&
flera plan. Aret inleddes med en notering p&
Nasdaq First North Premier i samband med
en dvertecknad nyemission. Emissionen
inbringade drygt 400 MSEK efter emissions-
kostnader vilket medférde att vi har finansie-
ring for den kommande registreringsstudien
i kolorektalcancer, ISO-CC-007, pd plats.

Vi har dven publicerat positivt resultat
fran var padgdende Fasl/Il studie, ISO-CC-005,
med arfolitixorin (tidigare Modufolin)
avseende sdkerhet och effektivitet vilket var
ytterligare ett viktigt steg i att bekrafta var
tes om arfolitixorins potential som ett
framtida cancerlakemedel. Vid slutet av dret
och boérjan pé& 2018 har vi, baserat p& den
data vi genererat med arfolitixorin, haft
vetenskapliga samréd bdde med amerikan-
ska FDA (Food and Drug Administration) och
europeiska EMA (European Medicines Agency)
som bdda bekraftar att de accepterar var
registreringsstudie 1ISO-CC-007 som underlag
for en kommande marknadsregistrering.

Vi har ocksé bytt namn pé vér lake-
medelskandidat frén Modufolin till arfolitixo-
rin vilket blev godkant av WHO som ett
generiskt INN-namn (international non
proprietary name).

Slutligen har vi forstarkt organisationen
och ledningsgruppen under dret. Sven
Erickson, Chief Commercial Officer (CCO)
stérker kommersialiseringsarbetet och
Gustaf Albert, CFO, kommer férutom att
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ansvara for det I16pande finansiella arbetet
aven forbereda bolaget for en notering pd
Nasdags Main Market.

VILKET AR HUVUDARGUMENTET FOR
ARFOLITIXORIN?

Arfolitixorin ar ett av f& lakemedel som
utvecklas for att forbattra forsta linjens
behandling for patienter med metastaserad
kolorektalcancer. Vér Iékemedelskandidats
primara fordel ar att potentiellt flera patien-
ter kan svara pé& den brett anvanda 5-FU
baserade cellgiftsbehandlingen utan 6kade
biverkningar (ca 365 000 arliga patientbe-
handlingar i USA, EU5 och Japan). En annan
stor fordel for patienterna och for vardgivar-
en ar att behandling med arfolitixorin inte
medfoér négra forandringar i sjukhusvistelse
eller administration av Idkemedlet.

VAD AR DET SOM GOR ATT ER
LAKEMEDELSKANDIDAT HAR EN

KORTARE VAG TILL MARKNADEN?

Vér lakemedelskandidat forbattrar en redan
etablerad behandlingsregim inom ett
omré&de med mycket stort medicinskt behov.
Darfér har lakemedelsmyndigheterna FDA
och EMA godkant att Isofol gér direkt till en
fas Ill/registreringsstudie baserat p& de
potentiella férdelarna med arfolitixorin.
Darigenom férkortas utvecklingstiden med
uppskattningsvis 3-4 a&r och utvecklings-
kostnaderna minskar med flera hundra
miljoner kronor.

.




VD-INTERVJU

Isofol har en kunnig organisation, en kommersiellt sakrad lakemedelsproduktion,
I&ngt patentskydd, kliniska studieresultat som ger stdd for en framgdngsrik registrerings-
studie, bra kommunikation med l&ékemedelsmyndigheter, och en stark finansiell stalining.

Vi har ldmnat in en ansékan om sarskild
protokollbeddmning (Special protocol
assessment - SPA) till amerikanska FDA. Vi
faststaller tillsammans med FDA pd forhand
vilka forbattringar i behandlingsutfallet vi
amnar uppnd. Det innebdr att kriterierna for
ett marknadsgodkannande ar p& forhand
definierade.

En betydande fordel med ett SPA ar att
vi pd forhand vet vad som ska uppnds. Ett
SPA med FDA star fast dven om det mot
formodan skulle ske férandringar i behand-
lingsregimen under perioden registrerings-
studien med arfolitixorin p&gadr.

Vi lagger allt fokus pd att utveckla arfolitixo-
rin och har inga sidospd&r som tar bort fokus
eller tar p& véra resurser. Vart primara fokus
pd& kommersialisering av arfolitixorin &r att
hitta en strategisk partner for en global
lansering. Vi tittar dven p& maojligheter att
utlicensiera vart lakemedel for lokala
marknader exempelvis Asien. Isofol bygger
nu en stark plattform fér att vara val
férberedda infér en kommersialisering. Vi
har redan idag traffat ett 50-tal bolag i USA,
Europa och Asien vilket gor att vi nu finns p&
radarn hos ménga intressanta bolag. Vi
etablerar nu en robust kommersialiserings-
strategi som innefattar en djup forstdelse av

5 ISOFOL | Arsredovisning 2017

marknadspotentialen som identifieras av
antal patienter vilka kan behandlas med
arfolitixorin och mojlig prissattning. Vart
team genomfor ocksd intervjuer med Idkare
och s.k. ”Payers” pd vara viktigaste markna-
der for att oka forstdelsen kring hur
arfolitixorin skall lanseras pé& b&sta mojliga
satt.

Jag skulle vilja sadga val rustade. Isofol har
en kunnig organisation, en kommersiellt
stkrad ldkemedelsproduktion, I&ngt patent-
skydd, kliniska studieresultat som ger stéd
for en framgdngsrik registreringsstudie, bra
kommunikation med ldkemedelsmyndig-
heter, och en stark finansiell stalining. Vi har
&ven etablerat ett gediget natverk inom
kolorektalcanceromrédet. Det innebar att

vi har nétt ut till ménga av de viktigaste
opinionsledarna (Key Opinion Leaders -
KOLs), dvs specialister och ledande forskare
p& omrddet som beslutar om vérdstrate-
gierna. Flera av dessa KOLs kommer att
medverka i registreringsstudien. Vi har idag
etablerat kontakter med ett 80-tal sjukhus

i USA och Europa vilket skapar forutsatt-
ningar for att primdrt kunna rekrytera minst
440 Isofols registreringsstudie samt for att
skapa en bra grund fér den framtida kom-
mersialiseringen.

Det ar framforallt ménga pusselbitar som
skall p& plats under kort tid vilket ar
kravande fér en mindre organisation. Vi har
varit ett relativt okant bolag vilket ar en
utmaning nar du globalt skall héras i bruset
for att skapa kadnnedom om var lékemedels-
kandidat arfolitixorin; Framforallt i en sé& stor
indikation som kolorektalcancer. Darfor
mdste vi fortsdtta vara aktiva p&d medicinska
konferenser och kongresser for att informe-
ra om de potentiella fordelarna med var
|ékemedelskandidat. Isofol har ocksé en
viktig informationskanal, genom att vara ett
noterat bolag och darigenom f& analytiker
att beskriva potentialen med Isofol och
journalister att skriva om det viktiga arbete
vi gér med arfolitixorin. Det &r ocksé en
utmaning att hitta ratt partner for lansering
och forsaljning av arfolitixorin. Darfor lagger
vi som sagt ned ett stort arbete med att ha
ett solitt underlag for de kommersiella
forutsattningarna.

Min 6vertygelse ar att intresset for arfolitixo-
rin och Isofol kommer att intensifieras nar
den forsta patienten kommer in i registre-
ringsstudien, I1SO-CC-007 planerat till juni
2018. Vi raknar med att erhdlla indikativa
resultat fran studien redan vid arskiftet

INNEHALL

2019/2020 vilket ar en kort tidshorisont nér
man utvecklar cancerldkemdel. Detta
innebdr att viinom en snar framtid skulle
kunna férbattra vardagen for 100 000-tals
patienter. For véra aktiedgare innebdr det
mojligheter till en god avkastning pé& deras
investering.

Att jag inser att vi fortfarande har en bit kvar
till mélet. Det engelska ordspréket innebdar
att vi med sdkerhet vet hur val vi lyckats nér
registreringsstudien ar genomférd och ndr vi
far statistiskt sakerstallda data. P& samma
s@tt som att du ska ha ratt ingredienser och
tillagning s& att puddingen blir god jobbar vi
medvetet hela tiden med att skapa de bdasta
forutsattningarna for att lyckas med vér
lékemedelskandidat. Det stora medicinska
behovet och vara mojligheter att forbattra
villkoren fér s& manga cancerpatienter gor
att alla parter verkligen anstranger sig extra.

Anders Rabbe, CEO
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ARFOLITIXORIN

- ETT NYTT LAKEMEDEL FOR
BEHANDLING AV KOLOREKTALCANCER

Isofol har for avsikt att mota det stora medicinska behovet inom avancerad
kolorektalcancer med substansen arfolitixorin, for anvandning i kombination

— INNEHALL O,

med ett av varldens mest anvénda cancerlékemedel 5-FU (5-Fluorouracil). -~ /

5-FU &r sedan mdanga ar ar standardbehand-
ling i kolorektal cancer och ges till fler an 70
procent av patienterna som far behandling
(I&s mer om sjukdomen pé& sidan 13). 5-FU
baserad cellgiftsbehandling ges idag kombi-
nation med leukovorin och levoleukovorin
(reducerade folater) och andra cytostatika.
Professor Bengt Gustavsson, Isofols grund-
are, var en av upptdckarna av den positiva
pé&verkan som kombinationen 5-FU och
leukovorin hade pd& effekt och sékerhet vid
behandling av kolorektalcancer. Standard-
behandlingen har sedermera utdkats med
ytterligare cellgifter, t ex oxaliplatin, irinote-
kan samt biologiska lakemedel som Avastin
(bevacizumab) och Erbitux (cetuximab). Trots
detta erhdller farre an halften av patienterna
med metastaserad kolorektalcancer en
betydande tumoérkrympning med dagens
behandling.
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MALET MED ARFOLITIXORINBEHANDLING

FOR CANCERPATIENTER AR FOLJANDE:

* Vid behandling av exempelvis kolorektal-
cancer ges arfolitixorin kombination med
5-FU for att 6ka cellddd i cirkulerande
cancerceller och i cancertumorer.

« Vid réddningsbehandling (rescue therapy)
efter hogdosbehandling med cellgiftet
metotrexat ges arfolitixorin for att upphdava
cellgiftseffekten i omgivande frisk vavnad.
Behandlingen tilldmpas vid vissa typer av
cancer, sdsom osteosarkom, en typ av
skelettcancer. Arfolitixorin ges dé& separat
24 timmar efter cellgiftsbehandlingen.
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LEUKOVORIN, EN PRODROG SOM

MASTE OMVANDLAS | KROPPEN

FOR ATT UPPNA EFFEKT

Problemet med leukovorin och levoleukovo-
rin ar att de ar sé kallade prodroger, dvs.
inaktiva ldkemedel i den form som de intas
och méste omvandlas i kroppen den till den
aktiva formen MTHF ([6R]-5,10-metylentetra-
hydrofolat). For att leukovorin ska bli aktivt
mdste det omvandlas i flera steg till MTHF
som behdvs i cancerceller for att cellgiftet
5-FU skall f& maximal effekt. Arfolitixorin
daremot behodver inte omvandlas dé det
utgoérs av MTHF och férvantas darfér kunna
tillgodogoéras av betydligt flera patienter.

FORMAGAN ATT TILLGODOGORA SIG
LEUKOVORIN AR INDIVIDUELL
Omvandlingen frén prodrogerna leukovorin/
levoleukovorin &r en biokemisk process som
sker i flera steg d& en del av ldkemedlets
kemiska struktur forandras till den verksam-
ma substansen MTHF. Omvandlingsforma-
gan &r genetiskt betingad och forskning
tyder pé& att en majoritet av patienterna har
en begransad formaga till denna omvandling

vilket leder till en sdmre antitumorbehandling.

Isofols mélsattning med utvecklingen av
arfolitixorin ar att 16sa detta problem och ge
alla patienter maximal nytta av kombina-
tionsbehandlingen med 5-FU.

Ett forskningsteam som samarbetar med
Isofol har genomfort ett flertal genetiska
studier p& patienter med spridd kolorektal-
cancer vilka har behandlats p& Ostra
sjukhuset i Goteborg. Studierna har visat att
ca tva tredjedelar av dessa patienter har en
otillracklig férméga till omvandling av
leukovorin och levoleukovorin vilket medfort
en betydligt sémre PFS (Progressionsfri
overlevnad) jamfort med patienter med god
omvandlingsférmaga.
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NUVARANDE BEHANDLING MED LEUKOVORIN

Aktiveringssteg

Dagens folater

[6S]-5-
formyl-THF

[6R]-5,10-

inklusive leukovorin metenyl-THF

och levoleukovorin.

— INNEHALL

Aktiv metabolit

MTHF
[6R]-5,10-
metylen-THF

[6R]-10- MTHF
formyl-THF [6S]-THF

Prodrogen leukovorin ar ett inaktivt Iékemedel i den form som
det intas och som kroppen méste omvandla i flera steg den till
den verksamma substansen MTHF. Forskare p& Ostra Sjukhuset

ARFOLITIXORIN AR DET FORSTA LAKEMEDELSKANDIDATEN
SOM UTGORS AV MTHF OCH KRAVER INGEN OMVANDLING

Verksam substans direkt

Arfolitixorin MTHF
[6R]-5,10-
metylen-THF

[6R]-5,10-
metylen-THF

Arfolitixorin kraver ingen omvandling dé& den utgérs av den
verksamma substansen MTHF. Dérmed elimineras konsekvensen
av den individuella genetiska formdagan som krdvs i omvandling-
en av leukovorin. Mot denna bakgrund beddms betydligt fler
patienter kunna tillgodogéra sig arfolitixorin. Isofol har i en
separat jamférande klinisk studie pé& patienter med kolorektal-

i Goteborg har visat att ca tvé tredjedelar av de studerade
patienterna (2 av 6 iillustrationen) inte kan omvandla leukovorin
i tillréickligt stor utstréckning vid behandling av kolorektalcancer.

cancer, statistiskt sékerstallt att man fé&r minst 3-4 génger hogre
nivéer av MTHF i cancertumaren vid arfolitixorinbehandling
jamfort med levoleukovorinbehandling. Flerfalt hogre nivéer

av MTHF i cancertumoren efter arfolitixorinbehandling skapar
forutsattningar for en 6kad anti-cancereffekt av 5-FU vilket
Isofol har som mélsattning att slutligt verifiera i den kommande
registreringsstudien, ISO-CC-007, i kolorektalcancer.

MEDICINERING VARANNAN VECKA

Arfolitixorin ges varannan vecka till patient genom en intravenos
injektion i samband med &vrig anticancerbehandling, ex 5-FU,
oxaliplatin och Avastin. Vid férsta linjens behandling av patienter
med spridd kolorektalcancer (mCRC) berdknas behandlingstiden
med arfolitixorin i snitt bli nio mé&nader.
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VERKNINGSMEKANISM
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— INNEHALL

| normala celler:

MTHF ar en nyckelkomponent vid celldelning i friska celler

MTHF-molekylen samverkar med tvé andra molekyler i ett proteinkomplex som
tillsammans bildar en av byggstenarna for DNA (Tymidin - dTMP) som behdvs
for celldelning (DNA-syntes) och reparation av DNA skador.

| tumorceller:

Vid cellgiftsbehandling samverkar MTHF (arfolitixorin)

med 5-FU vilket leder till forstarkt antitumoreffekt

Malsattning ar att stoppa tumortillvéixten hos en cancerpatient. Genom att
behandla med cellgiftet 5-FU, blockeras omvandlingen till en av byggstenarna i
DNA som behdvs for celldelning (Tymidin - dTMP). Genom att 6ka koncentratio-
nen av MTHF-molekyler, som man idag gér med leukovorin, 6kas effekten av
5-FU och produktionen av Tymidin minskas. Resultatet blir att fler tumorceller
dor dé cellerna svalts p& nya byggstenar till DNA. Eftersom normala celler delar
sig mycket mer sallan, pdverkas de inte pd samma satt av denna Tymidinsvalt
och biverkningarna &r darfér relativt milda vid 5-FU behandling. Arfolitixorin-
behandling har visat pd minst 3-4 g&nger hdgre nivéer av MTHF an vid jamfor-
bar behandling med leukovorin, vilket skapar férutsattningar for en vasentligt
okad effekt av 5-FU och att betydligt flera patienter svarar pd behandling.

Q
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RADDNINGSBEHANDLING

(RESCUE THERAPY)

Arfolitixorin kan dven anvéndas som radd-
ningsbehandling (rescue therapy) i cancer-
formerna osteosarkom (skelettcancer) som
oftast drabbar barn och ungdomar, akut
lymfatisk leukemi (ALL), Burkitts lymfom samt
lymfom i centrala nervsystemet (lymfom=
lymfkortelcancer). Cellgiftet metotrexat an-
vands i hdga doser for att sl& ut cancerceller
vid dessa cancerformer. P& grund av de hoga
doserna riskerar éven de omgivande vavna-
derna skadas, varfor leukovorin (reducerat
folat) ges i efterhand for att raddda de friska
omgivande vévnaderna.

Arfolitixorin beddms &ven vid radddnings-
behandling f& en battre effekt jamfoért med
dagens behandling med leukovorin. Isofol
har genomfért en fas I/1l-studie for att
besttdmma dos och sdkerhet for behandling
av osteosarkom och resultaten visar att
arfolitixorin &r sakert och val fungerande
som raddningsbehandling.

Potential for behandling av flera
cancerformer

Arfolitixorin beddms ha breda tilldmpnings-
omrdden. Cellgiftskombinationer baserade
pd 5-FU anvands ocksd vid behandling av
andra cancerformer. Exempelvis vid cancer i
bukspottkortel, magsack, brést samt i huvud
och halsregionen. For att f& arfolitixorin
registrerat fér behandling av dessa cancer-
typer mdaste sannolikt ytterligare kliniska
studier goras.

PATENT TRYGGAR HANDLINGSUTRYMMET
Merck utvecklade ursprungligen arfolitixorin
pd initiativ av Professor Gustavsson, en av
bolagets grundare. Isofol har ingdtt ett
globalt, exklusivt leverans- och licensavtal
med Merck KGaA for utveckling och
kommersialisering av arfolitixorin vid
cancerbehandling. Isofols leverans- och
licensieringsavtal med Merck ar giltigt sé
lange som ndgot av Isofols eller Mercks
patent ar giltiga, vilket idag dtminstone

stracker sig fram till 2034 (eventuellt langre i
ljuset av senare inldmnade patent). Detta
avtal reglerar b&de priset som Isofol betalar
for APl (Active pharmaceutical ingridient, dvs

ISOFOLS HUVUDPATENT

= INNEHALL O,

aktiv substans) och framtida royalties pé
férsaljning. Patentportfdljen bestdr av flera
typer av patent; substans, formulering samt
hur de ska anvéndas i behandling.

