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Battre behandling foér
den tredje vanligaste
cancerformen

Arfolitixorin - en
lakemedelskandidat for

En lyckad lansering
kraver tidiga férbere-
behandling av kolorek- delser

talcancer.

ISOFOL UTVECKLAR CANCER-
LAKEMEDLET ARFOLITIXORIN

Isofol Medical AB (publ) &r ett biotechbolag som utvecklar en
ny lakemedelskandidat; cancerldkemedlet arfolitixorin, av-
sedd frémst for behandling av kolorektalcancer (CRC). Det ar
den tredje vanligaste cancerformen och som har ett stort be-
hov av effektivare |dkemedel. Vid behandling av kolorektal-
cancer ges arfolitixorin i kombination med cellgiftet 5-FU
(5-fluorouracil) for att f& en 6kad tumorkrympning och for-
laénga livet for cancerpatienten. Arfolitixorin bestér av den ak-
tiva substansen MTHF ([6R]-5, 10-metylentetrahydrofolat).
Idag anvands de folatbaserade prodrogerna leukovorin
och levoleukovorin i kombination med cellgiftet 5-FU vid be-
handling av kolorektalcancer. Isofol avser att ersdtta dessa
med arfolitixorin med den priméra malsattningen att forbatt-
ra behandlingsresultatet for fler dn 370 000 kolorektalcancer-

patienter i USA, Europa och Japan. Till skillnad frén leukovorin
och levoleukovorin, som méste omvandlas till MTHF i kroppen
for att bli verksamt vid cancerbehandling, bestér arfolitixorin
av den aktiva substansen MTHF varfér ingen omvandling
kravs. Arfolitixorin har darfoér 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 utveckling och kommersialisering av
arfolitixorin inom onkologi. Licensavtalet ger aven Isofol till-
géng till den unika patentskyddade tillverkningsprocessen for
MTHF/arfolitixorin.

Isofols verksamhet utgér ifrén Goéteborg och bolagets ak-
tie handlas p& Nasdagq First North Premier.
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-83 MSEK -2,60 SEK
Nettoomsdattning Resultat fore . Resultat per aktie Likvida medel
0 TSEK (3) och skatt uppgick till uppgick till -2,60 273 MSEK
ovriga rorelse- -83 MSEK SEK (-2,60) vid érets utgding
intakter till (-72)

0 TSEK (224) J
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JANUARI-MARS 2018

En vetenskaplig sammanfattning om arfolitix-
orins positiva effekt vid behandling av kolo-
rektalcancer publicerades p& det gastrointes-
tinala (Gl) cancersymposiet i San Francisco i
januari, med slutsatsen att "eftersom arfolitix-
orin inte har ndgot behov av metabolisk akti-
vering sd& dar det en battre kandidat én de nu
anvénda ldkemedlen leukovorin och levoleu-
kovorin vid 5-FU-baserade cellgiftsbehand-
lingar i mCRC.”

Bolaget fick positiv dterkoppling vid sam-
rédd med Europeiska lékemedelsmyndigheten
(EMA). Dérmed har bolaget uppnétt en enig-
het med b&de EMA och FDA om de viktigaste
parametrarna i utformningen och genomfoér-
ande av den registreringsgrundande fas
Ill-studien AGENT.

Den pé&gdende fas I/l 1ISO-CC-005-stu-
dien &r en klinisk tolerans- och dosvalsstudie
for att finna ratt dos av Isofols lakemedel-
skandidat arfolitixorin infér den kommande
registreringsstudien 1SO-CC-007. Baserat pd
dessa studiedata har dosen 120 mg/m? valts
for det fortsatta studieprogrammet.

Incitamentsprogram med tecknings- och
personaloptioner initierat 2012 med en 16ptid
till januari 2018, har avslutats. 450 302 aktier
for 17 SEK per aktie tecknades av bolagets
VD, styrelseledamoter och anstallda.

APRIL-JUNI 2018

Isofol ansdkte i mars 2018 om en s.k. sérskild
protokollbeddmning (SPA) med FDA. SPA-pro-
cessen syftar till att faststalla de specifika
mal som skall uppnds med den registrerings-
grundande studien AGENT (ISO-CC-007) for
arfolitixorin.

Isofol meddelade att ta in férsta patient blir
férskjuten med minst fyra ménader pga av
FDA:s krav pd ytterligare patientdata.

Dr. Alain Herrera, MD, valdes p& &rsstam-
man in i styrelsen. Dr. Herrera ar onkolog/
hematolog som har varit direkt involverad i
ett flertal registreringsprocesser, daribland
|&kemedlet oxaliplatin.

American Society of Clinical Oncology
congress (ASCO) presenterades resultat frén
en retrospektiv studie pd patienter som be-
handlats med cellgiftet 5-FU och folatet leu-
kovorin  (LV) foér spridd kolorektalcancer
(mCRC). Studien visar ett tydligt samband
mellan behandlingsresultat, matt som pro-
gressionsfri dverlevnad (PFS) och uttrycksni-
véer av gener som styr folatmetabolism och
darmed omvandling av LV till den aktiva sub-
stansen, metylentetrahydrofolat (MTHF). Pa-
tienter med hoégt genuttryck for ABCC3 har en
genomsnittlig PFS pd& 10,1 mé&nader jamfort
med 6,5 mé&nader for patienter med 1&gt gen-
uttryck. Isofols Idkemedelskandidat, arfolitix-
orin, innehdller den aktiva substansen MTHF
och ar inte beroende av omvandling i krop-
pen for att uppnd effekt.

JULI-SEPTEMBER 2018

Ett patent som tdcker b&de den Aktiva Far-
maceutiska Substansen (arfolitixorin hemisul-
fat), lakemedelsprodukten och fardig injek-
tionslésning for behandling av cancerpati-
enter, godkd&ndes for Isofols Iakemedelskan-
didat arfolitixorin i USA och ar giltigt fram till
2037.

OKTOBER-DECEMBER 2018

Beslut togs pd en extra bolagsstdmma den
18 oktober om att utdka antal styrelseleda-
moter till sju stycken samt att valja in Paula
Boultbee, Anders Vedin och Magnus Bjorsne
som nya ledamoter. Styrelseledamoten UIf
Jungnelius valdes till ny styrelseordférande
dé& Jan-Eric Osterlund har valt att avgé pa
grund av personliga skal.

Den avgoérande kliniska fas Ill-studien
AGENT inleddes for arfolitixorin efter att bola-
get avslutat en s.k. sérskild protokollbedém-
ning (SPA) med amerikanska ldkemedelsmyn-
digheten FDA. Studien kommer att genomféras
i USA, Kanada och Europa.

Robert Marchesani med narmare 30 drs
erfarenhet inom Life Science utségs som rad-
givare till bolagets styrelse.

Dr Roger Tell rekryterades till Chief Scienti-
fic Officer (CSO) och Senior Vice President of
clinical development.

Beslut togs pd en extra bolagsstémma
den 17 december 2018 om att inr&tta ett teck-
ningsoptionsprogram med en riktad emis-
sion, Serie 2018/2022 och Serie 2018/2023
med ratt att teckna aktier i bolaget. Beslut
fattades dven att bemyndiga styrelsen att
besluta om nyemission av aktier och/eller
konvertibler och eller teckningsoptioner med
eller utan avvikelse for aktiegarnas féretrd-
desratt i enlighet med styrelsens forslag.

Den forsta patienten blev i december in-
kluderad i den avgoérande kliniska fas Ill-stu-
dien AGENT med arfolitixorin.

VASENTLIGA HANDELSER

EFTER RAPPORTPERIODENS SLUT

Under januari ménad presenterades positiva
resultat frdn den p&gdende fas I/lla-studien
ISO-CC-005 hos patienter med metastase-
rande kolorektalcancer (mCRC) som behand-
lats med arfolitixorin. Data som presenterades
visade att 47 % av patienterna, (9 av 19 patien-
ter) visade tidig tumoérkrympning (minskning
storre an 20 % av tumorstorlek fran baslinjen)
efter endast 8 veckors behandling i férsta lin-
jen. Vidare uppvisades klinisk nytta i 89 % av
patienterna (17 av 19 patienter), dvs en minsk-
ning stérre éan 20 % av tumorstorlek frén
baslinjen eller stabil sjukdom (dvs en tumortill-
vaxt mindre an 20 %).

Samtliga medarbetare deltog i bolagets
optionsprogram 2018, och tecknade totalt
1 260 136 stycken teckningsoptioner, vilket
inbringade 1 482 674 SEK i optionspremier,
dar ledande befattningshavare (5 st) erlade
207 000 kr per person for teckningsoptioner-
na. Teckningsoptionerna &verléts till mark-
nadsvarde enligt en Black & Scholes berdk-
ning utford av Grant Thorton Sweden AB.
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VI STRAVAR EFTER EN FORBATTRAD BEHANDLING
FOR DEN TREDJE VANLIGASTE CANCERFORMEN

Kolorektalcancer, dven kallat tjock- och énd-
tarmscancer, @r efter lung- och brostcancer
den tredje vanligaste formen av cancer. Till
skillnad frén dessa har kolorektalcancer ty-
varr en mycket I&g kdnnedom hos allmdénhet-
en. Sjukdomen kan vara svaér att diagnostise-
ra och kan dessvdrre hinna spridas innan den
upptackts. Det sker en strukturerad screening
av befolkningen genom mammografi och
PSA-test for att tidigt upptécka brost- och
prostatacancer, men i betydligt mindre om-
fattning for att tidigt upptécka kolorektalcan-
cer. Det kan finnas flera symtom som tyder
pd kolorekalcancer, t ex blod i avfoéringen. Att
screena for detta genom ett relativt enkelt
forfarande borde implementeras brett for att
upptacka sjukdomen tidigare.

Tyvarr har éven utveckling av nya can-
cerldkemedel for behandling av kolorektal-
cancer varit begransad och for de patienter
som lIsofol primart fokuserar pd, patienter
med sprid kolorektalcancer som fér initial be-
handling (forsta linjen), s& har i princip inga
nya preparat lanserats de sista 10-15 d&ren.
Det ar ett av skalen varfér arfolitixorin ar en
unik ladkemedelskandidat; den syftar till att
forbattra behandlingen for just dessa patien-
ter. Genom va@r registreringsgrundande studie
AGENT som nu p&gér i USA, Kanada och Eu-
ropa ar arfolitixorin dessutom en av f& Iake-
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medelskandidater for kolorektalcancer som
nétt sen klinisk fas.

Att vara med och bidra till en battre be-
handling for s& ménga drabbade ger energi.