Patent Typ Tid Region Status
Substans/
6R-MTHF formulering 2037 USA Behandlas
Beviljat i EU
EU, Japan, Behandlas i
2034 Kanada m fl. overiga lander
Formulering 2029 USA Beviljat
EU, Japan,
2024 Kanada m fl. Beviljat
Klinisk behand-
ling, dosregim 2037/2038 PCT Behandlas
Ny klinisk Behandlings-
uppfinning metod 2038 PCT Behandlas

Behandlingseffekt (ORR)
%

70
~55-60%
60
50 ~40-45%
40
30 ~20-25%
20
~10%
cL
0
5-FU 5-FU + leukovorin 5-FU + leukovorin 5-FU + arfolitixorin +
+ oxaliplatin oxaliplatin + bevacizumab
Standard behandlingar Framtida
1957 1978 1996 2021
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OKAD BEHANDLINGSEFFEKT

| Isofols registreringsstudie kommer effekten
av den framtida behandlingsmetoden arfoli-
tixorin i kombination med cellgifterna 5-FU,
oxaliplatin och det biologiska ldkemedlet
Avastin undersokas. Grafen visar att denna
kombination har som mal att generera en
battre behandlingseffekt i jamfoérelse med
nu réddande standardbehandling som intro-
ducerades 1996. Mdlet ar att 55-60 procent
av patienterna skall svara pé behandlingen
genom minskad tumoérvolym, jamfort med

nuvarande standardbehandling dar cirka
40-45 procent av patienterna svarar pé
behandling. Om detta kan pévisas med
registreringsstudien ar det ett stort framsteg
i behandlingen av patienter med metastase-
rad kolorektalcancer. Utdver den tumor-
krympande effekten som mats genom

ORR (objektiv tumdrrespons), syftar registre-
ringsstudien att pdvisa en forbattring av PFS
(Progressionsfri dverlevnad), dvs att patien-
ten kan leva en lagre tid utan tumortillvaxt,
vilket korrelerar till férlangd totaldverlevnad.
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FORKORTAD VAG TILL MARKNADEN Samtliga myndigheter har nu godkdant den (ISO-CC-007) studie. Detta forkortar
Isofol har under flera &r haft ett flertal kliniska utvecklingsplanen fér arfolitixorin utvecklingstiden for ldkemedlet hogst
r&ddgivande och regulatoriska méten med och stéder darmed att Isofol nu gér direkt vasentligt, 3-4 &r, samt minskar utvecklings-
lékemedelsmyndigheterna (FDA i USA och frén en fas lla studie (ISO-CC-005) med kostnaderna med fler hundra miljoner
EMA i Europa och svenska lakemedelsverket). arfolitixorin till registreringsgrundande fas Il kronor.
I I I
PREKLINISK | FASI | FAslI | FAsII

TOXICITET, enmdnads

TOXICITET, trem&naders/
Avslutas Q2 2018

SAKERHETSSTUDIE DOS,
ISO-FF-001
Start av ISO-CC- Interimsanalys av

SAKERHETSSTUDIE, ISO-MC-091 planerat 440 beddéms genom-
patienter som foras 2019/2020

} genomgar efter det att ca

} 007-studien med ORR och PFS som

behandling i 75% av patienter-
forsta linjen for na har behand- Berdknad slut-

FARMAKOKINETIK, ISO-CC-002

metastaserad lats under minst punkt H12021 fér Mark[\ods-
kolorektalcancer. 16 veckor. ISO-CC-007-studien. godkdnnande

DOSERING, ISO-CC-005, Avslutad Q12018

REGISTRERINGSSTUDIE, ISO-CC-007

2018 2019 2020 2021 2022 2023
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FAS Ill REGISTRERINGSSTUDIE
1SO-CC-007

Isofols fas Il registreringsstudie ISO-CC-007
planeras att pdborjas i juni 2018 i USA och
Europa. Mdlsattningen ar att rekrytera 440
patienter som skall genomga forsta linjens
behandling for metastaserad kolorektal-
cancer (mCRC).

Studien kommer att ha tvé behandlings-
armar. Den ena gruppen behandlas med
arfolitixorin och den andra gruppen med
leukovorin (dagens folatbaserade behand-
ling), b&dda i kombination med cellgifterna
5-FU och oxaliplatin samt det biologiska
|dkemedlet bevacizumab (Avastin). Studien
kommer att i férsta hand mata andel
patienter som visar p& tumorkrympning,
kallat objektiv tumoérrespons (ORR, Objective
Respons Rate). | andra hand mats progres-
sionsfri déverlevnad (PFS, Progression Free
Survival) dvs tiden till att tumoéren &ter
borjar vaxa eller att patienten avlider.
Statistiskt ska tumdrkrympning kunna
pdvisas hos 55-60 procent av patienterna.

Arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

mCRC

Forsta linjens
behandling

Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

440 patienter
USA, Europa
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Detta innebdr att Isofol har som mélsattning
att né en forbattring av ORR med 10-15
procent hos de patienter som behandlas
med arfolitixorin jamfért med de som
behandlas med leukovorin.

B&de EMA och FDA har bekraftat att de
kommer att acceptera studien som underlag
fér en marknadsregistrering, NDA - New
Drug Application, féorutsatt att studieresulta-
ten visar en statistiskt signifikant forbattring
som ar klinisk relevant.

Viktig interimanalys kring drsskiftet
2019/2020

ISO-CC-007-studien har en adaptiv design,
dvs det finns en mojlighet att kunna dka
antalet patienter i studien med syfte att
starka det statistiska underlaget om nod-
vandigt. En interimsanalys av ORR och PFS
planeras att genomféras efter att cirka

75 procent av patienterna har behandlats
under minst 16 veckor. Vid interrimsanalysen
kan man dels faststalla om man natt signifi-
kans for ORR och dels bestémma om fler

patienter kravs for att studien skall kunna
visa statistisk signifikans fér PFS. Vid ett
positivt utfall fér ORR vid interimsanalysen
kan en oberoende grupp, ett s.k. DSMB (data
safety monitoring board), foresld en utok-
ning av studien med ytterligare 220 patien-
ter (totalt 660 patienter) vilket forlanger
studietiden med 6 mé&nader. Interimsanaly-
sen &r planerad till sista kvartalet 2019 eller
forsta kvartalet 2020 beroende pd hur fort
patienter kan rekryteras till studien. Hela
studien berdknas vara klar under férsta
halvéret 2021 (vid 440 patienter) eller slutet
av 2021 (vid 660 patienter).

YTTERLIGARE DATA FRAN FAS Il STUDIEN
1SO-CC-005 KOMMER GENERERAS

Isofol har valt att forlanga den padgdende
Fas lla-studien ISO-CC-005 for att generera
ytterligare patientdata. Studien utdkas med
20 patienter som skall genomgé forsta
linjens behandling av mCRC. Patienterna
kommer att behandlas med 5-FU i kombina-
tion med en arfolitixorindos p& 120mg/m? (ca

— INNEHALL O,

200 mg for en vuxen man) vilket ér den dos
som kommer att anvandas i registrerings-
studien ISO-CC-007. | tillagg far patienterna
aven oxaliplatin eller irinotekan (alternativ till
oxaliplatin). Patienterna kommer att foljas
under 8 veckor for att mata tumorrespons.
Forlangningen sker helt och héllet pé
bolagets initiativ och &r inte villkorat av
myndigheterna infor registreringsstudien
ISO-CC-007. Data frén forlangningen av
ISO-CC-005 berdknas kunna presenteras
under andra halvéret 2018.

LAKEMEDELSTILLVERKNING PA PLATS
Isofol har tillsammans med sina partners
Merck och Recipharm kvalitetssékrat tillverk-
ning av arfolitixorin, vilket sker i flera steg,
upp till en kommersiell nivé (GMP - Good
Manufacturing Practice) och har darmed
ocksd sakerstallt Iakemedelsforsorjning for
den registreringsgrundande studien.

EFFEKTMATT

tumaorrespons, ORR
e response rate)

ssionsfri overlevnad, PFS
sion-free survival)
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KOLOREKTALCANCER - TREDJE VANLIGASTE
FORMEN AV CANCER

Kolorektalcancer, éven kéand som tjocktarmscancer, éndtarmscancer, koloncancer
eller tarmcancer (CRC, eng. colorectal cancer), &r en form av cancer som harror
frén okontrollerad celltillvéxt i tjocktarmen, dndtarmen eller blindtarmen.

Sjukdomsforloppet ar oftast ldngsamt under
flera &r och boérjar som en uppskjutande
vavnadstillvéxt, en sé kallad polyp, som utgér
frén slemhinnan och sedan vaxer in i tarmens
h&lrum. Polyper kan vara cancerogena, det
vill séga kunna utvecklas till en cancer om de
inte avldgsnas. S& sméningom kan cancern
bryta sig igenom tarmvaggen och spridas till
andra organ, sd kallad metastaserad
kolorektalcancer (mCRC).

Kolorektalcancer ér den tredje vanligaste
cancerformen som drabbar bdde man och
kvinnor. Den globala incidensen (antalet nya
patienter som @&rligen diagnostiseras) for
cancerformen ar omkring 1,35 miljoner
patienter per ar.
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Liksom vid de flesta andra cancerformer
finns ingen kand enskild utlésande faktor
for kolorektalcancer. Arftliga faktorer och
kostens sammansattning anses pdverka
risken. Exempelvis réokning och livsstilsfor-
mer som orsakar évervikt ger 6kad risk.

Trots att prognosen fér patienter med
kolorektalcancer har forb&ttrats det sista
decenniet, ar prognosen for dverlevnad
s@mre jamfort med brost- eller prostata-
cancer och ar den fjarde vanligaste orsaken
till cancerrelaterade dédsfall. Prognos for

overlevnad ar mycket god vid tidig diagnos.
Genom halsokontroller, sk screening, pé blod
i avforingen sé& kan man upptacka kolorek-
talcancer tidigare vilket minskar dédligheten.
Patienter i sent stadium, d& cancern har
spritts sig till andra organ (metastaser), har
sémre prognos och betydligt hégre dodlig-
het. Endast 14 procent av patienter med
mCRC ar vid liv fem é&r efter diagnos.

Se sidan 14 far behandlingsalternativ.
Arvsmassan i cancercellerna i kolorektal-
cancer muterar over tid. Detta innebdar att
cellgiftsbehandlingen mdéste forandras for att
uppné effekt, en utmaning som férekommer i

de flesta cancerformerna. Nya ldkemedel
introduceras fortldpande men forblir dGnnu
under l&ng tid tilldgg till existerande cytostati-
ka snarare an ersattningar. Dessa tilldggs-
behandlingar ingdr i nya kombinationer
avsedda att 6ka effekten av behandlingen.
Den 5-FU baserade cytostatika kombina-
tionen, dar arfolitixorin prévas, kommer att
utgdra en hornstensbehandling for kolorek-
talcancer under en I&ng tid framover.

Allteftersom kolorektalcancern utvecklas
till mer avancerade och spridda sjukdoms-
stadier 6kar anvandningen av cellgifter,
biologiska och andra riktade lakemedel.
Strélning ges ibland, sarskilt till patienter
med lokaliserade tumorer.
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STADIUM IV — INITIALT BEHANDLINGS-
OMRADE FOR ARFOLITIXORIN

Vid stadium IV, d& cancern spritt sig utanfor
tarmen, undviker man oftast kirurgi d& den
inte paverkar prognosen positivt. Operation
tillgrips dérmed endast i undantagsfall, som
till exempel ndr tumoren mekaniskt blocke-
rar tarmpassagen. Cellgifter ér den huvud-
sakliga behandlingen i palliativt syfte for att
lindra symtom och férlanga dverlevnaden
for patienten. Ibland anvands ocksd andra

Stadier och behandling av kolorektalcancer

terapiformer. Aven om nyutvecklade lake-
medel introduceras for att komplettera
befintliga kombinationer och férbattra be-
handlingsresultatet, forvantas den 5-FU
baserade behandlingskombinationen fort-
s@ttningsvis vara en hérnsten vid behandling
av kolorektalcancer enligt Isofol och bola-
gets internationella kliniska experter. Trots
ytterligare introducerade behandlingsalter-

nativ har denna kombination givit det storsta

bidraget till den med tiden 6kade dverlev-

naden, se vidstdende graf pd kolorektal-
cancerns faser.

Strélbehandling som har en framtradan-
de roll vid behandling av ménga tumor-
former anvands framfor allt vid tumor
i andtarmen (rektalcancer).

Vardet av Immunterapi dr begrdnsat

vid kolorektal cancer

De under senare tid uppmarksammade
immunterapeutiska ldkemedlen har hittills

— INNEHALL O,

haft ett begransat kliniskt varde fér patienter
med kolorektalcancer. Immunterapi ar tills-
vidare framfér allt tilldmpbart inom smé
valdefinierade grupper av CRC patienter
(endast 4% av patienter med mCRC kan
behandlas med dagens immunterapier).
Immunterapi utnyttjar patientens egna
immunsystem for att hdmma tumaor-
sjukdomen.

Polyp Pre-cancer Stadium |-l Stadium I Stadium IV
Godartad Cancerceller | Flera cellager men ej Spridning till Spridning till
tumor som kan har bildats. genombrott genom hela lokala lymfkortlar, andra organ
utvecklas till tarmvaggen. Ingen men ej andra (exempelvis lever
elakartad behandling efter kirurgi. organ. Cellgift i och lungor).
cancer. Il Tumoren har véxt tillagg till kirurgi Cellgift (palliativ
genom hela tarmvaggen (adjuvant be- behandling),
men ej spritt sig till lokala handling). kirurgi endast i
lymfkortlar. Cytostatika i vissa fall.

vissa fall efter kirurgi

Cytostatika
+
leukovorin

Cirka 70% av alla cytostatikapatienter far folat i kombination med 5-FU
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MARKNADEN

MANGA DRABBADE PATIENTER
OCH ETT STORT MEDICINSKT BEHOV

Isofols tillténkta marknad med arfolitixorin ar i férsta hand behandling av
metastaserad kolorektalcancer, MCRC, ett behandlingsomréde med
mycket stort medicinskt behov hos ett stort antal drabbade.

Marknaden utgdrs av de behandlingar med
5-FU som i dag ges till kolorektalcancer-
patienter, och ddr Isofols [dkemedelskandi-
dat arfolitixorin kommer att kunna anvéndas
for att stérka behandlingseffekten. Huvud-
marknaderna utgdrs av USA, EU5 (Frankrike,
Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien)
samt Japan. Bara inom dessa marknader
behandlas arligen en kvarts miljon patienter
for metastaserad kolorektalcancer med
5-FU. Inkluderas alla érligen kolorektal-
cancer-drabbade tillkommer ca 120 000
patienter som behandlas adjuvant med den
5-FU baserade behandlingskombinationen
som tilldggsbehandling efter kirurgiska
ingrepp i stadierna I-1ll, dvs d& tumdren annu
inte spritts (beskrivning av sjukdomen finns
pé& sidorna 12-14). Aven i denna grupp skulle
arfolitixorin kunna bli ett viktigt tillskott for
okad behandlingseffekt och potentiellt kunna
bidra till att flera patienter botas helt. Utdver
de kvantifierade marknaderna bedémer
bolaget att det finns ett stort medicinskt
behov globalt, framfor allt i Idnder sdsom
ovriga Europa, Sydkorea och Sydostasien
samt i tillvéxtldnder som Kina och Indien.
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Isofol séker godkannande for behandling av
avancerad kolorektalcancer och goér registre-
ringsstudien i patienter med metastaserad
sjukdom (MCRC). Det finns ocksd en stor
potential for breddning i anvandande av
arfolitixorin fér andra cancerformer.

Andra behandlingsomrd&den a@r t.ex. de solida
tumorer som for nérvarande behandlas
med 5-FU. Det gdller bland annat cancer i
bukspottkortel och magséck som uppgér till
fler an 100 000 nya fall &rligen i USA, EUS.
Andra stora behovsomréden ar brostcancer,
cancer i huvud och halsregionen, omré&den
dar 5-FU anvénds.

Arfolitixorin kan édven anvéndas som rédd-
ningsbehandling efter hdgdosbehandling
med cellgiftet metotrexat av cancerformerna
osteosarkom (skelettcancer), akut lymfatisk
leukemi (ALL), Burkitts lymfom samt lymfom
i centrala nervsystemet (lymfom, cancer i
lymfsystemet/lymfatiska systemet). Isofol

har sedan tidigare genomfort tidiga kliniska
studier i patienter med osteosarkom och
det finns goda framtida mojligheter att ex-
pandera anvandningen av arfolitixorin &dven
inom omrddet fér raddningsbehandling.

Isofol har idag en tydlig och sakerstalld bild
over hur ménga patienter som potentiellt
kan behandlas med arfolitixorin. Vidare har
Isofol i samarbete med prissattningsexperter
inom lakemedelsindustrin och betalare
genomfort ett flertal undersokningar for att
f& en bild av mojliga prissattningsstrategier.
Mot denna bakgrund, baserat p& antal
patienter, forvantat pris och behandlingstid
uppgdr marknadspotentialen for arfolitixorin
bara inom behandling av patienter med
sprid kolorektalcancer till en mé&ngmiljard-
marknad i US Dollar. USA férvéntas utgdra
den stérsta och viktigaste marknaden foljt
av EU och Japan.