Arfolitixorin syftar till att forbattra 5-FU base-
rad kemoterapi genom att direkt tillfora den
verksamma  |@kemedelssubstansen  (API)
MTHF och darigenom skapa en mer effektiv
krympning av cancertumorer och foérlanga
tiden man kan hélla sjukdomen i schack. Idag
tillfors patienter MTHF genom att ge ldkeme-
del som méste omvandlas i kroppen i flera
komplicerade steg. Isofol har genom vdart
ndra forskningsarbete med Sahlgrenska Uni-
versitetsjukhuset visat att det sannolikt bara
&r en mindre grupp patienter som har ratt ge-
netiskt betingad formaga, for att uppné till-
rackligt héga nivéer av MTHF i tumoren med
dagens lakemedel. Vi har i kliniska studier vi-
sat att behandling med arfolitxorin kraftigt
o6kar nivéerna av MTHF i kolorektaltumorer
och att detta dven leder till en klinisk nytta for
patienter.

Baserat p& detta ar vér maélsattning att
visa att arfolitixorin signifikant férbattrar tu-
morkrympning (ORR) och sd kallad progres-
sionsfri dverlevnad (PFS). Med de lovande re-
sultat som Isofol hittills dokumenterat med
arfolitxorin ké&nner vi en stor tillforsikt att kun-
na uppnd vart mél med AGENT-studien.

Vart mal ar att 6ka tumorrespons hos minst tio procentenheter
fler patienter, vilket vi kanner stor tillforsikt att kunna uppna.

Vi passerade en historisk milstolpe nar forsta
patienten i var registreringsstudie AGENT
med arfolitixorin inkluderades. Bolagets sty-
relse och organisationen har férstarkts med
nyckelkompetenser inom |akemedelsutveck-
ling i sen klinisk fas, afférsutveckling, mark-
nadsforing och forsaljning. Vi har utdkat det
forberedande kommersialiseringsarbetet for
arfolitixorin och genomfért en foérdjupad
marknadsundersdkning i USA, Europa och
Asien. Detta for att skapa en sé& komplett bild
som mojligt kring lakares, forskrivares och
betalares syn pd& arfolitixorins potentiella
plats i den framtida behandlingen av patien-
ter med avancerad kolorektalcancer. Vart ar-
bete med att hitta ratt partner for att mark-
nadsféra och salja arfolitixorin accelererades
under dret. Vi ser ocksd ett tydligt utdkat in-
tresse for arfolitixorin bland Iakemedelsbolag
i samband med att viannonserade starten av
AGENT-studien.

Samtidigt som AGENT-studien p&gdr behdver
vi kunna underbygga véra diskussioner med
potentiella partners och s.k. Key Opnion Le-
aders (KOLs) inom kolorektalcancer. Vi ser
aven ett behov av att [6pande presentera pa-
tientdata p& de muycket viktiga medicinska
cancerkongresser som dager rum drligen
samt att hélla ett informationsflode till mark-
naden i stort. Var utdkad fas lla studie (ISO-
CC-005) mojliggor detta, och vi siktar pd att
under dret kunna presentera patientdata frén
studien vid ett flertal tillfallen.

En hel del, ar det korta svaret. Utdver en utd-
kad fas lla-studie fordjupar vi vart arbete for
for att bygga en stark vardeplattform for ar-
folitixorin och att forbereda for en kommersi-
alisering. Vi itensifierar partneringarbetet och
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vi skall ytterligare 6ka kdnnedomen hos det
vetenskapliga samfundet om arfolitixorin. Vi
tittar ocksé p& maojligheten att bredda vér re-
gistreringsstudie till fler lander sésom Japan
for att skapa forutsattningar for ett brett
marknadsgodkénnande. Isofol forbereder
aven for att kunna notera bolagets aktier p&
NASDAQs huvudlista pd Stockholmborsen.

Jag tror starkt pd& vad vi foresatt oss att upp-
nd. Vi har under en langre tid haft tat kontakt
med de amerikanska och europeiska lakeme-
delsmyndigheterna FDA och EMA som stddjer
vart utvecklingsprogram med arfolitixorin.
Som ett mindre bolag har vi méjligheter att
vara snabbfotade och flexibla vilket &r néd-
vandigt ndr vi nu genomfor en global regist-
reringsgrundande ldkemedelsstudie med 440
patienter, en uppgift jag har en stor 6édmjuk-
het och respekt infér. Vart absolut viktigaste
uppgift ar nu att rekrytera patienter till stu-
dien vilket ar huvudfokus hos alla i bolaget;
styrelse, ledning och medarbetare. Det ar det
enskilt viktigaste for att Isofol skall lyckas. Vi
arbetar darfér mélmedvetet med att sdker-

stalla att ménga och bra sjukhus deltar i stu-
dien for att mojliggora en effektiv rekrytering
av patienter.

For att 6ka patientunderlaget att statis-
tiskt sakerstdlla utfallet frdn AGENT-studien
har vi kommunicerat om en méjlig utdkning
av studien i samband med den planerade in-
terimanalysen 2020. Om sé& sker ar det base-
rat pd& att vart uppsatta effektmatt pd ORR
(tumoérkrympning) ar uppndtt men att ytter-
ligare data kravs for att sékerstalla den sta-
tistiska signifikansen (betryggande sannolik-
het) aven for PFS.

Var registreringsstudie @r igéngsatt, vi har
presenterat val underbyggda marknadsdata
samt ytterligare utdkade fas lla data som lig-
ger till grund for véra partnerdiskussioner
och vi férbereder en listning p& huvudlistan.
Det jag sa forra éret galler i hdgsta grad fort-
farande: Det stora medicinska behovet och
vara mojligheter att forbattra villkoren for sé
mdnga cancerpatienter goér att alla parter
verkligen anstranger sig extra.

Anders Rabbe, CEO

29 vi 6kar nu fokus
ringsarbetet i USA, Eurc
ma en framgangsrik ut
dessa marknader.

ing- och kommersialise-
‘och Asien fér att agstadkom-
2nsiering av arfolitixorin pd

Anders Rabbe, CEO, Isofol Medical AB (publ)
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ARFOLITIXORIN

- EN LAKEMEDELSKANDIDAT FOR
BEHANDLING AV KOLOREKTALCANCER

Isofol vill med Iekemedlet arfolitixorin i kombination med 5-FU (5-Fluorouracil), ett
av varldens mest anvinda cancerldkemedel, mdta det stora medicinska behovet

inom avancerad kolorektalcancer.

5-FU &r sedan ménga ar standardbehandling
vid kolorektalcancer och ges till fler an 70 pro-
cent av patienterna - (Iés mer om sjukdomen
pd sidan 17). Den 5-FU- baserade cytostatika-
behandlingen ges idag i kombination med
leukovorin och levoleukovorin (reducerade fo-
later) och andra cellgifter, t. ex. oxaliplatin och
irinotekan samt biologiska l&dkemedel som
Avastin (bevacizumab) och Erbitux (cetuxi-
mab).

Professor Bengt Gustavsson, Isofols
grundare, var en av upptdckarna av den posi-
tiva paverkan som kombinationen 5-FU och
leukovorin hade pé effekt och sdkerhet vid
behandling av kolorektalcancer. Trots kombi-
nationsbehandling med flera |dkemedel sva-
rar farre an halften av patienterna pd be-
handlingen.

8 ISOFOL | Arsredovisning 2018

MALET MED ARFOLITIXORINBEHANDLING
AR ATT HOJA BEHANDLINGSEFFEKTEN

Nar arfolitixorin ges tillsammans med 5-FU,
som vid behandling av kolorektalcancer, for-
starks den tumordddande effekten och fler
cancerceller dor.

Se hur arfolitixorin fungerar i cancerceller.
Folj ovan lank eller anvand gr-koden.



https://youtu.be/J0XX7dpw0kk
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LEUKOVORIN, EN PRODROG SOM

MASTE OMVANDLAS | KROPPEN

FOR ATT UPPNA EFFEKT

Problemet med dagens 5-FU forstarkande 1a-
kemedel ar att de ar s& kallade prodroger,
dvs inaktiva Iékemedel i den form som de ad-
ministreras och mdéste omvandlas i kroppen
dentillden aktivaformen MTHF ([6R]-5,10-me-
tylentetrahydrofolat).

FORMAGAN ATT TILLGODOGORA SIG
LEUKOVORIN AR INDIVIDUELL
Omvandlingen fran prodrogerna leukovorin/
levoleukovorin till den verksamma substansen
MTHF &r en biokemisk process som sker i flera
steg. Omvandlingsformégan ar genetiskt be-
tingad och forskning tyder p& att en majoritet
av patienterna har en begransad formaéga till
denna omvandling vilket leder till en subopti-
mal behandling.

Ett forskningsteam som samarbetar med
Isofol har genomfort ett flertal genetiska stu-
dier pd patienter med spridd kolorektalcan-
cer vilka har behandlats p& Ostra sjukhuset i
Goteborg. Studierna har visat att ca tva tred-
jedelar av dessa patienter har en otillréicklig
féorméga till omvandling av leukovorin och
levoleukovorin vilket medfoért en betydligt
sémre PFS (Progressionsfri dverlevnad) jam-
fort med patienter med god omvandlingsfor-
maga. Se t ex poster frdn ASCO 2018 pé Iso-
fols hemsida, isofolmedical.com.

Isofols mélsattning med utvecklingen av
arfolitixorin &r att |6sa detta problem och ge
alla patienter maximal nytta av kombina-
tionsbehandlingen med 5-FU.

NUVARANDE BEHANDLING MED LEUKOVORIN

Aktiveringssteg

Dagens folater
inklusive  leukovorin
och levoleukovorin.

[6S]-5-

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

methenyl-THF

Prodrogen leukovorin &r ett inaktivt Idkemedel i den form som det
intas, vilket kroppen maste omvandla i flera steg den till den verk-
samma substansen MTHF. Forskare p& Ostra Sjukhuset i Géteborg

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 d& den utgérs av den verk-
samma substansen MTHF. Darmed elimineras konsekvensen av
den individuella genetiska férmégan att omvandla. Betydligt fler
patienter skulle kunna tillgodogdra sig arfolitixorin.

Isofol har i en jamférande klinisk studie statistiskt sakerstallt att
kolorektalcancerpatienter far minst 3-4 ganger hogre nivéer av

Aktiv metabolit

[6R]-10-
formyl-THF
MTHF

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

har visat att ca tvd tredjedelar av de studerade patienterna (2 av
6 iillustrationen) inte kan omvandla leukovorin i tillréckligt stor ut-
strackning vid behandling av kolorektalcancer.