Troskeln beddéms vara l&g for introduktion
av arfolitixorin vid behandling av kolorektal-

INNEHALL

cancer. Sjukvarden behover inte stdlla om
behandlingen d& arfolitixorin inte dndrar hur
man idag behandlar patienter med kolorek-
talcancer. Arfolitixorin blir en integrerad del
av den nuvarande 5-FU baserade behand-
lingskombinationen. Patienter behoéver alltsé
inte spendera langre tid p& sjukhuset och
vardgivare administrerar arfolitixorin i
kombination med 5-FU p& samma satt som
man gor vid dagens behandling med
leukovorin.

|sofol beddmer att valet av studieomrdde;
forsta linjens behandling av metastaserad
kolorektalcancer, ar ett omrédde med sarskilt
hdégt medicinskt behov, dar dagens behand-
lingsalternativ ar 10-20 &r gamla. Arfolitixorin
har f& konkurrenter inom férsta och andra
linjens behandling och férvantas bli en
integrerad del av dagens 5-FU baserade
standardbehandling. D& f& nya lakemedel
utvecklas for forsta och andra linjens mCRC
patienter dr intresset fér arfolitixorin stort
bdade bland ledande opinionsledare (KOLs)
och sjukhus att delta i den kommande
registreringsstudien ISO-CC-007.
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Mer én en kvarts miljon Lég

drabbade patienter etableringstroskel

Arligen drabbade av kolorektalcancer Behandling 5-FU + leukovorin Arfolitixorin, ett |[&kemedel med
kénd verkan och lag etableringstroskel

mCRC Japan;
53 000

Kompletterande

behandling

stadium [-11I, USA, . ‘
EUS5, Japan;
117 000

USA; 136 000

Row; 820 000

EUS5; 272 000

mCRC EUS5;
126 000

mCRC USA;
69 000

Japan; 116 000
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ORGANISATION OCH PARTNERS

ORGANISATION MED TVA FOKUS
= KLINISK UTVECKLING OCH KOMMERSIALISERING

Isofol har sékrat kompetenser i egen regi inom tvé huvudomréden
- ledning av klinisk utveckling och kommersialisering vilket Gven innefattar
utlicensiering. Etablerade partnersamarbeten ar pd plats for dvriga omréden.

Isofols organisation bestdr av medarbetare
med hég kompetensnivd, samtliga har
akademiska examina, bl a inom medicin,
farmaceutisk biovetenskap, analytisk kemi,
farmaci, fysikalisk kemi/yt- och kolloidkemi
samt molekyldrbiologi. Bolaget hade vid
arsskiftet tio heltidsanstallda, samtliga pé
bolagets huvudkontor i Géteborg. Darutover
har bolaget ett tiotal konsulter varav majori-
teten anses vara sysselsatta pd heltid eller
nast intill heltid for Isofol.

Funktionerna omfattar medicinsk exper-
tis, ledning av kliniska studier, kvalitetssak-
ring, CMC (kemisk tillverkningskontroll),
affarsutveckling, finans samt juridik.

Till stdd har Isofol internt fyra seniora réd-
givare samt ett exernt Advisory Board med
nio varldsledande kolorektalonkologer som
stér till bolagets férfogande i arbetet med
den kliniska utvecklings- och studieplanen.
Forteckning éver medlemmarna finns pé&
Isofols hemsida.

Utbver den egna organisationen har bolaget
etablerat samarbete med ett antal partners

for att kunna féra arfolitixorin till marknaden.
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Surgical Oncology Laboratory; SOL, (tidigare
kirurg-onkologiska laboratoriet) p& Ostra
sjukhuset i Goteborg, bedriver forskning inom
kirurgi och onkologi. SOL har internationellt
erkdnd kunskap rérande forskning om folater,
sarskilt vad gdller folater och kolorektal-
cancer. Isofols grundare, Professor Bengt
Gustavsson, ar ocksé grundare av SOL.

Strategiskt forsknings- och utvecklingspart-
nerskap och néra samarbete. Merck & Cie ar
ett dotterbolag till Merck KGaA, Darmstadt,
Tyskland. Partnerskapet erbjuder ménga
synergier dar Isofol har specialkunskap inom
anvandningen av arfolitixorin fér cancer-
behandling och Merck har kunskapen kring
syntetisering av en stabil API (active pharma-
ceutical ingredient) av MTHF samt formule-
ring av ett stabilt och héllbart ldkemedel
(arfolitixorin)

Genom ett globalt licensavtal med Merck
KGaA, Tyskland, har Isofol ensamratt for att
utveckla och kommersialisera arfolitixorin
inom onkologi. Licensavtalet med Merck ger
aven Isofol tillgéng till den unika patent-

skyddade tillverkningsprocessen av MTHF/
arfolitixorin.

Recipharm ar den kommersiella tillverkaren
av arfolitixorin och har tillsammans med
Isofol och Merck validerat den kommersiella
fullskaliga produktionsmetoden.

Contract Research Organisation; ett féretag
som hjalper till med det praktiska genomfoér-
andet av kliniska studier, nédgonting som &r
alldeles nddvandigt for ett foretag av Isofols
storlek.

CRO kan t.ex. hjalpa till med statistiska
berdkningar och analyser, de kan ha
databaser for studiedata, arbeta med
prekliniska studier, marka och distribuera
studieldkemedel samt vara féretagets
forlangda arm dar resurser och geografiskt
avsténd gor det svart att arbeta direkt mot
sjukhusen. Isofol samarbetar bland annat
med bdde internationella och lokala CROs
s@som Envigo, TFS, IDDI, PCG, Precision
Oncology, PK-Expert mfl.

INNEHALL

AWA-patent i Sverige och Covington i USA.

Vinge Advokater i Goteborg

FNCA, certified advisors, i Stockholm

B&H i USA och NDA Group i Europa
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Las mer om utvecklingen
pé sidan 10.
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pa sidan 4.




ISOFOLS AKTIE

AKTIEN

Isofols aktie &r sedan 4 april 2017 noterad p& Nasdaq First North Premier. Vid érsskiftet
uppgick aktiekapitalet i Isofol till 306 000 SEK fordelat p& 31 604 500 aktier med ett kvotvarde
om 0,0306 SEK. Alla aktier medfér en rost. Antalet aktiedigare uppgick per den 31 december
2017 till 3 804 stycken.

| samband med boérsnoteringen genomférde Isofol en nyemission om 14 828 000 aktier.
Bolagets kassa tillfordes drygt 400 MSEK efter emissionskostnader.

Ett incitamentsprogram med tecknings- och personaloptioner i bolaget initierat 2012 med en
|6ptid till januari 2018, ar avslutat. Bolagets VD, styrelseledaméter och anstallda har tecknat
totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie motsvarande totalt 7 655 136 SEK.

Isofols aktie introducerades till en aktiekurs om 29 kronor per aktie den 4 april 2017. Under
perioden fram till den 31 december 2017 minskade aktiekursen med 19 procent till 21,9 SEK
och OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology Pl-index steg under samma tidsperiod
med 3 procent. Under 2017 har Isofols aktie som hogst betalats med 27,2 SEK och som lagst
med 20,0 SEK. Vid utg&ngen av 2017 uppgick Isofols borsvarde till 692 MSEK. Under januari till
mars 2018 har aktiekursen 6kat och har som hégst betalts med 29,3 SEK och som lédgst med
21,7 SEK. Vid utgdngen av mars 2018 var aktiekursen 24 SEK.

Under perioden omsattes 7,9 miljoner Isofol-aktier, vilket motsvarar en omsattningshastighet
pd 25 procent.

Isofol ar ett biotechbolag och ndgon aktieutdelning ér inte planerad fér de kommande éren.
| framtiden nar Koncernens resultat och finansiella stalining s& medger, kan aktieutdelning bli
aktuell.

Pareto Securities, Peter Ostling
Redeye, Arvid Necander
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TIO STORSTA AGARNA

Agare Antal aktier  Aktiekapital/réster
Biofol AB 3404 8N 10,8%
Handelsbanken Fonder 2582 414 8,2%
Peak Partners 1783 868 5,6%
Danica Pension 117 498 3.5%
Swedbank Robur Fonder 1034 483 3,3%
Yield Life Science AB (publ) 969 251 31%
Rhenman Healthcare Equity L/s 789 655 2,5%
Svenska Handelsbanken AB for PB 772 986 2,4%
Urus AB 744 000 2,4%
AFA Forsakring 702 655 2,2%
Tio stérsta égarna 13 901 621 44,0%
Ovriga agare 17 702 879 56,0%
Totalt 31604 500 100%
Kursutveckling 2017
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Styrelsen och verkstdallande direktéren for
Isofol Medical AB (publ), organisationsnum-
mer 556759-8064, f&r hdrmed avge arsredo-
visning och koncernredovisning for verksam-
hetsaret 2017.

Koncernen bestér av moderbolaget Isofol
Medical AB (publ) med sate i Géteborg

och dotterbolaget Isofol Medical Incentive
AB. Verksamheten bedrivs i moderbolaget
medan dotterbolaget endast administrerar
koncernens incitamentsprogram. Beskriv-
ningarna i férvaltningsberattelsen avser dar-
for s@val koncern som moderbolag sévida
inte annat anges sarskilt.

Isofol Medical AB (publ) &r ett biotech-
bolag som utvecklar cancerlakemedlet
arfolitixorin (Modufolin®). Arfolitixorin dr en
|dkemedelskandidat som Isofol utvecklar
framst for behandling av kolorektalcancer
(CRC), den tredje vanligaste cancerformen,
dar ett stort behov av effektivare lakemedel
finns. Isofol utvecklar dven arfolitixorin for
sd kallad raddningsbehandling efter hog-
dosbehandling med cellgiftet metotrexat vid
osteosarkom (bencancer). Arfolitixorin kan

&ven utvecklas for behandling av cancer i
bukspottskorteln, brostcancer, magsdacks-
cancer, huvud- och halscancer.

Vid behandling av kolorektalcancer
ges arfolitixorin i kombination med cellgif-
tet 5-FU (5-fluorouracil) for att f& en dkad
tumaorkrympning och férlanga livet for
cancerpatienten. Arfolitixorin bestér av den
aktiva substansen MTHF ([6R] -5,10-metylen-
tetrahydrofolat).

Idag anvénds de folatbaserade pro-
drogerna leukovorin och levoleukovorin i
kombination med cellgiftet 5-FU vid behand-
ling av kolorektalcancer. Isofol avser att
ersatta leukovorin och levoleukovorin med
arfolitixorin med den primdara malsattningen
att forbattra behandlingen for fler an
365 000 kolorektalcancerpatienter i USA,
Europa och Japan. Till skillnad frén leukovo-
rin och levoleukovorin som mdéste omvandlas
till MTHF i kroppen for att bli verksamt vid
cancerbehandling bestar arfolitixorin av den
aktiva substansen MTHF och ingen omvand-
ling kravs. Arfolitixorin har darfér potentialen
att dstadkomma en kraftfullare antitumoral
effekt for alla patienter i kombination med
5-FU behandling.

2012/2013

2017 2016 2015 2014 (18 mén ej

IFRS IFRS IFRS (ej IFRS) IFRS)

Nettoomsdattning, (tkr) 227 508 187 - 105

Rorelseresultat, (tkr) -72 587 -64 949 -40 688 -31857 -33 363
Resultat efter finansiella

poster (tkr) -72 035 -64 951 -40 689 -31834 -35 425

Balansomslutning (tkr) 361276 22 890 9777 8538 25 374

Soliditet (%) 95% 24% 14% 53% 47%

Antal anstdllda 10 6 6 3 3
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Genom ett globalt licensavtal med Merck
KGaA, Tyskland, har Isofol ensamratt for att
utveckla och kommersialisera arfolitixorin
inom onkologi. Licensavtalet med Merck ger
aven Isofol tillgéng till den unika patent-
skyddade tillverkningsprocessen av MTHF/
arfolitixorin.

Isofol har planerat att genomféra ett
antal kliniska studier under perioden 2018 till
2021, varav de viktigaste presenteras nedan.

De kommer i huvudsak att genomféras i
USA och Europa.

Under december 2016 ingick Isofol ett
tillaggsavtal till exitavtalet frdn 2014 med
styrelsens ordférande och tvé styrelseleda-
moter som varit nyckelperson for bolagets
utveckling. Ingé&endet av detta avtal med-
forde att styrelsen féreslog och bolagsstdm-
man beslutade om en riktad nyemission om
683 000 aktier (efter split 500:1). Samtliga
aktier tecknades och bolagets aktiekapital
o6kades med 14 tkr.

| april 2017 genomférde bolaget en publik
nyemission som totalt inbringade 473 MSEK
vara 43 MSEK utgjordes av en dvertilldel-
ningsoption. Detta féljdes av en notering av
bolagets aktie pd Nasdaq First North Premier
den 4 april 2017. Under perioden 5 april till
5 maj utnyttjades ca 40 MSEK av 6vertilldel-
ningen av bolagets finansiella réddgivare Pare-
to Securities for kursstabiliserande &tgarder
enligt ett s& kallat Green Shoe forfarande
(banken har ratt att handla i foretagets aktie
under cirka 30 dagar efter introduktion i syfte
att stabilisera kursutvecklingen).

INNEHALL

Totalt emitterades 14 828 000 nya aktier

i bolaget vilket efter emissionskostnader
inbringade drygt 400 MSEK till bolaget och
aktiekapitalet 6kades med 454 tkr

Under 2017 har utvecklingsarbetet med att
positionera arfolitixorin som en ldkemedels-
kandidat inom onkologi fortldpt. Under dret
Oppnades ytterligare fem studiecentra i
Grekland och dessa studiecentra har sedan
dess framgdngsrikt rekryterat ett flertal
patienter till den pagdende fas I/11 1ISO-CC-
005-studien. Lovande initiala resultat frén fas
I/l studien ISO-CC-005 presenterades vilka
indikerar en forbattrad behandlingseffekt
med arfolitixorin.

Nya forskningsresultat frén en akademisk
samarbetspartner till Isofol presenterades
vid &rets varldskongress for gastrointestinal
cancer (ESMO GI) i Barcelona. Resultaten
stoder Isofols arbete i att utveckla arfolitixo-
rin som ersattare till leukovorin och levoleu-
kovorin for att forbattra behandlingsresulta-
tet hos patienter med kolorektalcancer.

Ett s.k. typ C-mote (studieférberedande
mote) holls med amerikanska ldkemedels-
myndigheten FDA gdallande arfolitixorin for
behandling av metastaserad kolorektalcan-
cer vilket var ett viktigt steg i den regulato-
riska processen for att kunna pdboérja den
registreringsgrundande studien, ISO-CC-007.
FDA bekraftade att Isofol pd ett tillfredstal-
lande satt har sakerstallt séval prekliniska
och kliniska sékerhetsdata som dokumen-
tation och processer for tillverkning av
arfolitixorin.
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| december genomférde bolaget ett
framgdngsrikt méte med United States Food
and Drug Administration (FDA), avseende
Fas Il-avslutningen (End-of-Phase 2, en viktig
milstolpe i den regulatoriska processen). Det
framgdngsrika motet med FDA, som Isofol
erholl moétesprotokoll fréin i januari 2018, blev
samtidigt startskottet for genomférandet av
den slutgiltiga Fas IllI-studien fér arfolitixorin
(Modufolin®), ISO-CC-007.

| augusti rekryterades Sven Erikson som
Chief Commercial Officer (CCO) och i novem-
ber rekryterades Gustaf Albért som Chief
Financial Officer (CFO). Badda rapporterar

till VD Anders Rabbe och ingér i bolagets
ledningsgrupp.

Under februari 2018 erhdll bolaget positiv
&terkoppling frédn samréd med Europeiska
lékemedelsmyndigheten (EMA) rérande det
planerade fas-lll programmet med arfolitixo-
rin (Modufolin). Darmed har bolaget uppndtt
en enighet med b&de FDA och EMA om de
viktigaste parametrarna i utformningen och
genomférandet av den pivotala fas lll-studien
for marknadsgodkénnande MAA (Marketing
Authorization Application) och New Drug
Application (NDA) for arfolitixorin (Modufolin).
Vid @rets gastrointestinala (GI) cancer-
symposium, anordnat av American Society of
Clinical Oncology (ASCO-GlI), i San Francisco,
publicerades delresultaten av fas I/11-studien
ISO-CC-005 dar slutsatsen dras att “efter-
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som arfolitixorin inte har négot behov av
metabolisk (kroppsegen) aktivering s& ar
det en battre kandidat édn de nu registrerade
|&kemedlen leukovorin och levoleukovorin
for forbattrat resultat av 5-FU-baserade
cellgiftsbehandlingar vid mCRC”. Vidare kon-
stateras att delresultat frén den p&dgdende
ISO-CC-005-studien beddms vara lovande,
b&de avseende sdkerhet och effektivitet.

Incitamentsprogrammet med tecknings-
och personaloptioner i Isofol Medical AB
(publ), initierat 2012 med en 16ptid till januari
2018, har avslutats. Bolagets VD, styrelse-
ledamoter och anstdllda har tecknat totalt
450 302 aktier for 17 SEK per aktie mot-
svarande totalt 7 655 136 SEK.

Isofols pdgdende arfolitixorin studie i
patienter med metastaserad kolorektalcan-
cer, studie ISO-CC-005, ar utformad med den
huvudsakliga mélsattningen att utvardera
s@kerhet samt identifiera ré&t dos for framtida
studier. Baserat pd studiedata har Isofol i
mars 2018 valt dosen 120 mg/m? for det
fortsatta studieprogrammet.

Isofols fas lll registreringsstudie ISO-
CC-007 planeras starta i juni 2018 i USA och
Europa och slutféras senast 2021 med en
viktig delanalys i bérjan av 2020. Registre-
ringsstudien kommer endast att rekrytera
patienter i forsta linjens behandling. Med
detta i beaktande och med hansyn till de
prelimindrresultat som presenterats frén
behandling med arfolitixorin i forsta linjens
patienter frén ISO-CC-005 ser det mycket
intressant och sp&nnande ut for genom-
férandet av registreringsstudien, ISO-CC-007.

Som utvecklingsbolag vars ldkemedel fort-
farande befinner sig i utvecklingsstadiet har
Isofol inga forsaljningsintékter att redovisa
men daremot betydande utgifter for forsk-
ning och utveckling.

Aktiekapitalet i Isofol Medical AB (publ) upp-
gdr till 968 tkr. Isofol Medicals aktier ar sedan
4 april 2017 upptagna till handel pé& Nasdaq
First North Premier. Det totala antalet aktier
och roster i bolaget per den 31 december
2017 uppgdr till 31 604 500. Samtliga aktier
ar stamaktier och har lika ratt till bolagets
vinst och varje aktie berattigar till en rost

pd arsstdmman. Vid &rsstémman far varje
rostberattigad rosta for det fulla antalet
agda eller foretradda aktier utan begrdns-
ning i rostetalet.

Vid utgé@ngen av 2017 hade bolaget 3 804
aktiedgare och de tio stdrsta aktiegarna
agde 43,99 procent av de utestdende aktier-
na och évriga dgare 56,01 procent. Per den
31 december 2017 fanns det en aktiedgare
med aktier som representerade mer an 10
procent eller mer av antalet aktier och roster
i bolaget, Biofol AB 10,77 procent.