MTHF i tumdren vid arfolitixorinbehandling jamfoért med levoleu-
kovorinbehandling.

Flerfalt hogre nivéer av MTHF i cancertumoren efter arfolitix-
orinbehandling skapar férutsattningar for en dkad tumoérdddan-
de effekt av 5-FU vilket Isofol har som malsattning att slutligt ve-
rifiera i den p&gd&ende registreringsstudien, AGENT (ISO-CC-007),
i kolorektalcancer.

MEDICINERING VARANNAN VECKA

Arfolitixorin ges varannan vecka till patient genom en intravends
injektion i samband med 6vrig anticancerbehandling, ex 5-FU, ox-
aliplatin och Avastin. Vid forsta linjens behandling av patienter
med spridd kolorektalcancer (mCRC) berdknas behandlingstiden
med arfolitixorin i snitt bli nio mé&nader.

ISOFOL | Arsredovisning 2018
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VERKNINGSMEKANISM
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| 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 celldelningen i tumoren, och darigenom tumortillvaxten
hos en cancerpatient. Genom att behandla med cellgiftet 5-FU, blockeras om-
vandlingen till en av byggstenarna i DNA som behovs for celldelning (Tymidin -
dTMP). Genom att 6ka koncentrationen av MTHF-molekyler, som man idag goér
med hjalp av leukovorin, 6kas effekten av 5-FU och produktionen av byggstenen
Tymidin minskas. Resultatet blir att fler tumorceller dor dé cellerna svalts pé nya
byggstenar till DNA. Eftersom normala celler delar sig mycket mer én cancercel-
ler, paverkas de mindre av denna Tymidinsvalt och biverkningarna ar darfor rela-
tivt milda vid 5-FU behandling. Arfolitixorinbehandling har visat p& minst 3-4
gdnger hogre nivéer av MTHF an vid jamfoérbar behandling med leukovorin, vilket
skapar forutsattningar for en vasentligt 6kad effekt av 5-FU och att betydligt
flera patienter svarar p& behandling.
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Arfolitixorin bedéms ha breda tilldmpnings-
omréden. Cellgiftskombinationer med 5-FU
anvands ocksé vid behandling av andra can-
cerformer. Exempelvis vid cancer i bukspott-
kortel, magsack, brost samt i huvud och hals-
regionen.

Arfolitixorin kan &ven anvandas som radd-
ningsbehandling (rescue therapy) i cancerfor-
merna osteosarkom (skelettcancer) som of-
tast drabbar barn och ungdomar, akut
lymfatisk leukemi (ALL), Burkitts lymfom samt
lymfom i centrala nervsystemet (lymfom=
lymfkortelcancer). Vid dessa cancerformer
anvands cellgiftet metotrexat (MTX) i hdga do-
ser. Cellgifter péverkar dven normala celler
och pd& grund av de hoéga doserna riskerar
a@ven de omgivande vavnaderna skadas, var-
for leukovorin (reducerat folat) ges i efterhand
for att rédda de friska omgivande vévnaderna.

Arfolitixorin beddéms &ven vid raddningsbe-
handling f& en battre effekt jamfért med da-
gens behandling med leukovorin.

Isofol har genomfoért en fas I/Il-studie for
att bestdmma dos och sékerhet for behand-
ling av osteosarkom och resultaten visar att
arfolitixorin ar sdkert och val fungerande som
raddningsbehandling.

For att f& arfolitixorin registrerat for be-
handling av dessa cancertyper mdste sanno-
likt ytterligare kliniska studier goéras.

Merck utvecklade ursprungligen arfolitixorin
pd& initiativ av Professor Gustavsson, en av
bolagets grundare. Isofol har ingdtt ett glo-
balt, exklusivt leverans- och licensavtal med
Merck & Cie KGaA for utveckling och kom-
mersialisering av arfolitixorin vid cancerbe-
handling. Isofols leverans- och licensierings-
avtal med Merck ar giltigt sé& lange som négot
av Isofols eller Mercks patent ar giltiga, vilket
idag &tminstone stracker sig fram till 2037

(eventuellt langre i ljuset av senare inlémnade
patent). Detta avtal reglerar bé&de priset som
Isofol betalar for API (Active pharmaceutical
ingredient, dvs aktiv substans) och framtida

royalties pd forsdaljning. Patentportféljen be-
stér av flera typer av patent; substans, formu-
lering samt hur de ska anvéndas i behandling.

Patent Typ Tid Region Status
Substans/
6R-MTHF formulering 2037 USA Beviljat
Beviljatibl a
EU och Kina.
EU, Japan, Behandlas i
2034 Kanada m fl. ovriga 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%

60%

50%

~40-45% ~40-45%

40%

30%
~20-25%

20%

~10%
10%

STANDARD BEHANDLINGAR

1957 1978 1996 2004

~55-60%

FRAMTIDA

| Isofols registreringsgrundande studie AGENT,
undersoks effekten av arfolitixorin i kombina-
tion med cellgifterna 5-FU, oxaliplatin och det
biologiska I&kemedlet Avastin. Grafen visar
att denna kombination har som mal att gene-
rera en battre behandlingseffekt i jamforelse
med nu rddande standardbehandling som in-
troducerades 2004. Mélet ar att 55-60 pro-
cent av patienterna skall svara pé& behand-
lingen genom minskad tumorvolym, jamfort
med nuvarande standardbehandling dar cir-

ka 40-45 procent av patienterna svarar pé
behandling. Om detta kan pévisas med regist-
reringsstudien ar det ett stort framsteg i be-
handlingen av patienter med metastaserad
kolorektalcancer. Utdver den tumodrkrympan-
de effekten som mats genom ORR (objektiv
tumorrespons), syftar registreringsstudien att
pdvisa en forbattring av PFS (Progressionsfri
overlevnad), dvs att patienten kan leva en lag-
re tid utan tumortillvaxt, vilket korrelerar till
forléngd totaldverlevnad.

ISOFOL | Arsredovisning 2018
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VARA KLINISKA STUDIER OCH FORKORTAD
VAG TILL MARKNADEN

Isofol har kunnat korta utvecklingstiden for
arfolitixorin hogst vasentligt med 3-4 &r och
darmed minskat  utvecklingskostnaderna

PREKLINISK : FAS I

TOXICITET, enmanads

TOXICITET, tremanaders/
Avslutad Q2 2018

med flera hundra miljoner kronor. Det har va-
rit mojligt dé Iékemedelsmyndigheterna (FDA
i USA, EMA i Europa samt Lakemedelsverket i
Sverige) har godkant att Isofol kan gé& direkt
fran en fas lla-studie till den pdgdende regist-

I ]
: FAS I

SAKERHETSSTUDIE DOS,
ISO-FF-001

SAKERHETSSTUDIE, ISO-MC-091
FARMAKOKINETIK, 1ISO-CC-002

SAKERHET- OCH- DOSDEFINITIONSSTUDIE

ISO-CC-005, 62 Patienter

|.---
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KAD KOHORT 1*
20 Patienter
UTOKAD KOHORT 2*
-------- 20 Patienter

2018

PIVOTAL STUDIEN, AGENT (ISO-CC-007)

reringsgrundande fas llI-studien AGENT, som
en IND (Investigational New Drug). Den korta-
de processen baseras pé& att arfolitixorin ut-
gér frén den redan kanda och tillémpade sub-
stansen MTHF som d&terfinns i nuvarande

: FAS 111

AGENT-studien
startad. 440
patienter som
genomgar

Interimanalys av

ORR och PFS
efter att 330
patienter har
behandlats
under minst 16
veckor.

behandling i
forsta linjen for
metastaserad
kolorektalcancer.

2019

2020

2021

lakemedel - prodrogerna leukovorin och levo-
leukovorin, men som dock méste metabolise-
ras i kroppen for att f& effekt, en genetiskt
betingad formdaga som d&r individuellt varie-
rande.

Beraknad slut-
punkt for

AGENT-studien. Markhacs

godkannande

2022 2023

* Effekt- och sakerhetsdata: 10 patienter: arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin och 10 patienter: arfolitixorin + 5-FU + irinotekan
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FAS IlI-STUDIEN AGENT

Isofols fas Ill registreringsgrundande studie
AGENT (ISO-CC-007), initierades i december
2018 i USA och Europa. 440 patienter som
skall genomgéd forsta linjens behandling for
metastaserad kolorektalcancer (mCRC) skall
rekryteras till studien. Studien kommer att ha
tvé behandlingsarmar. Den ena gruppen be-
handlas med arfolitixorin och den andra
gruppen med leukovorin (dagens folatbase-
rade behandling), b&da i kombination med
cellgifterna 5-FU och oxaliplatin samt det
biologiska |akemedlet bevacizumab (Avas-
tin). Studien kommer att i forsta hand mdata
andel patienter som visar p& tumorkrymp-
ning, kallat objektiv tumoérrespons (ORR, Ob-
jective Respons Rate). | andra hand mats
progressionsfri dverlevnad (PFS, Progression
Free Survival) dvs tiden till att tumoren ater
borjar vaxa eller att patienten avlider. Tu-
morkrympning ska kunna pévisas hos 55-60
procent av patienterna.

Detta innebdr en absolut forbattring av
ORR med 10-15 procentenheter vid anvéand-
ning av arfolitixorin jamfort med de som be-
handlas med leukovorin.

mCRC

Foérsta linjens
behandling

440 patienter
USA, Kanada, Europa

B&de EMA och FDA har bekraftat att de kom-
mer att acceptera studien som underlag for
en marknadsregistrering, NDA - New Drug
Application, férutsatt att studieresultaten vi-
sar en statistiskt signifikant forbattring som
ar klinisk relevant.

Viktig interimanalys kring halvarsskiftet
2020

Studien AGENT har en adaptiv design, dvs det
finns en mojlighet att kunna dka antalet pa-
tienter i studien med syfte att stérka det sta-
tistiska underlaget om nddvandigt.

En interimsanalys av ORR och PFS plane-
ras att genomféras efter att cirka 75 procent
av patienterna har behandlats under minst 16
veckor. Vid interrimsanalysen kan man dels
faststalla om man nétt signifikans for ORR
och dels besttmma om fler patienter kravs
fér att studien skall kunna visa statistisk signi-
fikans ocksé for PFS. Vid ett positivt utfall for
ORR vid interimsanalysen kan en oberoende
grupp, ett s.k. DSMB (data safety monitoring
board), foresld en utdkning av studien med
ytterligare 220 patienter (totalt 660 patienter)
vilket forlanger studietiden med ca 6 ména-

Arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

der. Interimsanalysen &r planerad till halvérs-
skiftet 2020 beroende pd& hur fort patienter
kan rekryteras till studien. Hela studien be-
réknas vara klar under andra halvéret 2021
(vid 440 patienter) eller slutet av 2021 (vid 660
patienter).