Omsattningen var under 2017 227 tkr (508).
Bolaget forvantas inte ha ndgra intakter
forran bolagets lakemedel har lanserats pd
marknaden eller att det ingdtts ett licensie-
ringsavtal.
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Under &ret 6kade ovriga externa kost-
nader till 61 070 tkr (58 212). Okningen ar
huvudsakligen hanforlig till kostnader for att
genomféra bolagets program for pre-kliniska
och kliniska studier, tillverkning av arfolitix-
orin (Modufolin) och hégre konsultkostna-
der relaterade till bolagets studieprogram.
Kostnaderna for studierna ar i linje med
bolagets plan.

Personalkostnaderna i koncernen upp-
gick till 11587 tkr (7 113). Okningen &r hanfér-
lig till ett 6kat antal anstallda.

Resultat efter finansiella poster uppgick
till -72 035 tkr (-64 951). Koncernen har ingen
skattekostnad dd& den ej uppvisat ndgon
vinst under perioden.

Per den 31 december 2017 uppgick likvida
medel till 357 331 tkr (19 114). Under d&ret
genomférdes emissioner vilka tillférde
koncernen 400 235 tkr (58 681). Bolaget har
inga I&n. Det kapital som bolaget erhdll i
samband med noteringen pd Nasdaq First
North Premier har placerats i en kortrénte-
fond, vilken kan likstallas med likvida medel.
Kortrantefonden har under &tet givit en
avkastning motsvarande 558 tkr (-).

Kassaflodet frédn den I6pande verksamheten
uppgick under &ret till -61 943 tkr (-56 902),
vilket huvudsakligen férklaras av 6kade
kostnader for kliniska studier. Kassaflédet
frén investeringsverksamheten uppgick till
-75 tkr (-73), vilket ar hanforligt till investe-
ringar i materiella anlédggningstillgéngar.
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Kassafldodet fran finansieringsverksamheten
uppgick till 400 235 tkr (68 795), vilket ar
hanforligt till emissioner. Arets kassafléde
uppgick till 338 217 tkr (11 820).

Vid érets utgdng uppgick antalet anstallda i
koncernen till 10 (6). Medelantalet anstallda
uppgick till 9 (6).

Personalen har en mycket hog utbild-
ningsnivé sdsom doktorsexamen eller annan
universitets- eller hdgskoleutbildning p&
magisternivd. Av féretagets anstallda var vid
&rets utgéng 62 % kvinnor och 38 % man.

Isofols huvudsakliga verksamhet ar forsk-
ning och utveckling av ett [ékemedel, arfoli-
tixorin, vilket &r en verksamhet som ar béde
riskfylld och kapitalkrévande. Verksamheten
ar forenad med risker som kan ha vasentligt
negativ inverkan pd& koncernens verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Isofols huvudsakliga risker ar att:

» Koncernen annu inte lanserat ndgon
|akemedelsprodukt p& marknaden. Négon
forsaljining av lakemedel har darfor inte pd-
borjats varfor Isofols verksamhet hittills inte
har genererat ndgra forsdljningsintakter.
Arfolitixorin ar for nérvarande Koncernens
enda ldkemedelskandidat.

Det finns en risk att de planerade studierna
inte kommer att indikera tillracklig sakerhet
och effektivitet for att erforderliga myndig-
hetstillst&dnd ska kunna erhdllas eller for att
Koncernen ska kunna utlicensiera, etablera
partnerskap eller salja sin eventuella
produkt
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» For det fall Isofol inte erhéller erforder-
liga produktgodkannanden eller for det
fall framtida eventuella godkdnnanden
&terkallas eller begransas skulle det kunna
medféra vasentliga negativa effekter pd
Isofols verksamhet, finansiella stalining
och resultat.

Merck ager vésentliga rattigheter och
patent till Arfolitixorin. Isofol har tillerkéants
en exklusiv varldsomfattande licens att
nyttja, utveckla och kommersialisera
Arfolitixorin for behandling av cancer. For
det fall Isofol inte uppfyller sina &tagand-
en i avtalet med Merck finns det en risk
att Merck séger upp avtalet och licensen,
vilket skulle f& en vasentlig negativ inver-
kan pé& koncernens verksamhet och dess
forméga att utveckla och kommersialisera
sitt [akemedel.

Isofol ar beroende av ett antal nyckelperso-
ner for den fortsatta utvecklingen av kon-
cernens verksamhet och prekliniska och kli-
niska projekt. Det finns emellertid en risk att
ndagon eller négra av koncernens anstdllda
avslutar sin anstdalining i koncernen eller att
rekrytering av nya individer och konsulter
med relevant kunskap och expertis miss-
lyckas, vilket skulle kunna férsena koncer-
nens utveckling och kommersialisering av
sin lakemedelskandidat, vilket skulle kunna
inverka negativt p& koncernens verksam-
het, finansiella stallning och resultat.

Det kommer konkurrerande lakemedel
som tar marknadsandelar eller uppkom-
mer konkurrerande forskningsprojekt som
uppndr battre effekt och ndr marknaden
snabbare och dé kan det framtida vardet
av ldkemedlet bli lagre an forvantat.

« fas lll registreringsstudien genomfoérs i
annan valuta an svenska kronor dar USD
och EUR ar de viktigaste valutorna, vilket
innebdr att det finns en valutarisk for verk-
samheten. En del av bolagets likvida medel
halls i USD och EUR for den kommande
registreringsstudien. Finanspolicyn upp-
dateras minst en géng per ér.

F&r mer information om risker och riskhante-
ring se not 15.

Isofol Medical AB har regelbundna genom-
gdngar tillsammans med maklare och
forsakringsradgivare vilket sékerstaller att
verksamheten och ansvarsomrédet ar ratt
forsakrade.

Isofol Medicals verksamhet medfér inga
sarskilda miljorisker och kraver inte nadgra
sarskilda miljorelaterade tillsténd eller beslut
frédn myndigheter. Isofol Medical beddmer att
bolaget bedriver sin verksamhet i enlighet
med tillémpliga halso- och sékerhetsregler
och erbjuder sina anstdllda en saker och sund
arbetsmiljo. Bolagets malsattning ar att bidra
till en héllbar utveckling och arbetar aktivt
med att forbattra och minimera miljopéver-
kan sd l&ngt det ar mojligt och ekonomiskt
rimligt.

Bolagets styrelse bestér av fem ordinarie
ledamoter, inklusive ordféranden, som valts
av &rsstémman 2017 for tiden intill slutet av
A&rsstémman 2018. Styrelsens dvergripande
uppgift ar att for dgarnas rakning forvalta
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bolagets angeldgenheter och att ansvara
for bolagets organisation. Dessa uppgifter
omfattar bland annat att faststalla mél och
strategier, sdkerstdlla rutiner och system for
utvardering av faststallda mal, fortlopande
utvardera bolagets resultat och finansiella
stallning samt att utvérdera den operativa
ledningen av verksamheten. Under 2017 har
styrelsen sammantratt 11 génger.

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsord-
ning som revideras &rligen och faststalls
pd det konstituerande styrelsemotet varje
&r. Arbetsordningen reglerar bland annat
fordelningen av arbete mellan styrelsen och
verkstdllande direktéren, mellan styrelsen
och de utskott som styrelsen vdljer att inrat-
ta samt den styrelsepraxis som skall galla for
det kommande dret.

En separat bolagsstyrningsrapport har
upprattats och avgivits for ar 2017, vilken
finns tillgénglig p& bolagets hemsida.

Isofol Medical skall erbjuda marknadsmas-
siga ersattningsnivéer och anstaliningsvill-
kor som majliggodr att kunna rekrytera och
behdlla ledande befattningshavare med

hég kompetens och kapacitet for att n& de
for verksamheten uppstdllda mélen. Nedan
beskrivs hur principerna for ersattning och
andra anstallningsvillkor har tillémpats under
2017 for ledande befattningshavare i Isofol
Medical AB (publ).

Ersattningen till den verkstallande direk-
téren och ledande befattningshavare far
utgoéras av fast grundlon, rorlig ersattning,
pensionsformdner, av bolagsstémman be-
slutade aktierelaterade incitamentsprogram



FORVALTNINGSBERATTELSE

samt évriga formaner. Med ledande befatt-
ningshavare avses verkstallande direktéren
och fér nérvarande ytterlligare 3 personer

(CFO, CMO och CCO). Sammansattning och
storlek av denna grupp kan féréndras éver
tiden till foljd av verksamhetens utveckling.

Rorlig ersattning avser en fast andel av
grundlénen, andelen faststalls arligen av
styrelsen. Fordelningen mellan grundlén och
rorlig ersattning skall sté i proportion till be-
fattningshavarens ansvar och befogenheter.
Utfallet av rorlig ersattning ér beroende av
individens uppfyllelse av pé& forhand faststall-
da maél, utformade for att framja bolagets
l&ngsiktiga vardeskapande. Mélen ar hanforli-
ga till verksamhetens operativa och finansiel-
la utveckling. Ersattningsnivéerna skall vara
marknadsmdssiga.

Bolaget hade vi &rsskiftet ett utestdende
incitamentsprogram, vilket [6stes in under
januari 2018. For information om befintligt
incitamentsprogram, se not 3.

For mer information om intern kontroll
hanvisas till bolagsstyrningsrapport for 2017,
vilken avgivits separat, vilken finns tillganglig
pd bolagets hemsida.

Koncernens moderbolag ar Isofol Medical AB
(publ). Moderforetagets verksamhet dver-
ensstdmmer i allt vésentligt med koncernens
da all verksamhet bedrivs i moderbolaget
féorutom administration av incitaments-
program. Arets resultat och den finansiella
staliningen for moderforetaget dverens-
stdmmer i allt vésentligt med motsvarande
poster for koncernen varfér kommentarer
for koncernen i hdg utstrackning galler dven
for moderforetaget.
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Isofol arbetar intensivt med forberedelse-
arbetet for att i mitten av 2018 starta
registreringsstudien med Arfolitixorin, ISO-
CC-007. Studien kommer att inkludera minst
440 patienter, som genomgdr forsta linjens
behandling av kolorektalcancer (CRC).

Patientrekrytering kommer genomfor-
as vid ett 80-tal kliniker runtom i Europa
och USA, och huvudresultaten frén studien
bedodms vara tillgéngliga under 2020. Isofols
ma&l med studien ar att visa att arfolitixorin,
jamfort med leukovorin, vasentligt dkar den
kliniska nyttan for patienter med spridd
kolorektalcancer och detta med bibehdllen
stkerhetsprofil.

Forutsattningarna for att genomfora
registreringsstudien och anséka om mark-
nadsgodkénnande ar goda och projektet
beddms betinga ett vasentligt marknadsvar-
de i dagslaget.

Bolaget har inga intékter och ar dédrmed
fram till att arfolitixorin borjar generera in-
takter beroende av extern finansiering for att
stkerstdlla fortsatt drift. Under 2017 genom-
férdes en emission om totalt 473 MSEK, fore
emissionskostnader och nyttjande av green
shoe (banken har rétt att handla i féretagets
aktie under cirka 30 dagar efter introduktion
i syfte att stabilisera kursutvecklingen), och
bolagets noterades pé& Nasdaq First North
Premier. Den genomférda nyemission har
sakrat att Isofol kan paborja och genomfor-
anden den planerade registreringsstudien.

Framtidsutsikterna for Isofol ar darmed
goda.

Till &rsstémmans forfogande finns féljande
belopp i kronor:

Overkursfond 610 256 023
Balanserat resultat -195 773 470
Arets resultat -72 034 790
Summa 342 447 763

Styrelsen féresl@r att till féorfogande stéende
vinstmedel disponeras enligt féljande:

Overféres i ny rékning 342 447 763
Summa 342 447 763

Vad betraffar foretagets resultat och
stalining i évrigt, hanvisas till efterfoljande
finansiella rapporter med tillhérande bok-
slutskommentarer.

Enligt styrelsens utdelningspolicy ldmnas
ingen utdelning férrén bolagets finansiella
stallning till&ter.

INNEHALL



FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER RESULTAT FOR KONCERNEN

1januari - 31 december

BALANSRAKNING KONCERNEN

INNEHALL

TSEK Not 2017 2016 TSEK Not 2017 2016
Ovriga rérelseintéikter 2 227 508
Patent 7 292 392
Ovriga externa kostnader 4516 -61210 -58 016
Personalkostnader 3 -11587 -7 13 Inventarier, verktyg och installationer 8 189 171
Avskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstiligdngar 8 -157 132 Summa anléggningstillgéngar 481 563
Ovriga rérelsekostnader 140 -196
Totala rérelsens kostnader -72 814 -65 457 Kundfordringar 17 17
Rorelseresultat -72 587 -64 949 Ovriga fordringar 2806 2088
Foérutbetalda kostnader och upplupna intékter 9 641 1108
Likvida medel 10 357 331 19 114
Finansiella intakter 558 - Summa omsdttningstillgdngar 360 795 22327
Finansiella kostnader -6 -2
Finansnetto 552 -2 Summa tillgangar 361276 22 890
Resultat efter finansiella poster -72 035 -64 951 1
Aktiekapital 968 322
Resultat fore skatt -72 035 -64 951 Pag&ende nyemission 10136
Skatt pd periodens resultat 6 - - Ovrigt tillskjutet kapital 609 879 191166
Arets resultat -72 035 -64 951 Balanserat resultat 195 779 131179
Hanforligt fill Arets resultat 72 035 -64 951
Moderbolagets aktiedgare -72 035 -64 951
Summa eget kapital 343 033 5 494
fore utspadning (kr) -2,60 -4,32
efter utspadning (kr) -2,60 432 Leverantorsskulder 9327 12 406
, _ o ) Ovriga skulder 13 912 611
Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller . L
Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 14 8 004 4379
med Arets totalresultat.
Summa kortfristiga skulder 18 243 17 396
Summa skulder 18 243 17 396
Summa eget kapital och skulder 361276 22 890
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FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR KONCERNEN

Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl drets resultat Summa
Ing&ende eget kapital 2016-01-01 273 132 556 -131507 1322
Rattelse personaloptioner =341 -341
Justerat eget kapital 2016-01-01 273 132 556 -131848 981
Arets resultat -64 951 -64 951
Arets 6vrigt totalresultat -
Arets totalresultat - - -64 951 -64 951
Periodens effekt personaloptioner 669 669
Nyemission 49 61275 58 681
Emissionskostnader -2 643 -2 643
Pagdende nyemission 10136 10136
Dotterbolagets optioner i moderbolaget -22 -22
Summa tillskott frén och vérdedverféringar till Ggare 49 68 746 669 69 464
Utgdende eget kapital 2016-12-31 322 201302 -196 130 5 494
Aktie- Bvrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl arets resultat Summa
Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 201302 -196 130 5494
Arets resultat -72 035 -72 035
Arets dvrigt totalresultat -
Arets totalresultat - - -72 035 -72 035
Periodens effekt personaloptioner 351 351
Slutford pdgéende emission 14 8 974 8988
Fondemission 178 -178 -
Nyemission 454 429 558 430 012
Emissionskostnader -29 798 -29798
Dotterbolagets optioner i moderbolaget 21 21
Summa tillskott frén och vérdedverféringar till Ggare 646 408 577 -267 814 343 033
Utgdende eget kapital 2017-12-31 968 609 879 -267 814 343033
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FINANSIELL INFORMATION

KASSAFLODESANALYS FOR KONCERNEN

1januari - 31 december

RESULTATRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

INNEHALL

TSEK Not 2017 2016 TSEK Not 2017 2016
20
Ovriga rérelseintdkter 2 227 508
Resultat efter finansiella poster -72 035 -64 951
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 157 1065
Betald inkomstskatt - - Ovriga externa kostnader 4516 -61210 -58 004
Kassaflode fran den I6pande verksamheten Personalkostnader 3 1587 713
fore forandringar av rérelsekapital -71878 -63 886 . i ) )
Avskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgéngar 7.8 -157 -132
Ovriga rérelsekostnader 140 -196
Okni Minskni Srelsefordri = 1351 Totala rérelsens kostnader -72 814 -65 445
) ning (-)/Minskning (+) av rorelsefordringar - - Rérelseresultat 72587 64 937
Okning (+)/Minskning (-) av rérelseskulder 10186 18 471
Kassafléde frdn den I16pande verksamheten -61943 -46 766
Ranteintakter och liknande resulatposter 558 -
N Rantekostnader och liknande resultatposter -6 -2
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar -75 -73 - )
" . X Totala finansiella poster 552 -2
Kassafléde frén investeringsverksamheten -75 -73
Lémnade koncernbidrag - 12
Nyemission 400 235 58 681
Inlosen optioner - 22 Resultat fore skatt -72 035 -64 927
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 400 235 58 659 .
Skatt pé d&rets resultat 6 - -
Arets resultat -72 035 -64 927
Arets kassaflode 338 217 11820
Likvida medel vid @rets borjan 19 14 7 294
Likvida medel vid drets slut 357 331 19 114
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FINANSIELL INFORMATION

BALANSRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

1januari - 31 december

INNEHALL

TSEK Not 2017 2016 TSEK Not 2017 2016
Eget kapital il
Patent, licenser och liknande r&ttigheter 7 292 392
Aktiekapital 968 322
P&agdéende nyemssion - 14
Inventarier, verktyg och installationer 8 189 171
Overkursfond 610 257 201687
Andelar i koncernforetag 19 50 50 Balanserat resultat -195 775 -131199
Summa anldggningstillgéngar 531 613 Arets resultat -72 035 -64 927
Summa eget kapital 343 415 5897
Kundfordringar 17 17
Ovriga fordringar 3180 2483 Leverantdrsskulder 9327 12 406
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 9 641 1108 Ovriga skulder 13 912 61
Likvida medel 10 357 283 19 066 Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 14 7998 4373
Summa omséttningstillgéngar 361121 22674 Summa kortfristiga skulder 18 237 17 390
Summa tillgéngar 361652 23 287 Summa skulder 18 237 17 390
Summa eget kapital och skulder 361652 23287
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FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR MODERBOLAGET

Bundet eget kapital

Fritt eget kapital

INNEHALL

Aktie- P&gdende Overkurs- Balanserat Arets Totalt
TSEK kapital nyemission fond resultat resultat eget kapital
Ingdende eget kapital 2016-01-01 273 - 132933 -90 814 -40 688 1704
Rattelse personaloptioner =341 =341
Justerat eget kapital 2016-01-01 273 - 132933 -91155 -40 688 1363
Arets resultat -64 927 -64 927
Arets dvrigt totalresultat - -
Arets totalresultat -64 927 -64 927
Vinstdisposition -40 688 40 688 -
Periodens effekt personaloptioner 669 669
Nyemission 49 61275 61324
Emissionskostnad -2 643 -2 643
Pdgd&ende Nyemission 14 10122 10136
Dotterbolagets optioner i moderbolaget -25 -25
Utgdende eget kapital 2016-12-31 322 14 201687 -131199 -64 927 5897

Aktie- Pagdende Overkurs- Balanserat Arets Totalt
TSEK kapital nyemission fond resultat resultat eget kapital
Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 14 201687 -131199 -64 927 5897
Arets resultat -72 035 -72 035
Arets dvrigt totalresultat - -
Arets totalresultat - - - - -72 035 -72 035
Vinstdisposition -64 927 64 927 -
Personaloptioner 351 351
P&gdende Nyemission 14 -14 8988 8988
Fondemission 178 -178 -
Nyemission 454 429 558 430 012
Emissionskostnad -29 798 -29 798
Utgdende eget kapital 2017-12-31 968 - 610 257 -195 775 -72 035 343 415
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FINANSIELL INFORMATION INNEHALL

KASSAFLODESANALYS FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

TSEK Not 2017 2016
20

Resultat efter finansiella poster -72 035 -64 927

Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 157 130

Betald inkomstskatt - -

Kassafléde frén den I6pande verksamheten

fore forandringar av rérelsekapital -71878 -64 797
Okning (-)/Minskning () av rérelsefordringar -251 -1370
Okning (+)/Minskning (=) av rérelseskulder 10186 19 381
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -61943 -46 786
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar -75 -73
Kassafléde frén investeringsverksamheten -75 -73
Nyemission 400 235 58 681
Kassafléde frén finansieringsverksamheten 400 235 58 681
Arets kassaflode 338 217 11822
Likvida medel vid @rets borjan 19 066 7 244
Likvida medel vid drets slut 357 283 19 066
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NOTER

Isofol Medical AB (publ) med organisationsnummer 556759-8064 ar ett aktiebolag registre-
rat och med sater i Géteborg i Sverige, besodksadress Arvid Wallgrens Backe 20, SE-413 46
GOTEBORG. Moderbolagets aktier ér sedan den 4 april 2017 noterade p& NASDAQ First North
Premier, Stockholm.