EN UTOKAD FAS Il STUDIE ISO-CC-005 GER
MER DATA

Fas lla-studien ISO-CC-005 undersoker sd-
kerhet och effekt av arfolitixorin hos patienter
med mCRC. Huvudsyftet var att faststalla en
sdiker och effektiv dosstorlek for framtida stu-
dier samt klinisk praxis. Dosdefinieringsdelen
omfattade 51 patienter och slutférdes i mars
2018.

For att generera mer effektdata som kan
offentligg6ras innan data frén fas Il registre-
ringsstudien AGENT (ISO-CC-007) ar tillgang-
lig har Isofol valt att p& eget initiativ utdka
och férlanga ISO-CC-005 studien. Ytterligare
40 patienter genomgdr forsta linjens behand-
ling av mCRC. Patienterna behandlas med
5-FU i kombination med en arfolitixorindos
p& 120mg/m? (ca 200 mg for en vuxen man)
vilket ér den dos som anvands i registrerings-

studien AGENT. | tilldgg fér patienterna éven
oxaliplatin eller irinotekan (alternativ till oxa-
liplatin). Patienterna kommer att foljas under
8 veckor for att mata tolerabilitet och tumor-
respons. Efter de férsta 8 veckorna far de pa-
tienter som gynnats av behandlingen méjlig-
het fortsatta studien for fortsatt utvardering.

Lovande data kunde redan presenteras i
boérjan pé& 2019 frén de 19 foérsta patienterna
av de totalt 40. Efter 8 veckors behandling vi-
sade data pé tidig tumorkrympning, definie-
rat som en minskning lika med eller storre an
20 % hos 47 % av patienterna (9 av 19) samt
klinisk nytta av behandlingen hos 89 % av pa-
tienterna (17 av 19). Data frén samtliga 40 pa-
tienter berdknas kunna presenteras vid halv-
&rsskiftet 2019.

LAKEMEDELSTILLVERKNING PA PLATS

Isofol har tillsammans med sina partners
Merck och Recipharm kvalitetssakrat tillverk-
ning av arfolitixorin, vilket sker i flera steg,
upp till en kommersiell nivé (GMP - Good Ma-
nufacturing Practice) och har darmed ocksé
stkerstallt lakemedelsforsorjning for den re-
gistreringsgrundande studien.

RT EFFEKTMATT

tivtumorrespons, ORR
tive response rate)

DART EFFEKTMATT

essionsfri 6verlevnad, PFS
ession-free survival)
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2008

Bolaget grundas
1

_'e
A

ISOFOL

20M

Kliniska fas | och fas Il studier
péborjas

2014

Avtal med Recipharm att till-
verka lagkemedlet arfolitixorin
for Isofol

ReciPharm

good for business

2017

Isofol beviljat IND (Investiga-
tional New Drug) for arfolitixo-
rin av FDA och Kliniska forsok
pd kolorektalcancerpatienter i
USA kan pébdrjas.

Isofols aktie listas p& Nasdaqg
First North

IOI Nasdaq

2019-2020

Malsattning att notera
bolagets aktie p&
Nasdaq Stockholms
huvudlista

IOI Nasdaq

2010

Forsta kliniska studien i Sverige

2013

Exklusivt globalt leverans- och

2016

FDA och EMA ger stod till Iso-

2018

Framgdngsrika moten med

godkdand av lakemedelsverket.
Forsta patentfamiljen god-
kand i Europa.
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licensavtal mellan Merck och
Isofol for anvéndning av arfoli-
tixorin  (Modufolin®) vid can-
cerbehandling

MERRCU K

fols kliniska utvecklingsplan
for Modufolin hos kolorektal-
cancerpatienter, vilket gor att
Isofol kan fortsatta direkt till en
registreringsstudie

FDA och EMA vid avslutande
av fas ll-studien d& de godkéan-
ner studiedesignen fér den av-
goérande kliniska fas lll-studien
for arfolitixorin.

Registreringsgrundande  fas
Ill-studien AGENT med arfoli-
tixorin p&borjas i USA och Eu-
ropa
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DREV FRAM

UTVECKLINGEN AV ARFOLITIXORIN

FORSKARSAMARBETE

Isofol Medical AB grundades &r 2008 baserat
p& ett forskarsamarbete mellan professor
Bengt Gustavsson och Merck & Cie, varldens
ledande tillverkare av folatbaserade terapier.
Ar 1978 upptackte forskarlaget att den folat-
baserade behandlingen leukovorin (LV) sig-
nifikant okade effekten av den cytostatiska
antimetaboliten fluorouracil (5-FU). Upptdack-
ten har senare lett till att kombinationen
5-FU/LV nu utgdr grundstommen for be-
handlingen av kolorektalcancer.

Genetisk forméga

Professor Gustavsson formulerade hypote-
sen att anledningen till att bara ett fatal av
hans patienter svarade helt pé& leukovorin-

behandlingen berodde pd& deras genetiska
formdéga att enzymatiskt omvandla och me-
tabolt aktivera behandlingen. Trots att ménga
démde ut det som omgjligt, lyckades Merck &
Cie &r 2005, efter en l&ng utvecklingsprocess,
slutligen framstdlla en stabil racemisk bland-
ning av I- och d-formerna av den aktiva me-
taboliten for leukovorin, MTHF. Den nyutveck-
lade substansen ar nu den aktivaingrediensen
i arfolitixorin.