REDOVISNINGSPRINCIPER

Koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med IFRS utgivna av International Accounting
Standards Board (IASB) sédana de antagits av EU. Vidare har Radet for finansiell rapportering
rekommendation RFR 1 Kompletterande redovisningsregler férr koncerner tilldmpats.

Moderbolagets &rsredovisning ar upprattad i enlighet med &rsredovisningslagen (1995:1554)
och tillémpning av rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer frén Radet for
finansiell rapportering. Detta innebdr att IFRS varderings- och upplysningsregler tilldmpas
med de avvikelser som framgdr av avsnittet "Moderbolagets redovisningsprinciper”.

De nedan angivna redovisningsprinciperna har tilldmpats konsekvent p&d samtliga perioder
som presenteras i koncernens finansiella rapporter. Koncernens redovisningsprinciper har
vidare konsekvent tilldmpats av koncernens foretag.

Koncernredovisningen for 2016 var den forsta fullsténdiga rapporten som Isofol upprattat
i enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS) sddana de antagits av EU.
Vidare har Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 1 Kompletterande redo-
visningsregler for koncerner tilldmpats. Tidpunkten for évergdng till IFRS ar ingéngen av
jamférelsedret, dv.s. den 1januari 2015. Overgdngen till IFRS har inte haft ngon inverkan pé
Oppningsbalansen, vilket framgdr av not 22.

Tillgéngar och skulder ar redovisade till historiska anskaffningsvarden om inget annat anges.

Moderbolagets funktionella valuta ér svenska kronor som dven utgdr rapporteringsvalutan
fér moderbolaget och for koncernen. Det innebdr att de finansiella rapporterna presenteras i
svenska kronor. Samtliga belopp, om inte annat anges ar avrundade till nGrmaste tusental.
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Att uppratta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kraver att féretagsledningen
gor beddmningar och uppskattningar samt fér antaganden som péverkar tilldmpningen av
redovisningsprinciperna och de redovisade beloppen av tillgdngar och skulder, intékter och
kostnader. Verkligt utfall kan avvika frdn dessa uppskattningar.

Uppskattningarna och antagandena utvarderas Idpande. Andringar av uppskattningar
redovisas i den period andringen gérs om andringen endast pdverkat denna period eller i den
period dndringen goérs och framtida perioder om andringen péverkar bade aktuell och fram-
tida perioder.

Isofol har betydande utgifter for kliniska studier. Féretagsledningens beddémning ar att
nedlagda utgifter fram till bokslutsdagen 2017-12-31 inte uppfyller samtliga kriterier for aktive-
ring som tillg@ng i enlighet med IAS 38 Immateriella tillgdngar. Utgifterna har séledes kost-
nadsforts.

Ingen av de nya och éndrade standarder och tolkningar som ska tillémpas frén och med den
1januari 2017 har n&gon vasentlig inverkan pd koncernens eller moderbolagets finansiella
rapporter. Inga nya eller &éndrade IFRS standarder har fortidsstillampats.

Ett antal nya eller dndrade IFRS trader ikraft forst under kommmande rakenskapsér och har
inte fortidstillémpats vid upprattande av dessa finansiella rapporter. Ovriga nya eller dndra-
de standarder eller tolkningar som IASB har publiserat forvantas inte f& ndgon péverkan pé
koncernens eller moderbolagets finansiella rapporter.

IFRS 9 Finansiella instrument ersatter IAS 39 Finansiella instrument. Denna omfattar redo-
visning av finansiella tillgédngar och skulder och ersatter 1AS 39. | likhet med IAS 39 klassificieras
finansiella tillg&ngar i olika kategorier, varav vissa varderas till upplupet anskaffningsvarde
och andra till verkligt varde. For att beddma hur finansiella instrument ska redovisas enligt
IFRS 9 mdste ett bolag se till de kontraktuella kassaflédena samt affarsmodellen under vilket
det finansiella instrument halls. For finansiella skulder 6verensstammer IFRS 9 i stort med IAS
39. Andrade kategorier for séikringsredovisning kan leda till att fler ekonomiska sakringsstrate-
gier uppfyller kraven fér sakringsredovisning enligt IFRS 9 én enligt IAS 39. IFRS 9 trader i kraft
1januari 2018. Standarden kommer att tillémpas av koncernen och moderbolaget frén och
med 1januari 2018. Standarden beddms ej f& vasentlig p&verkan p& koncernens eller moder-
foretagets finansiella rapporter.



NOTER

IFRS 15 Intakter frén avtal med kunder ersatter frdn och med 2018 samtliga tidigare utgivna
standarder och tolkningar som hanterar intékter med en samlad modell for intdktsredovisning.
IFRS 15 tréder i kraft for rakenskapsdr som pébdrjas den 1januari 2018 eller senare. Standar-
den kommer att tilldmpas av koncernen och moderfoéretaget frén och med 1januari 2018.
Standarden beddéms inte f& ndgon vasentlig pdverkan pd koncernens eller mododerforetagets
finansiella rapporter eftersom ndgra intakter frén forsaljning inte redovisas under 2016 och
2017.

IFRS 16 Leasingavtal kommer att ersatta IAS 17. Standarden kréver att tillgdngar och skulder
hanforliga till alla leasingavtal , med ndgra undantag, redovisas i balansrékningen. IFRS 16
trader i kraft for rakenskapsér som péborjas den 1janauri 2019 eller senare. Standarden inne-
bar att leasade tillgdngar kommer att redovisas i balansrakningen. Detta kommer dven att
medfora att kostnaden fér dessa kommer att redovisas uppdelat i réntebetalning och avskriv-
ningar. Denna féréndring beddms inte f& n&gon vasentlig péverkan pé koncernens finansiella
rapporter.

Anlaggningstillgéngar och l&dngfristiga skulder bestér i allt vasentligt av belopp som forvantas
&tervinnas eller betalas efter mer an tolv ménader raknat frén balansdagen. Omsattnings-
tillgdngar och kortfristiga skulder bestér i allt vésentligt av belopp som forvantas &tervinnas
eller betalas inom tolv ménader réknat frdn balansdagen.

| koncernens bokslut ingér moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och det helagda svenska
dotterféretaget Isofol Medical Incentive AB.

Dotterféretag ar foretag som stér under ett bestdmmande inflytande frén Isofol Medical AB
(publ). Bestdmmande inflytande féreligger om Isofol Medical AB (publ) har inflytande éver
investeringsobjektet, ar exponerad for eller har ratt till rorlig avkastning frén sitt engagemang
samt kan anvanda sitt inflytande dver investeringen till att pdverka avkastningen. Vid bedém-
ningen om ett bestdmmande inflytande foreligger, beaktas potentiella rostberdttigande aktier
samt om de facto control foreligger.

Rorelseforvary redovisas enligt forvarvsmetoden. Metoden innebdr att forvary av ett dot-
terbolag betraktas som en transaktion varigenom koncernen indirekt férvarvar dotterbolagets
tillgéngar och overtar dess skulder. | forvarvsanalysen redovisas tillgdngar och skulder till
verkliga varden enligt uppréattad forvarvsanalys. Skillnaden mellan anskaffningsvardet for
dotterforetagsaktierna och det verkliga vardet av forvarvade tillgadngar, évertagna skulder
och eventualférpliktelser utgdr koncernmdassig goodwill. | kopeskillingen ingér éven verkligt
varde pé alla tillgdngar och skulder som ar en féljd av en dverenskommelse om villkorad kope-
skilling. Forvarvsrelaterade kostnader kostnadsfors nar de uppstar.

Dotterforetagets finansiella rapporter tas in i koncernredovisningen frdn och med férvarvs-
tidpunkten och till det datum dé det bestémmande inflytandet upphor.
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Koncerninterna fordringar och skulder, intdkter eller kostnader och orealiserade vinster eller
forluster som uppkommer frédn koncerninterna transaktioner mellan koncernféretag, elimine-
ras i sin helhet vid uppréttandet av koncernredovisningen. Orealiserade forluster elimineras pé
samma sdtt, men endast i den utstrackning det inte finns ndgot nedskrivningsbehov.

Transaktioner i utldndsk valuta omraknas till den funktionella valutan till den valutakurs som
foreligger pd transaktionsdagen. Monetdara tillgéngar och skulder i utldndsk valuta réknas om
till den funktionella valutan till den valutakurs som féreligger pd balansdagen. Valutakursdiffe-
renser som uppstér vid omrékningarna redovisas i drets resultat. Kursvinster och kursférluster
pa rorelsefordringar och rorelseskulder redovisas i rérelseresultatet, medan kursvinster och
kursforluster pé finansiella fordringar och skulder redovisas som finansiella poster.

Koncernen redovisar en intakt nar dess belopp kan matas pd ett tillforlitligt satt, det ar san-
nolikt att framtida ekonomiska férdelar kommer att tillfalla féretaget och sarskilda kriterier
har uppfyllts for var och en av koncernens verksamheter. Intdkter redovisas exklusive mervar-
deskatt, returer och rabatter samt efter eliminering av koncernintern forsaljning. Koncernen
redovisar i dagsléget inga intékter dé& ldkemedlet édnnu inte lanserats.

Statligt stéd redovisas nar foretaget uppfyller de villkor som ér férknippade med bidragen
samt att det med sdkerhet kan faststallas att bidragen kommer att erhéllas. Inbetalda bidrag
redovisas i balansrakningen som forutbetalda intékter och resultatfors i den period dé kostna-
den som bidraget avser redovisas. Statliga bidrag redovisas som en 6vrig intakt ndr det stér
klart att de villkor som ar férknippade med bidragen ar uppfyllda.

Kostnader avseende operationella leasingavtal redovisas i &rets resultat linjart 6ver leasing-
perioden. Férmdner erhélina i samband med tecknandet av ett avtal redovisas i &rets resultat
som en minskning av leasingavgifterna linjart dver leasingavtalets 16ptid. Variabla avgifter
kostnadsfors i de perioder de uppkommer. Isofols samtliga leasingavtal &r operationella.

Finansiella intékter och kostnader bestér av ranteintakter pd bankmedel, fordringar och rante-
barande vardepapper, rantekostnader pd I&n och skulder, orealiserade och realiserade vinster
och forluster pé finansiella tillgdngar samt derivatinstrument som anvands inom den finansiel-
la verksamheten.

Valutakursvinster och valutakursférluster redovisas netto.



NOTER

Inkomstskatter utgors av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Inkomstskatter redovisas i arets
resultat utom dé& underliggande transaktion redovisats i dvrigt totalresultat eller i eget kapital
varvid tillhérande skatteeffekt redovisas i 6vrigt totalresultat eller i eget kapital.

Aktuell skatt ar skatt som ska betalas eller erhdllas avseende aktuellt &r, med tilldmpning av
de skattesatser som ar beslutade eller i praktiken beslutade per balansdagen. Till aktuell skatt
hor dven justering av aktuell skatt hanforlig till tidigare perioder.

Uppskjuten skatt berdknas enligt balansrakningsmetoden med utgé@ngspunkt i tempordra
skillnader mellan redovisade och skattemdssiga varden pé tillgéngar och skulder.

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla tempordra skillnader och underskotts-
avdrag redovisas endast i den mdn det ar sannolikt att dessa kommer att kunna utnyttjas.
Vardet pé uppskjutna skattefordringar reduceras ndr det inte langre beddms sannolikt att de
kan utnyttjas.

Finansiella instrument som redovisas i balansrakningen inkluderar pé tillgéngssidan likvida
medel, kundfordringar och kortfristiga fordringar. P& skuldsidan &terfinns leverantérsskulder
och évriga kortfristiga skulder.

En finansiell tillgéng eller finansiell skuld tas upp i balansrakningen nér bolaget blir part enligt
instrumentets avtalsmassiga villkor. En fordran tas upp nar bolaget presterat och en avtals-
enlig skyldighet foreligger for motparten att betala, dven om faktura dnnu inte har skickats.
Kundfordringar tas upp i rapport éver finansiell stalining nar faktura har skickats. Skuld tas upp
ndr motparten har presterat och avtalsenlig skyldighet féreligger att betala, dven om faktura
annu inte mottagits. Leverantdrsskulder tas upp ndr faktura mottagits.

En finansiell tillgéng tas bort frén balansrakningen ndr rattigheterna i avtalet realiseras,
forfaller eller bolaget forlorar kontrollen éver dem. Detsamma galler for del av en finansiell till-
géng. En finansiell skuld tas bort fradn balansrékningen nar forpliktelsen i avtalet fullgors eller
pd annat satt utslécks. Detsamma gdller fér del av en finansiell skuld.

Finansiella instrument som inte &r derivat redovisas initialt till anskaffningsvérde motsvarande
instrumentets verkliga varde med tilldgg for transaktionskostnader for alla finansiella instru-
ment férutom avseende de som tillhor kategorin finansiell tillgdng som redovisas till verkligt
varde via resultatet, vilka redovisas till verkligt vérde exklusive transaktionskostnader.

Likvida medel bestér av kassamedel samt omedelbart tillgéngliga tillgodohavanden hos
banker.
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Kundfordringar och évriga fordringar ér finansiella tillgdngar som inte &r derivat, som har
faststallda eller faststallbara betalningar och som inte &r noterade pd& en aktiv marknad. Dessa
tillgédngar varderas till upplupet anskaffningsvarde. Upplupet anskaffningsvarde bestédms
utifrén den effektivranta som berdknades vid anskaffningstidpunkten. Kundfordran redovisas
till det belopp som berdknas inflyta, dvs. efter avdrag fér osakra fordringar.

L&n samt dvriga skulder ingdr i denna kategori. Skulderna varderas till upplupet anskaffnings-
varde. Leverantorsskulder redovisas inledningsvis till verkligt varde och darefter till upplupet
anskaffningsvarde med tilldmpning av effektivrantemetoden.

Likvida medel omfattar kassa, omedelbart tillgangliga banktillgodohavanden samt évriga
penningmarknadsinstrument med ursprunglig 16ptid understigande tre mé&nader. Poster som
|[6per med fast ranta varderas till upplupet anskaffningsvarde.

Materiella anléggningstillgéngar redovisas i koncernen till anskaffningsvérde efter avdrag for
ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar. | anskaffningsvardet ingdr inkdps-
priset samt utgifter direkt hanférbara till tillgéngen for att bringa den pé plats och i skick for att
utnyttjas i enlighet med syftet med anskaffningen. Principer fér nedskrivningar framgér nedan.

Det redovisade vardet for en materiell anldggningstillgédng tas bort ur rapport 6ver finan-
siell stallning vid utrangering eller avyttring eller ndr inga framtida ekonomiska férdelar vantas
fréin anvandning eller utrangering/avyttring av tillgdngen. Vinst eller forlust som uppkommer
vid avyttring eller utrangering av en tillgéng utgdrs av skillnaden mellan férsaljningspriset och

tillgéngens redovisade varde med avdrag for direkta forsaljningskostnader. Vinst och for-
lust redovisas som évrig rorelseintékt/-kostnad.

Avskrivning sker linjart dver tillgdngens beréknade nyttjandeperiod. Koncernen tilldmpar
komponentavskrivning, vilket innebdar att komponenternas bedémda nyttjandeperiod ligger
till grund for avskrivningen. Den berdknade nyttjandeperioden fér koncernens inventarier,
verktyg och installationer ar fem ér.

Anvénda avskrivningsmetoder, restvarden och nyttjandeperioder omprévas vid varje
ars slut.



NOTER

Immateriella tillgédngar som forvarvats av koncernen utgérs av patent som redovisas till
anskaffningsvarde minus ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.

Avskrivningar redovisas i @rets resultat linjart dver immateriella tillgdngars beréknade nytt-
jandeperioder, s@vida inte sédana nyttjandeperioder ar obestémbara. Nyttjandeperioderna
omproévas minst arligen. Immateriella tillgdngar med bestémbara nyttjandeperioder skrivs av
frédn den tidpunkt dé& de ar tillgéngliga fér anvandning. De beréknade nyttjandeperioderna ér
for patent 10 ér.

Vid varje rapporttillfélle gors en beddmning av om det foéreligger ndgon indikation pé& en
vardeminskning avseende koncernens materiella och immateriella tillgdngar.

Om indikation p& nedskrivningsbehov finns berdknas tillgdngens atervinningsvarde. Om det
inte gdr att faststdlla vasentligen oberoende kassafloden till en enskild tillgdng, och dess verk-
liga vérde minus forsaljiningskostnader inte kan anvandas, grupperas tillgdngarna vid prévning
av nedskrivningsbehov till den ladgsta nivd dar det gar att identifiera vasentligen oberoende
kassafloéden - en sé kallad kassagenererande enhet.

Atervinningsvérdet ar det hégsta av verkligt varde minus férsaljningskostnader och nyttjan-
devarde. Vid berdkning av nyttjandevardet diskonteras framtida kassafléden med en dis-
konteringsfaktor som beaktar riskfri rénta och den risk som ar férknippad med den specifika
tillgédngen.

Vid varje rapporttillfalle utvarderar féretaget om det finns objektiva bevis pd att en finansiell
tillgéng eller grupp av tillgdngar ar i behov av nedskrivning. Objektiva bevis utgors dels av
observerbara férhdllanden som intréffat och som har en negativ inverkan pé& mojligheten att
&tervinna anskaffningsvardet, dels av betydande eller utdragen minskning av det verkliga
vardet for en investering i en finansiell placering klassificerad som en finansiell tillgédng som
kan sdljas.
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En tidigare nedskrivning &terfors nar det har intraffat en férandring i de angtanden som I&g
till grund for att faststalla tillgéngens &tervinningsvarde ndr den skrevs ned och som innebdar
att nedskrivningen ej langre bedéms som erforderlig. Aterféringar av tidigare gjorda nedskriv-
ningar provas individuellt och redovisas i resultatrakningen.

Berdkningen av resultat per aktie baseras pd drets resultat i koncernen hanfoérligt till moder-
bolagets dgare och pé& det vagda genomsnittliga antalet aktier utestdende under &ret.

Kortfristiga ersattningar till anstallda sésom 16n, sociala avgifter, semesterersattning och
bonus kostnadsfors i den period ndr de anstdallda utfor tjansterna.

Koncernens pensionsdtaganden omfattas enbart av avgiftsbestémda planer. Som avgifts-
bestdmda pensionsplaner klassificeras de planer dar féretagets forpliktelse ar begrénsad

till de avgifter foretaget dtagit sig att betala. | sédant fall beror storleken p& den anstdlldes
pension p& de avgifter som féretaget betalar till planen eller till ett forsdkringsbolag och den
kapitalavkastning som avgifterna ger. Foljaktligen ar det den anstdllde som bar den aktuari-
ella risken (att ersattningen blir lagre an forvantat) och investeringsrisken (att de investerade
tillgédngarna kommer att vara otillrackliga for att ge de forvantade ersattningarna). Foretagets
forpliktelser avseende avgifter till avgiftsbestdmda planer redovisas som en kostnad i &rets
resultat i den takt de intjdnas genom att de anstdllda utfort tjianster &t foretaget under en
period. Koncernen har dérmed ingen ytterligare risk.

En avsattning skiljer sig frdn andra skulder genom att det rdder ovisshet om betalnings-
tidpunkt eller beloppets storlek fér att reglera avsattningen. En avsattning redovisas i balans-
rakningen ndr det finns en befintlig legal eller informell forpliktelse som en foljd av en intraffad
handelse, och det ar troligt att ett utflode av ekonomiska resurser kommer att kréivas for att
reglera forpliktelsen samt en tillforlitlig uppskattning av beloppet kan goéras.

Transaktionskostnader som direkt kan hanféras till emission av nya aktier eller optioner
redovisas, netto efter skatt, i eget kapital som ett avdrag fran emissionslikviden.



NOTER

Aktiebaserade incitamentsprogram redovisas enligt IFRS 2. Det Finns ett utstGende incita-
mentsprogram baserat pd teckningsoptioner respektive personaloptioner riktat till styrelsen
och anstdllda. De som tecknade teckningsoptioner har erlagt en premie som motsvarar
marknadsvardet av teckningsoptionen berdknat genom Black & Scholes formel. Premien for
en personaloption var vederlagsfri. En beskrivning av teckningsoptionsprgrammen &terfinns
under not 3.

Utdelningar redovisas som skuld efter det att drsstémman godkdnt utdelningen.

En eventualforpliktelse redovisas ndr det finns ett mojligt dtagande som héarror frén intraffade
handelser och vars forekomst bekraftas endast av en eller flera osdkra framtida héndelser
eller nar det finns &tagande som inte redovisas som en skuld eller avsattning pé& grund av att
det inte ar troligt att ett utflode av resurser kommer att krdvas.

Moderbolaget har upprattat sin &rsredovisning enligt &rsredovisningslagen (1995:1554) och
Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer.
Aven av Radet fér finansiell rapporterings utgivna uttalanden gallande fér noterade féretag
tilldmpas. RFR 2 innebdr att moderbolaget i &rsredovisningen for den juridiska personen ska
tillémpa samtliga av EU antagna IFRS och uttalanden sd l&ngt detta ar mojligt inom ramen
for drsredovisningslagen, tryggandelagen och med hansyn till sambandet mellan redovisning
och beskattning. Rekommendationen anger vilka undantag frén och tillégg till IFRS som ska
goras.

Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisningsprinciper framgdér nedan.
De nedan angivna redovisningsprinciperna fér moderbolaget har tillémpats konsekvent pé
samtliga perioder som presenteras i moderbolagets finansiella rapporter. Principerna ar ofér-
andrade mot féregéende ar.
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Resultat- och balansrakning foljer arsredovisningslagens uppstdallningsform. Rapport dver
forandring av eget kapital féljer koncernens uppstaliningsform men ska innehélla de kolumner
som anges i @rsredovisningslagen. De skillnader mot koncernens rapporter som gér sig gal-
lande i moderbolagets resultat- och balansrékningar utgors framst av eget kapital.

| moderbolaget redovisas i balansrakningen obeskattade reserver utan uppdelning pd eget
kapital och uppskjuten skatteskuld, till skillnad mot i koncernen. | resultatrédkningen gors i
moderbolaget p& motsvarande satt ingen fordelning av del av bokslutsdispositioner till upp-
skjuten skattekostnad.

Andelar i dotterfoéretag redovisas till anskaffningsvarde efter avdrag for eventuella ned-
skrivningar. Nar det finns en indikation pd& att andelar i dotterféretag minskat i varde gors en
berékning av &tervinningsvardet. Ar detta lagre an det redovisade vardet gors en nedskrivning.
Nedskrivningar redovisas i posterna “Resultat frdn andelar i koncernféretag”.

Koncernbidrag redovisas som bokslutsdisposition.

IAS 39 tillampas ej i moderbolaget och finansiella instrument varderas till anskaffningsvarde.



NOTER

RORELSESEGMENT

Koncernens verksamhet é@r organiserad sé att ledningen endast foljer upp verksamheten pd&
koncernnivé. All verksamhet bedrivs i moderbolaget. Koncernens verksamhet bedrivs i Sverige
och ndgra forsaljningsintakter har dnnu inte genererats.

ANSTALLDA, PERSONALKOSTNADER
OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARES ERSATTNINGAR

Kostnader for ersattningar till anstdllda

Léner, andra ersattningar och sociala kostnader

INNEHALL

TSEK 2017 2016
Loéner och ersattningar m.m. 7858 4716
Sociala avgifter 3026 1857
10 884 6 573
Loéner och ersattningar m.m. 7 858 4716
Sociala avgifter 3026 1857
10 884 6573
Medelantalet anstdllda
TSEK 2017 varav mén 2016 varav mén
Sverige 9 38% 33%
Totalt moderbolaget 9 38% 33%
Koncernen totalt 9 38% 6 33%
Konsfordelning i foretagsledningen 2017 2016

TSEK

Andel kvinnor

Andel kvinnor

Styrelsen 0% 0%
Ovriga ledande befattningshavare 40% 50%
Styrelser 0% 0%
Ovriga ledande befattningshavare 40% 50%
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TSEK 2017 2016
Loéner och ersattningar 7 858 4716
Sociala kostnader 3026 1857
(varav pensionskostnad) 1525 753
Léner och andra ersattningar férdelade mellan ledande
befattningshavare och évriga anstdlida samt sociala kostnader i moderbolaget
2017 2016
Ledande Ledande
befattnings- befattnings-
havare Ovriga havare Ovriga
TSEK (4 personer) anstdllda (2 personer) anstdllda
Léner och andra
ersattningar 4 894 3049 2343 2373
(varav tantiem o.d.) -(916) -(308) Q) O]
Moderbolaget totalt 4894 3049 2343 2373
(varav tantiem o.d.) -(916) -(308) ©) ©)

Ledande befattningshavare avser CEO, CFO, CMO och CCO.

Till verkstallande direktéren Anders Rabbe har under verksamhetsdret 2017 utgétt 16n om
sammanlagt 2 238 TSEK (1 283) inklusive semestertillagg. Bilforman har utgatt om 143 TSEK
(143). Pensionspremien erlédggs med 25 procent av I6nen. Bolaget har gentemot VD en upp-
sagningstid om 6 mé&nader, VD har tillika en uppségningstid om 6 ménader. Vid uppsagning
frén bolagets sida (undantaget grovt avtalsbrott) utgdr avgéngsvederlag om 12 méanadsloner.
Pensionsdldern ar 65 &r. Anstdllningen regleras i ett VD-avtal.

Under verksamhetsdret 2017 har till 6vriga ledande befattningshavare utgétt 16n och ersatt-
ningar om 2 513 TSEK (1 060) inklusive semestertilldgg. Premier for sedvanlig tjénstepension
har erlagts. Pensionsélder ar 65 ar. Vid uppsagning frén bolagets sida har évriga ledande
befattningshavare en uppségningstid om 3 mé&nader och vid uppsdgning frdn egen sida

3 md&nader. Ingen ratt till avgéngsvederlag. Inga 1&n till ledande befattningshavare finns.



NOTER
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. L . 2017 2016
Léner och andra ersdttningar, pensionskostnader Ledande Ledande
samt pensionsforpliktelser for VD och styrelse. befattnings- befattnings-
TSEK havare havare
Léner och andra ersattningar 7 606 25 031
(varav tantiem o.d.) -(702) ©)
Pensionskostnader 408 255
Pensionsforpliktelser ©) ©)
Léner och andra ersattningar till styrelsen. Léner och andra ersattningar till styrelsen.
Moderbolaget 2017 Moderbolaget 2016

Grundlén Rorlig GrundIén Rorlig
styrelse- ersatt- Ovriga Pensions- styrelse- ersatt- Ovriga  Pensions-

TSEK arvode ning férmaner kostnad Summa TSEK arvode ning férmaner kostnad Summa
Styrelsens ordférande Jan-Eric Styrelsens ordférande Jan-Eric
Osterlund gm bolag Gilera Osterlund gm bolag Gilera
Ersattning frén moderbolaget 200 1534 1734 Ersattning frén moderbolaget 100 1136 1236
Styrelseledamot Anders Vedin Styrelseledamot Anders Vedin
gm bolag Vedicus gm bolag Vedicus
Ersattning frén moderbolaget 15 949 964 Ersdttning frdn moderbolaget 60 9532 9592
Styrelseledamot Lars Lind gm Styrelseledamot Lars Lind gm
bolag General Venture bolag General Venture
Ersattning frén moderbolaget 100 307 407 Ersdttning frdn moderbolaget 60 1258 1318
Styrelseledamot Tommy Styrelseledamot Tommy
Marklund gm bolag WEPS Marklund gm bolag WEPS
Ersattning frdn moderbolaget 10 - 10 Ersdttning frdn moderbolaget 60 - 60
Styrelseledamot Bengt Gustavsson Styrelseledamot Bengt Gustavsson
privat och gm bolag Biofol privat och gm bolag Biofol
Ersattning frdn moderbolaget 100 735 835 Ersdttning frdn moderbolaget 60 500 560
Styrelseledamot Jonas Pedersén Styrelseledamot Jonas Pedersén
gm bolag Crebena gm bolag Crebena
Ersattning frdn moderbolaget 100 - 100 Ersdttning frdn moderbolaget 60 - 60
Styrelseledamot UIf Jungnelius Styrelseledamot UIf Jungnelius
privat och gm bolag Healthcom privat och gm bolag Healthcom
Ersattning frén moderbolaget 100 1075 1175 Ersattning frén moderbolaget 60 m 77
Verkstdllande direktor Verkstdllande direktér
(Anders Rabbe) Anders Rabbe
Ersattning frdn moderbolaget 1536 702 143 408 2789 Ersattning frdn moderbolaget 1283 - 151 255 1689
Ersdattning frdn moderbolaget 2161 5302 143 408 8 014 Ersattning frén moderbolaget 1743 23137 151 255 25 286

Tommy Marklund och Anders Vedin har ldmnat styrelsen under april resp. maj 2017.
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Isofol Medical AB har ett utestéende incitamentsprogram baserat pé tecknings-
respektive personaloptioner, riktat till styrelsen och anstdallda.



NOTER

Forts. not 3

Totalt emitterades 940 000 teckningsoptioner (efter genomférd split) vilka berattigade till
teckning av hogst 940 000 aktier. Totalt tecknades 625 000 teckningsoptioner och 155 000
personaloptioner under detta incitamentsprogram. Enligt villkoren fér incitamentsprogrammet
ska forandring av antal aktier i anledning av fondemission, foretrddesemission av aktier, teck-
ningsoptioner och konvertibla skuldebrev samt minskning av aktiekapital med &terbetalning till
aktiedgarna féranleda omrakning av antal teckningsoptioner och |6senpris. Teckningskursen
for aktier som tecknas med stdd av optionerna ska vara 17 SEK per aktie (efter split). Premien
for en teckningsoption uppgick till 2,84 SEK och premien fér en personaloption var vederlags-
fri. Teckning av aktier kan ske frén och med den 24 januari 2013 till och med den 24 januari
2018. Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna kommer bolagets aktiekapital att dka med
22 650 SEK.

Tilldelade personaloptioner intjadnas genom fortsatt anstalining under intjdnandeperioden
for att kunna utnyttjas. Om en anstalld lamnar bolaget forverkas tilldelade personaloptioner
som annu inte intjantas. En intjanad personaloption ger ratt att teckna en aktie i Isofol Medical
AB till ett faststallt I6senpris. Totalkostnad fér optionsprogrammet for respektive radkenskapsér
samt utstallda personaloptioner vid slutet av respektive rdkenskapsér har angivits nedan.
Med totalkostnad avses de kostnader fér optionsprogrammet som har redovisats i resultat-
rakningen inklusive sociala avgifter.

Med ackumulerat antal intjdnade avses antal personaloptioner som har tjanats in per
respektive bokslutsdatum. Data nedan har justerats for aktiesplit 500:1. Spliten 6kade antalet
utest@ende tecknings- och personaloptioner med en faktor om 500 samtidigt som |8senkursen
per option éndrades till 1/500 av ldsenkursen fore split. Totalkostnad och totalt varde fér pro-
grammet pdverkas inte av spliten.
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Rdkenskapsar
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2017

2016

Totalkostnad

570

Ackumulerat

933

Ackumulerat

antal antal

Tilldelade personaloptioner utestdende intjGnade
Per 2016-01-01 155 000 90 750
- 31750

Per 2016-12-31 155 000 122500
- 12500

Per 2017-12-31 155 000 135 000

Sammanstallning over tilldelade teckningsoptioner
och intjanade personaloptioner

Styrelse Styrelse- Ovriga ledande Bvriga
TSEK VD ordf. ledaméter befattningshavare anstallda
Antal utestdende
2016-01-01 200 000 - 425 000 - -
Tilldelade / férverkade - - - - -
Antal utestdende
2016-12-31 200 000 - 425 000 - -
Tilldelade / férverkade - - - -
Antal utestdende
2017-12-31 200 000 - 425 000 - -



NOTER

ARVODE OCH KOSTNADSERSATTNING TILL REVISORER
TSEK 2017 2016
Revisionsuppdrag 54

Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget
Skatterddgivning
Andra uppdrag 19

Revisionsuppdrag 499 70
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget

Skatterddgivning

Andra uppdrag 464

Revisionsuppdrag 44
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget

Skatterddgivning

Andra uppdrag 19

Revisionsuppdrag 499 70
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget

Skatteraddgivning

Andra uppdrag 464

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av érs- och koncernredovisningen och bok-
foringen samt styrelsens och verkstdllande direktorens forvaltning samt revision och annan
granskning utfoérd i enlighet med 6verenskommelse eller avtal.

Detta inkluderar 6vriga arbetsuppgifter som det ankommer pé& bolagets revisor att utféra
samt r@dgivning eller annat bitrdde som foéranleds av iakttagelser vid sédan granskning eller
genomférandet av s@dana évriga arbetsuppgifter.
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EXCEPTIONELLA POSTER

INNEHALL

Under 2016 har rérelsen belastats med kostnader avseende exitkommission pé& 19 124 tkr.

SKATTER

Redovisat i rapporten 6ver resultat och 6vrigt totalresultat/

rapport éver resultat
Koncernen
TSEK

2017

2016

Arets skattekostnad [/skatteintdkt]

Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader

Totalt redovisad skattekostnad i koncernen

Moderbolaget
TSEK

2017

2016

Arets skattekostnad [/skatteintakt]

Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader

Totalt redovisad skattekostnad i moderbolaget

Avstédmning av effektiv skatt
Koncernen
TSEK

2017

2016

Resultat fore skatt

Skatt enligt gallande skatte-
sats for moderbolaget 22,0%

Ej avdragsgilla kostnader 0,3%

Okning av underskottsav-
drag utan motsvarande akti-
vering av uppskjuten skatt -22,3%

-72 035

15 848
233

-16 081

22,0%
0.2%

-22,2%

-64 951

14 289
n4

14 403

Redovisad effektiv skatt 0,0%

0,0%




NOTER

Forts. not 6

Avstédmning av effektiv skatt
Moderbolaget

MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

INNEHALL

Inventarier och verktyg

TSEK 2017 2016
Resultat fore skatt -72 035 -64 927
Skatt enligt gallande skatte-

sats for moderbolaget 22,0% 15 848 22,0% 14 284
Ej avdragsgilla kostnader 0,3% 233 0,2% 14
Okning av underskottsav-

drag utan motsvarande akti-

vering av uppskjuten skatt -22,3% -16 081 -22,2% -14 398
Redovisad effektiv skatt 0,0% 0 0,0% 0

Ackumulerade underskottsavdrag per 2017-12-31 uppgick till 266 749 (194 916) tkr. De skatte-

massiga underskottsavdragen har ingen tidsbegransning. Uppskjutna skattefordringar har inte

redovisats for dessa poster, d& det inte &r sannollikt att koncernen kommer att utnyttja dem

for avrakning mot framtida beskattningsbara vinster.

IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Férvarvade immateriella tillgangar

Patent
TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2016-01-01 994 994
Utgdende balans 2016-12-31 994 994
Ing&ende balans 2016-01-01 -503 -503
Arets avskrivningar -99 -99
Utgdende balans 2016-12-31 -602 -602
Utgdende balans 31 dec 2016 392 392
Ingdende balans 2017-01-01 994 994
Utgdende balans 2017-12-31 994 994
Ing&ende balans 2017-01-01 -602 -602
Arets avskrivningar -100 -100
Utgdende balans 2017-12-31 -702 -702
Utgdende balans 31 dec 2017 292 292
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TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2016-01-01 179 179
Nyanskaffningar 74 74
Utgdende balans 2016-12-31 253 253
Ing&ende balans 2016-01-01 -49 -49
Arets avskrivningar -33 -33
Utgdende balans 2016-12-31 -82 -82
Utgdende balans 31 dec 2015 7 17
Ingdende balans 2017-01-01 253 253
Nyanskaffningar 75 75
Utgdende balans 2017-12-31 328 328
Ingéende balans 2017-01-01 -82 -82
Arets avskrivningar -57 -57
Utgdende balans 2017-12-31 -139 -139
Utgdende balans 31 dec 2017 189 189
FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA INTAKTER

TSEK 2017-12-31 2016-12-31
Hyra 304 293
Ovrigt 337 815

641 1108
Hyra 304 293
Ovrigt 337 815

641 1108




NOTER

LIKVIDA MEDEL
Koncernen
TSEK 2017-12-31 2016-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:
Kassa och banktillgodohavanden 31773 19 114
Kortfristiga placeringar, jémstallda med likvida medel 325558 -
Summa enligt rapporten éver finansiell stallning 357 331 19 114

Moderbolaget

DISPOSITION AV VINST

INNEHALL

Styrelsen foresl@r att fritt eget kapital, kronor 342 447 763, disponeras enligt foljande:

Balanseras i ny rékning 342 447 763

Summa 342 447 763

OVRIGA SKULDER

TSEK 2017-12-31 2016-12-31 Koncernen
o L TSEK 2017-12-31 2016-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:
Kassa och banktillgodohavanden 31725 19 066 I'fersonolreloterode skulder 912 579
Kortfristiga placeringar, jamstallda med likvida medel 325558 - Ovriga kortfristiga skulder - 32
Summa enligt rapporten éver finansiell stéllining 357 283 19 066 Summa &vriga kortfristiga skulder 912 il
Moderbolaget
EGET KAPITAL TSEK 2017-12-31 2016-12-31
Personalrelaterade skulder 912 579
Typer av aktier Ovriga kortfristiga skulder - 32
Antal aktier 2017 2016 Summa 6vriga kortfristiga skulder 912 6N
Emitterade per 1januari 32187 27 332 " .
Nyemission 683 000 4855 UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA INTAKTER
Split 5001 16 061513 - TSEK 2017-12-31 2016-12-31
Nyemission vid bérsintroduktion april 2017 14 828 000 -
Emitterade per 31 december - betalda 31604 500 32187 .
Semesterléner 644 215
Upplupna léner 1267 -
Per den 31 decemb?r 2017 omfattade det registrerade aktiekapitalet 31 604 500 stamaktier Kliniska studier 3295 426
(32187) med kvotvarde 0,0306 kr (10). o
Fritt eget kapital i moderbolaget ar det belopp som ar tillgangligt for utdelning till aktie- Ovrigt 2768 3738
agarna. For Isofol bestar fritt eget kapital i moderbolaget av balanserade resultat och dver- e 4379
kursfond. Overkursfond bestér av belopp som vid nyemissioner erhéillits utdver kvotvérdet for
de emitterade aktierna minskat med eventuella emissionsutgifter. Semesterloner 644 215
Upplupna léner 1267 -
Kliniska studier 3325 426
Ovrigt 2762 3732
7 998 4 373
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NOTER

FINANSIELLA RISKER OCH RISKHANTERING

Koncernen &ar genom sin verksamhet exponerad for olika slag av finansiella risker. Med finan-
siella risker avses fluktuationer i koncernens resultat och kassafléde till foljd av forandringar
i valutakurser, rantenivder, refinansierings- och kreditrisker. Koncernens évergripande riskhan-
tering fokuserar pé trygga koncernens forméaga att genomféra sin forskning och utveckling
och dér till hérande kliniska studier och det innebdr att koncernen efterstrévar att minimera
potentiella ogynnsamma effekter p& koncernens finansiella resultat och stdlining.

Koncernens finansiella transaktioner och risker hanteras av moderbolaget genom VD och
CFO. Styrelsen upprdattar riktlinjer och principer s@val for den dvergripande riskhanteringen
som for specifika omréaden sésom kreditrisker, valutarisker, ranterisker, refinansieringsrisker
och anvandning av derivatinstrument samt placering av dverlikviditet. Koncernen anvander i
nuléiget inte derivat men till&ter sdkring av valuta i vissa situationer.

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns tillgéngliga och att finansiering
bara delvis eller inte alls kan erhdllas alternativt till en forhojd kostnad. | dagslaget ar koncer-
nens verksamhet helt finansierad med eget kapital och darmed inte utsatt for risker relaterade
till extern I&nefinansiering. De framsta riskerna avser darfor risken att inte erhélla ytterligare
tillskott och investeringar frédn dgare ndr sé skulle behdvas. Koncernen har darfor [6pande
likviditetsplanering for att sakerstalla att medel finns tillgéngliga fér planerade studier, utdver
I6pande allménna administrationsutgifter. Emissioner av eget kapitalinstrument har hittills varit
koncernens finansieringskalla och édven den dominerande kdallan for planerade studier.

Valutarisk ar risken for fluktuationer i vardet pd ett finansiellt instrument p& grund av férandring-
ar i valutarisker. Denna risk &r relaterad till férandringar i férvantade och kontrakterade betal-
ningsfldéden (transaktionsexponering), omvdardering av skulder i utldndsk valuta (omrakningsex-
ponering) och finansiell exponering i form av valutarisker i betalningsfléden for placeringar.
Koncernen péverkas av variationer i valutakurser och koncernens malsattning ér att mini-
mera pdverkan av dessa forandringar dar sé ar praktiskt och kostnadseffektivt mojligt. Storst
pdverkan har férandringar av EUR och USD. Hittills har denna péverkan varit begransad men
huvuddelen av kostnaderna for kommande kliniska studie kommer att komma i dessa valutor.

Kreditrisk @r risken att koncernens motpart i ett finansiellt instrument inte kan fullgéra sin
skyldighet och darigenom férorsaka koncernen en finansiell forlust. Koncernens exponering
for kreditrisk ar begréansad.

Isofol har sedan verksamheten startade redovisat ett negativt rérelseresultat och kassaflddet
forvantas huvudsakligen att vara fortsatt negativt till dess Isofol lyckas generera intakter frén
né&gon lanserad produkt eller sdlja eller utlicensiera rattigheter. Koncernen kan éven fortsatt-

ningsvis komma att behéva betydande kapital fér forskning och utveckling i syfte att genom-
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foéra prekliniska och kliniska studier med Arfolitixorin (Modufolin). Koncernen har i dagslaget
en betydande overlikviditet och denna skall anvandas till att genomféra de planerade kliniska
studierna. Koncernen har valt att placera 6verlikviditeten i en kortranteplacering med mycket
kort |6ptid och l&g duration for att sakerstalla tillgéng till likvida medel.

Isofols samtliga finansiella instrument redovisas till upplupet anskaffningsvarde vilket ar i
overensstdmmelse med verkligt varde.

OPERATIONELL LEASING

Leasingavtal dar féretaget ar leasetagare
Icke uppségningsbara leasingbetalningar uppgér till:

TSEK 2017 2016
Inom ett &r 1463 1704
Mellan ett &r och fem &r 3266 3446
Langre an fem ér - -
4729 5150
Inom ett ar 1463 1704
Mellan ett &r och fem &r 3266 3446
Langre én fem ér - -
4729 5150
Kostnadsforda avgifter for operationella
leasingavtal uppgar till
TSEK 2017 2016
Minimileaseavgifter - -
Variabla avgifter 1403 1420
Totala leasingkostnader 1403 1420
Leasinginttkter avseende objekt
som vidareuthyrts uppgdar till 223 412
Minimileaseavgifter = -
Variabla avgifter 1403 1420
Totala leasingkostnader 1403 1420
Leasingintakter avseende objekt
som vidareuthyrts uppgdr till 223 412



NOTER

STALLDA SAKERHETER, EVENTUALFORPLIKTELSER
OCH EVENTUALTILLGANGAR

Koncernen

TSEK 2017-12-31 2016-12-31
| form av stallda sakerheter for egna skulder och avsattningar

Spdarrade bankmedel 50 50
Summa stdllda sdkerheter 50 50
Eventualférpliktelser inga inga
Moderbolaget

TSEK 2017-12-31 2016-12-31
| form av stallda sakerheter for egna skulder och avsattningar

Sparrade bankmedel 50 50
Summa stdllda sdkerheter 50 50
Eventualférpliktelser inga inga

NARSTAENDE

Ndrstdenderelationer
Moderbolaget har en narstdenderelation med sitt dotterféretag, Isofol Medical Incentive AB.
Transaktioner med ndrstdende ar prissatta p&d marknadsmassiga villkor.

Féljande ersattningar har nyckelpersonerna i ledande stallning erhallit:

TSEK 2017 2016
Ersattningar till ledande befattningshavare 2797 1689
Styrelsearvode 625 460
Styrelsens konsultkostnader 4 600 23137
Ersattningar till ledande befattningshavare 2797 1689
Styrelsearvode 625 460
Styrelsens konsultkostnader 4 600 23137

Uppgifter om ersattningar till respektive nyckelperson i ledande stallning, se not 3.
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Transaktioner med narstéende sker till marknadsmassiga villkor. Isofol har konsultavtal med
bolag dgda av var och en av styrelseledaméterna Bengt Gustavsson, Jarl Ulf Jungnelius och
styrelsens ordférande Jan-Eric Osterlund avseende uppdrag utdver det sedvanliga styrelse-
arbetet. Konsultavtalen foreskriver att uppdrag ska bemannas med Bengt Gustavsson, Jarl Ulf
Jungnelius och Jan-Eric Osterlund.

Isofol ingick under &r 2014 ett strategiskt konsult- och exitavtal, jamte tilldggsavtal till detta
under &r 2016, med bolag &gda av var och en av styrelseledaméterna Jan-Eric Osterlund,
Lars Lind och Anders Vedin som avgdtt som styrelseledamot under verksamhetsdret. Avtalen
ersdtter ett tidigare avtal av likartad karaktar ingétt &r 2012 mellan Isofol och bolag agt av
styrelseordférande Jan-Eric Osterlund. Enligt exitavtalet ska Jan-Eric Osterlund, Lars Lind och
Anders Vedin bland annat aktivt arbeta med att utveckla och verkstéalla koncernens strategier
samt vidta erforderliga &tgdrder med syfte att forbereda koncernen infér en notering av dess
aktier p& Nasdagq First North Premier. | samband med att Isofols aktie upptogs for handel pé
Nasdagq First North Premier i april 2017 har det i enlighet med avtalen utgdtt en engéngsersatt-
ning till Jan-Eric Osterlund om 10 136 TSEK, Lars Lind om 952 TSEK och Anders Vedin om 8 036
TSEK. Av avtalen framgick att arvoden i samband med en exit skall utbetalas i aktier genom en
riktad emission. Vid extra bolagsstdmma den 21 december 2016 beslutade stétmman om en rik-
tad emission av 724 aktier, motsvarande 362 000 aktier efter genomfoérd split. Konsult avtalen
med Bengt Gustavssons bolag och Jan-Eric Osterlunds bolag har i december 2017 sagts upp
for omférhandling. Bengt Gustavssons bolag har under verksamhetséret erhdllit en ersattning
om 735 TSEK for utférda tjanster. Lars Linds bolag har under verksamhetséret erhéllit en er-
s&ttning om 307 TSEK fér uppdrag utéver det sedvanliga styrelsearbetet. Jan-Eric Osterlunds
bolag har under verksamhetsdret erhdllit en ersattning om 1534 TSEK for uppdrag utéver det
sedvanliga styrelsearbetet. Inkluderat i ovanndmnda ersattningar till Bengt Gustavsson, Lars
Lind och Jan-Eric Osterlund ar @ven ersattningar for utligg. Konsultavtalet med Ulf Jungnelius
bolag loper tillsvidare med en uppsdgningstid om en mé&nad och Isofol erlégger en ersattning
for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Ulf Jungnelius har under verksamhetsdéret erhdllit
ers@ttning om 1075 TSEK.

KONCERNFORETAG

Specifikation av moderbolagets direkta innehav av andelar i dotterféretag

Dotterféretag /
Organisationsnummer /

Redovisat varde

Sdte Antal andelar Andel i % 2017-12-31 2016-12-31
Isofol Medical (Incentive) AB,
556894-0133/Goteborg 500 100 50 50



NOTER

SPECIFIKATIONER TILL RAPPORT OVER KASSAFLODEN

Likvida medel - koncernen

TSEK 2017-12-31 2016-12-31
Kassa och banktillgodohavanden 31773 19 114
Kortfristiga placeringar, jémstallda med likvida medel 325558
Summa enligt balansréakningen 357 331 19 114
Likvida medel - moderbolaget
TSEK 2017-12-31 2016-12-31
Kassa och banktillgodohavanden 31725 19 066
Kortfristiga placeringar, jamstdllda med likvida medel 325558
Summa enligt balansrdkningen 357 283 19 066
Betalda rdntor och erhdllen utdelning
TSEK 2017 2016
Erhdllen ranta 558 1
Erlagd ranta -6 -2
Erhéllen ranta 558 1
Erlagd ranta -6 -2
Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflédet
TSEK 2017 2016
Avskrivningar 157 132
157 132
Avskrivningar 157 132
Ovrigt - -2
157 130
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HANDELSER EFTER BALANSDAGEN

Det incitamentsprogram med tecknings- och personaloptioner i Isofol Medical AB (publ),
som initierades 2012 med en 16ptid till januari 2018, har avslutats. Bolagets VD, styrelsel-
edamoter och anstdllda har tecknat totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie motsvarande
totalt 7 655 136 SEK. Efter att 450 302 nyemitterade aktier registreras kommer det att finnas
32 054 802 utestéende aktier i bolaget. Aktiekapitalet dkades med 14 tkr och uppgdr dar-
efter till totalt 981 tkr. For 6vrig information om incitamentsprogram, se not 3.

RESULTAT PER AKTIE

Vid berdkning av resultat per aktie efter utspddning justeras det vgda genomsnittliga antalet
utestéende stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa
potentiella stamaktier ar hanforliga till de optioner som tilldelats styrelsen och VD samt de
anstdallda som intjdnat personaloptioner. Se not 3. Om drets resultat ar negativt betraktas inte
optionerna som utspddande. Fér upplysning om féréndring av antalet utestdende aktier, se
not 11 eget kapital.

Definitioner

Soliditet Eget kaptial dividerat med balans-  Soliditet visar hur stor andel av
omslutning, vid periodens slut. balansomslutningen som utgoérs av
eget kapital och har inkluderats for
att investerare ska kunna skapa
sig en bild av Bolagets kapital-
struktur.

Periodens resultat dividerat med
vagt genomsnittiligt antal aktier investerare ska f& en dverblick
under perioden, fore respektive over respektive periods resultat
efter utspadning. per aktie.

Resultat per aktie Nyckeltalet har inkluderats sé att



STYRELSENS INTYGANDE

STYRELSENS INTYGANDE

Styrelsen och verkstdllande direktéren forsakrar att drsredovisningen har upprattats i enlighet
med god redovisningssed i Sverige och koncernredovisningen har upprdattats i enlighet med de
internationella redovisningsstandarder som avses i Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr1606/2002 av den 19 juli 2002 om tillémpning av internationella redovisningsstandarder.
Arsredovisningen respektive koncernredovisningen ger en rattvisande bild av moderbolagets
och koncernens stalining och resultat. Forvaltningsberattelsen for moderbolaget respektive
koncernen ger en rattvisande dversikt dver utvecklingen av moderbolagets och koncernens

INNEHALL

verksamhet, stalining och resultat samt beskriver vasentliga risker och osdékerhetsfaktorer
som moderbolaget och de foretag som ingdr i koncernen stdr infor.

Arsredovisningen och koncernredovisningen har, som framgér ovan, godkénts for
utfardande av styrelsen och verkstallande direktéren 2018-04-12. Koncernens rapport éver
resultatoch rapport éver finansiell stallning och moderbolagets resultat- och balansrékning
blir foremal for faststallelse pd &drsstdmman den 2018-05-03.

Goteborg 2018-04-12

Jan-Eric Osterlund
Ordférande

UIf Jungnelius
Styrelseledamot

Lars Lind
Styrelseledamot

Bengt Gustafsson
Styrelseledamot

Jonas Pedersén
Styrelseledamot

Anders Rabbe
Verkstallande direktor

Var revisionsberdttelse har ldmnats

Goteborg 2018-04-12

KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor
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REVISIONSBERATTELSE

REVISIONSBERATTELSE

Till bolagsstémman i Isofol Medical AB
(publ), org. nr 556759-8064

Vi har utfért en revision av drsredovisningen
och koncernredovisningen for Isofol Medical
AB (publ) for ar 2017.

Enligt var uppfattning har &rsredovisningen
upprattats i enlighet med arsredovisnings-
lagen och ger enialla vasentliga avse-
enden rattvisande bild av moderbolagets
finansiella stallning per den 31 december
2017 och av dess finansiella resultat och
kassaflode for aret enligt drsredovisnings-
lagen. Koncernredovisningen har upprattats
i enlighet med arsredovisningslagen och ger
en i alla vasentliga avseenden rattvisande
bild av koncernens finansiella stallning per
den 31 december 2017 och av dess finan-
siella resultat och kassafléde for dret enligt
International Financial Reporting Standards
(IFRS), s& som de antagits av EU, och &rs-
redovisningslagen. Férvaltningsberattelsen
ar forenlig med &rsredovisningens och kon-
cernredovisningens évriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstdmman
faststaller resultatrakningen och balans-
rakningen for moderbolaget samt rapport
over totalresultat och rapport éver finansiell
stallning for koncernen.

Vi har utfért revisionen enligt International
Standards on Auditing (ISA) och god revi-
sionssed i Sverige. V&rt ansvar enligt dessa
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standarder beskrivs ndrmare i avsnittet
Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhél-
lande till moderbolaget och koncernen enligt
god revisorssed i Sverige och har i évrigt
fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa
krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har
inhémtat ar tillrackliga och dndamalsenliga
som grund fér véra uttalanden.

Det ar styrelsen och verkstdllande direktoren
som har ansvaret for att drsredovisningen
och koncernredovisningen upprattas och att
de ger en rattvisande bild enligt drsredovis-
ningslagen och, vad gdaller koncernredovis-
ningen, enligt IFRS s& som de antagits av
EU. Styrelsen och verkstdllande direktoren
ansvarar daven for den interna kontroll som
de beddmer ar nédvandig for att uppratta
en @rsredovisning och koncernredovisning
som inte innehdller ndgra vasentliga fel-
aktigheter, vare sig dessa beror p& oegent-
ligheter eller pé fel.

Vid upprattandet av &rsredovisningen och
koncernredovisningen ansvarar styrelsen och
verkstallande direktéren for bedémningen av
bolagets och koncernens forméga att fort-
satta verksamheten. De upplyser, nar sé ar
tillampligt, om férhé&llanden som kan péverka
formdagan att fortsatta verksamheten och
att anvanda antagandet om fortsatt drift.
Antagandet om fortsatt drift tillémpas dock
inte om styrelsen och verkstdllande direkto-
ren avser att likvidera bolaget, upphéra med
verksamheten eller inte har n&got realistiskt
alternativ till att géra ndgot av detta.

Véra mal ar att uppnd en rimlig grad av
sakerhet om huruvida érsredovisningen

och koncernredovisningen som helhet inte
innehdller n&gra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror p& oegentligheter eller
pé fel, och att ldmna en revisionsberdattel-
se som innehéller véra uttalanden. Rimlig
stkerhet ar en hég grad av sdkerhet, men ar
ingen garanti for att en revision som utfors
enligt ISA och god revisionssed i Sverige
alltid kommer att upptdcka en vasentlig
felaktighet om en sé&dan finns. Felaktigheter
kan uppstd pd grund av oegentligheter eller
fel och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan férvantas pa-
verka de ekonomiska beslut som anvandare
fattar med grund i &rsredovisningen och
koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvan-
der vi professionellt omddme och har en
professionellt skeptisk instdllning under hela
revisionen.

Dessutom:

- ‘'identifierar och beddmer vi riskerna for
vasentliga felaktigheter i &rsredovisning-
en och koncernredovisningen, vare sig
dessa beror p& oegentligheter eller p&
fel, utformar och utfér granskningsétgar-
der bland annat utifrén dessa risker och
inhémtar revisionsbevis som ar tillrackliga
och éndamadlsenliga for att utgéra en
grund for véra uttalanden. Risken for att
inte upptdacka en vasentlig felaktighet till
foljd av oegentligheter ar hogre an for
en vasentlig felaktighet som beror pé fel,
eftersom oegentligheter kan innefatta
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agerande i maskopi, forfalskning, avsikt-
liga uteldmnanden, felaktig information
eller &sidosattande av intern kontroll.
skaffar vi oss en forstéelse av den del av
bolagets interna kontroll som har be-
tydelse for var revision for att utforma
granskningsétgdrder som ar lampliga med
hansyn till omsténdigheterna, men inte

for att uttala oss om effektiviteten i den
interna kontrollen.

‘utvarderar vi ldmpligheten i de redovis-
ningsprinciper som anvénds och rimlig-
heten i styrelsens och verkstallande
direktdrens uppskattningar i redovisningen
och tillhérande upplysningar.

drar vi en slutsats om lampligheten i att
styrelsen och verkstdllande direktéren
anvander antagandet om fortsatt drift

vid uppréttandet av &rsredovisningen och
koncernredovisningen. Vi drar ocksd en
slutsats, med grund i de inhdmtade revi-
sionsbevisen, om huruvida det finns négon
vésentlig ostikerhetsfaktor som avser
sddana handelser eller forhallanden som
kan leda till betydande tvivel om bolagets
och koncernens formdaga att fortsatta
verksamheten. Om vi drar slutsatsen att det
finns en vasentlig osdkerhetsfaktor, méste
vii revisionsberattelsen fasta uppmarksam-
heten pé& upplysningarna i &rsredovisningen
och koncernredovisningen om den vasent-
liga osdkerhetsfaktorn eller, om s&dana
upplysningar ar otillréckliga, modifiera
uttalandet om d@rsredovisningen och kon-
cernredovisningen. Vara slutsatser baseras
pd de revisionsbevis som inhamtas fram till
datumet for revisionsberdttelsen. Dock kan
framtida handelser eller forhéllanden géra



REVISIONSBERATTELSE

att ett bolag och en koncern inte ldngre kan
fortsatta verksamheten.

- utvarderar vi den dvergripande presentatio-
nen, strukturen och innehéllet i &rsredovis-
ningen och koncernredovisningen, daribland
upplysningarna, och om &rsredovisningen
och koncernredovisningen &terger de un-
derliggande transaktionerna och héndelser-
na pd ett satt som ger en rattvisande bild.

- inhémtar vi tillrackliga och éndamdélsenliga
revisionsbevis avseende den finansiella
informationen for enheterna eller affars-
aktiviteterna inom koncernen fér att goéra
ett uttalande avseende koncernredovis-
ningen. Vi ansvarar for styrning, évervak-
ning och utférande av koncernrevisionen.
Vi ar ensamt ansvariga for vara uttalanden.

Vi méste informera styrelsen om bland
annat revisionens planerade omfattning och
inriktning samt tidpunkten fér den. Vi mdste
ocksé informera om betydelsefulla iakttagel-
ser under revisionen, daribland de eventuella
betydande brister i den interna kontrollen
som vi identifierat.

Utdver var revision av &rsredovisningen och
koncernredovisningen har vi &dven utfort en
revision av styrelsens och verkstdallande direk-
térens forvaltning for Isofol Medical AB (publ)
for &r 2017 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.
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Vi tillstyrker att bolagsstémman dispo-
nerar vinsten enligt forslaget i forvaltnings-
berattelsen och beviljar styrelsens ledamoter
och verkstallande direktdren ansvarsfrihet
for rakenskapsdret.

Vi har utfort revisionen enligt god revisions-
sed i Sverige. V@rt ansvar enligt denna be-
skrivs nérmare i avsnittet Revisorns ansvar.
Vi ar oberoende i forhéllande till moder-
bolaget och koncernen enligt god revisors-
sed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har
inhémtat ar tillrackliga och dndamaélsenliga
som grund for véra uttalanden.

Det ar styrelsen som har ansvaret for for-
slaget till dispositioner betraffande bolagets
vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en beddmning
av om utdelningen ar forsvarlig med hénsyn
till de krav som bolagets och koncernens
verksamhetsart, omfattning och risker staller
pd storleken av moderbolagets och kon-
cernens egna kapital, konsolideringsbehov,
likviditet och stdllning i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets orga-
nisation och foérvaltningen av bolagets
angelagenheter. Detta innefattar bland
annat att fortldpande beddéma bolagets och
koncernens ekonomiska situation och att

tillse att bolagets organisation &r utformad
s@ att bokféringen, medelsférvaltningen och
bolagets ekonomiska angeldgenheter i dvrigt
kontrolleras pé ett betryggande satt.

Den verkstdllande direktoren ska skota
den I16pande férvaltningen enligt styrelsens
riktlinjer och anvisningar och bland annat
vidta de &tgdrder som &r nédvandiga for att
bolagets bokféring ska fullgéras i dverens-
sttmmelse med lag och for att medelsforvalt-
ningen ska skotas pd ett betryggande satt.

Vart mal betraffande revisionen av for-

valtningen, och darmed vart uttalande om

ansvarsfrihet, ar att inhdmta revisionsbevis
for att med en rimlig grad av sékerhet kunna
beddma om ndgon styrelseledamot eller
verkstdllande direktdren i ndgot vasentligt
avseende:

- ‘foretagit nédgon atgdrd eller gjort sig
skyldig till ndgon féorsummelse som kan
foranleda ersattningsskyldighet mot
bolaget, eller

- ‘p& ndgot annat satt handlat i strid med
aktiebolagslagen, &rsredovisningslagen
eller bolagsordningen.

Vart mal betréffande revisionen av forsla-
get till dispositioner av bolagets vinst eller for-
lust, och dérmed vért uttalande om detta, ar
att med rimlig grad av sékerhet bedéma om
forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sdkerhet ar en hdg grad av saker-
het, men ingen garanti for att en revision
som utfors enligt god revisionssed i Sverige
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alltid kommer att upptécka &tgarder eller
forsummelser som kan féranleda ersattnings-
skyldighet mot bolaget, eller att ett forslag

till dispositioner av bolagets vinst eller forlust
inte ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god
revisionssed i Sverige anvander vi profes-
sionellt omddme och har en professionellt
skeptisk instdllning under hela revisionen.
Granskningen av forvaltningen och foérslaget
till dispositioner av bolagets vinst eller forlust
grundar sig framst pé revisionen av raken-
skaperna. Vilka tillkommande gransknings-
&tgdrder som utfors baseras pé vér profes-
sionella beddmning med utgé@ngspunkt i risk
och vasentlighet. Det innebdr att vi fokuserar
granskningen p& sddana dtgdarder, omraden
och forhéllanden som ar vasentliga for verk-
samheten och ddr avsteg och dvertradelser
skulle ha sarskild betydelse for bolagets
situation. Vi gér igenom och prévar fattade
beslut, beslutsunderlag, vidtagna &tgarder
och andra forhéllanden som ar relevanta for
vart uttalande om ansvarsfrihet. Som under-
lag for vart uttalande om styrelsens forslag
till dispositioner betraffande bolagets vinst
eller forlust har vi granskat om forslaget ar
forenligt med aktiebolagslagen.

Goéteborg den 12 april 2018
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor
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Bengt Gustavsson

— INNEHALL O,

Jonas Pedersén

Namn Jan-Eric Gsterlund Lars Lind UIf Jungnelius
Styrelseordférande Fodd 1941 Fodd 1951 Fodd 1947 Fodd 1969
Fodd 1945

Invald i styrelsen 2012 2008 2010 2008 20M

Utbildning Civilingenjoér Chalmers tekniska MBA samt forskning om MD, Karolinska institutet. MD, phD, Professor Kirurgi, MBA, Handelshégskolan
hogskola, MBA, Uppsala bolagsstrategi och Sahlgrenska universitetssjukhuset. Stockholm, PhD neurofysiologi,
universitet. foretagslivscykelteorier, Umed universitet samt B.Sc

Goteborgs universitet. psykologi, Uppsala universitet.

Bakgrund 30 érs engagemang i Life Specialiserad p& industriell Ledande befattningar inom Isofol Medicals grundare. Direktor och chef Amgen

Science- sféren inom Private Equity
och Management Buy-outs.
Innehaft ledande positioner p&
styrelsenivd och som ordférande
for ett flertal amerikanska,
schweiziska, kanadensiska och
svenska boérsnoterade och
privatégda foretag, bl a styrelse-
ordférande Hemocue, Investment
AB Skrinet och Munksjoé samt
styrelseledamot fér London-
baserade fondférvaltningsbolaget
Ermitage Ltd.

utveckling genom affarsangelnat-
verk med over 25 ars erfarenhet av
utvecklingsprojekt inom EU, USA,
Asien och Mellandstern. Flertal
uppdrag som styrelseordférande
och styrelseledamot pé& bdrsnote-
rade och privatégda bolag i en rad
internationella branscher sdsom IT,
frakt, bygg, finans och handel.
Instrumentell ordférande vid
grundandet av Isofol Medical
tillsammans med Bengt Gustavs-
son och styrelseordférande
2008-2012.

onkologi och klinisk utveckling
Celgene, Takeda, Pfizer och Eli Lilly.
Nyckelroller i klinisk utveckling och
vid marknadsgodk&annande av flera
storsdljande lakemedel, tex.
Gemzar® (gemcitabin) och Evista®
(raloxifen). Delaktig i klinisk
utveckling av Idkemedel sésom
Alimta® (pemetrexed), Revlimid®
(lenalidomid) och Vidaza®
(azacitidin).Lett flera Due
Diligence-processer infor
mangmiljardsforvary, bl a Celgenes
uppkodp av Abraxis och Pharmion.

En av upphovsmd&nnen bakom

leukovorins positiva effekt p& 5-FU,

sedermera kombinationsbehand-
lingen (5-FU/LV), grundstommen
vid nastan all behandling av
kolorektalcancer.

Grundare av Carmel Pharma.

Competitive Intelligence-avdelning,
Research Intelligence Manager
Therapy Area Pain Control,
AstraZeneca R&D samt assistera-
de professor/bitraddande chef
avdelningen fér belastningsskador,
Arbetslivsinstitutet.

Radgivit lakemedelsorganisationer
internationellt och ar en valkand
forelasare pd handelshogskolor,
konferenser och forum.

Nuvarande sysselsattning
och évriga uppdrag

Styrelseledamot fér MVI Fund.

Styrelseordférande General
Venture AB

Tf CMO Noxxon Pharma, Berlin.
Styrelseledamot Biovoca
International, Oncopeptides samt
Monocl.

Overgripande ansvarig kirurgisk
onkologi, Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset. Medlem i; Svenska
Cancerfondens vetenskapliga
kommitté (Sedan 1996), American
Society of Clinical Oncology,
European Surgical Society, Svensk
Kirurgisk Férening samt Svensk
forening for kolorektal kirurgi.

CEO/agare Deallus Consulting,
London-baserad management-
konsult fokuserad pé life
science-sektorn med kontor i New
York, Princeton, Los Angeles och
Tokyo. Ré&dgivning inom
kommersialisering och konkur-
rensstrategi at flertalet av de
storsta Idkemedelsforetagen.

Aktieinnehav*

640 000

508 900

100 000

3454 8N

100 000

Oberoende i férhallan-
de till Bolaget och dess
ledning

Nej

Ja

Nej

Nej

Ja

Oberoende i férhallan-
de till Bolagets stérre
aktiedgare

Ja

Ja

Ja

Nej

Ja
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* Eget eller narstédende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i Bolaget per den 31 mars 2018.
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Namn Anders Rabbe, Gustaf Albeért, Karin Ganlov, Sven Erickson,
Chief Executive Officer (CEO) Chief Financial Officer (CFO) Chief Medical Officer (CMO) Chief Commercial Officer (CCO)
Fodd 1970 Fodd 1968 Fodd 1964 Fodd 1970

Antdlld i Bolaget 2010 2017 2015 2017

Utbildning BA Economics, Webster University, Genéve Civilekonom/Master of Science in Interna- Legitimerad lakare, specialist i thoraxkirurgi,  PhD Experimentell onkologi, Karolinska sjuk-
tional Accounting and Auditing, Handels- Lunds universitet huset
hogskolan Géteborgs Universitet.

Bakgrund Erfarenheter frén ledande befattningar Bred finansiell och operativ erfarenhet. Medical Director MéInlycke Healthcare Medicinsk chef PTC Therapeutics Norden,

som VD, CFO och styrelsemedlem i b&de
borslistade och privatagda féretag. Bred
finansiell- och entreprendriell bakgrund och
har framgdangsrikt strukturerat och utvecklat
nya bolag inom ett flertal branscher.

Na&rmast VD for Elanders Sverige AB,
dessforinnan CFO for samma bolag. Tidigare
17 &r revisor, varav 11 &r auktoriserad, p&
Deloitte samt Arthur Andersen.

2010-2015, ALK Abelld 2007-2009 samt Bayer
HealthCare 2003-2007. Dessforinnan
specialistiakare Orebro universitetssjukhus.

Product Search and Evaluation Manager
Medivir samt olika roller p&d Novartis, bl a
Scandinavian Medical Head Critical Care.

Aktieinnehav*

100 932

8 000

13 664
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* Eget eller narstdende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i Bolaget per den 31 mars 2018.
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Foljande forklaringar ar avsedda som en hjalp for Iadsaren att forstd vissa specifika termer och

uttryck i Isofol Medicals finansiella rapporter:

EMA Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency)

FDA Food and Drug Administration USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet
HDMTX Hogdosbehandling med metotrexat

IND Investigational New Drug Application (fér FDA)

MTHF Metylentetrahydrofolat

MTX Metotrexat

ORR Objektiv svarsfrekvens (eng. Objective Response Rate)

PFS Progressionsfri éverlevnad (eng. Progression Free Survival)

Forskning som dger rum innan Idkemedel eller behandlingsmetod ar tillréickligt dokumente-
rat for att studeras p&d manniskor. Till exempel testning av substanser pé vavnadsprov samt
senare testning p& férsdksdjur.

Undersodkning av ett nytt Iakemedel eller behandlingsform med friska forsdkspersoner eller
med patienter ddr avsikten att studera effekt och sdkerhet for en dnnu inte godkdand behand-
lingsform.
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Det forsta tillfallet dé& en ny substans ges till manniska. Fas |-studier utfors ofta med ett litet
antal friska frivilliga forsdkspersoner for att studera sdkerhet och dosering fér en dnnu inte
godkdand behandlingsform.

Fas Il avser den forsta géng som ett lakemedel under utveckling tillfors patienter for att stude-
ra s@kerhet, dosering och effekt med en &nnu inte godkand behandlingsform.

Fas lll-studie / provning omfattar manga patienter och p&gdr ofta under léngre tid. De avses
kartlagga lakemedlets effekter och biverkningar under ordindra men éndé& noggrant kontrolle-
rade forhéllanden.

En klinisk studie som ska tillhandahdlla data om Iékemedlets effektivitet och sdkerhet for
marknadsgodkannande frén t ex FDA eller EMA.

Produktion: Stakeholder communication i samarbete med Carlund & Co.
Foto, sid 1 Ester Wiegart, sid 12 Josh Felise, 6vriga David Holm.



— INNEHALL Q

ETT NYTT LAKEMEDEL FOR

ARFOLITIXORIN BEHANDLING AV KOLOREKTALCANCER,

TREDJE VANLIGASTE FORMEN AV CANCER

ISOFOL MEDICAL AB | Biotech Center | Arvid Wallgrens Backe 20 | 413 46 Goteborg | www.isofol.se
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