Isofol grundades

For att bekrafta den ursprungliga hypotesen,
designades ett utvecklingsprogram dar den
aktiva substansen av arfolitixorin kunde pro-
vas kliniskt. Programmet var kostsamt och for
att finansiera utvecklingen samt mojliggéra

en eventuell kommersialisering grundades
Isofol Medical AB. Grundarna d& var profes-
sor Gustavsson och Yield Life Science (publ)
AB och har sedan dess véxt. Fram till 2016
hade 6ver hundra nya aktiedgare tillkommit i
ett hopp om att realisera visionen om att for-
battra effekten och minska biverkningarna
vid cancerbehandling med antimetaboliter.

FAS Il AGENT-studien

Isofol har nu inlett den registreringsgrundan-
de fas Il AGENT-studien for att pévisa effek-
ten av arfolitixorin vid behandling av patien-
ter med kolorektalcancer.

2

Trots att mdnga démde ut d&
som oméjligt lyckades Merck &
Cie efter en ldng utvecklings-
process, ar 2005, att tillverka en
stabil icke-racemisk form av den
aktiva metaboliten, MTHF.

Bengt Gustafsson, grundare
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KOLOREKTALCANCER

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 &r oftast IdGngsamt under
flera &r och borjar som en utskjutande vav-
nadstillvaxt, en s& kallad polyp, som utgér
frédn slemhinnan och sedan vaxer in i tarmens
h&lrum. Polyper kan vara cancerogena, det
vill séga kunna utvecklas till en cancer om de
inte avladgsnas. S& sméningom kan cancern
bryta sig igenom tarmvaggen och spridas till
andra organ, s& kallad metastaserad kolo-
rektalcancer (mCRC).

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste
cancerformen som drabbar b&dde mdan och
kvinnor. Den globala incidensen (antalet nya
patienter som @rligen diagnostiseras) for can-
cerformen ar omkring 1,8 miljoner patienter
per ar.

Liksom vid de flesta andra cancerformer
finns ingen k&and enskild utlésande faktor for
kolorektalcancer. Arftliga faktorer och kos-
tens sammansattning anses péverka risken.
Exempelvis rokning och livsstilsformer som
orsakar overvikt ger 6kad risk.

Trots att prognosen fér patienter med kolo-
rektalcancer har forbattrats det sista decen-
niet, &r prognosen for dverlevnad sdmre jadm-
fort med brost- eller prostatacancer och ar
den andra vanligaste orsaken till cancerrela-
terade dodsfall efter lungcancer. Prognos fér

overlevnad &@r mycket god vid tidig diagnos.
Genom hdalsokontroller, sk screening, pd blod
i avféringen s@ kan man upptdcka kolorektal-
cancer tidigare vilket minskar doédligheten.
Patienter i sent stadium, d& cancern har
spritts sig till andra organ (metastaser), har
sémre prognos och betydligt hdgre doédlighet.
Endast 14 procent av patienter med mCRC ar
vid liv fem @&r efter diagnos.

Arvsmassan i cancercellerna i kolorektalcan-
cer muterar over tid. Detta innebdar att cell-
giftsbehandlingen mdaste forandras for att
uppnd effekt, en utmaning som ar gemen-
sam for de flesta cancerformerna. Nya lake-

medel introduceras fortldpande men forblir
annu under 1&ng tid tillagg till existerande 13-
kemedel snarare &n ersattningar. Dessa till-
léggsbehandlingar ingér i nya kombinationer
avsedda att 6ka effekten av behandlingen.
Den 5-FU baserade cytostatika kombinatio-
nen, dar arfolitixorin prévas, &r och kommer
att utgdra en hornstensbehandling for kolo-
rektalcancer under en I&ng tid framover.

Allteftersom kolorektalcancern utvecklas
till mer avancerade och spridda sjukdomssta-
dier 6kar anvéndningen av cellgifter, biologis-
ka och andra riktade lakemedel. Stralning ges
ibland, sérskilt till patienter med lokaliserade
tumorer. Se ndsta sida for behandlingsalter-
nativ.

ISOFOL | Arsredovisning 2018
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STADIUM IV — INITIALT BEHANDLINGSOM-
RADE FOR ARFOLITIXORIN

Vid stadium IV, d& cancern spritt sig utanfor
tarmen, undviker man oftast kirurgi dé& den
inte pdverkar prognosen positivt. Operation
tillgrips dédrmed endast i undantagsfall, som
till exempel ndr tumoéren mekaniskt blockerar
tarmpassagen. Cellgifter ar den huvudsakliga
behandlingen och syftar till att lindra symtom
och foérlanga overlevnaden fér patienten.
Ibland anvands ocks& andra terapiformer.

Stadier och behandling av kolorektalcancer

Polyp
Godartad
tumor som kan
utvecklas till
elakartad
cancer.
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Aven om nyutvecklade lékemedel introduce-
ras for att komplettera befintliga kombinatio-
ner och forbattra behandlingsresultatet, for-
vantas den 5-FU baserade behandlings-
kombinationen ocksd fortsattningsvis vara
en hoérnsten vid behandling av kolorektalcan-
cer enligt Isofol och bolagets internationella
kliniska experter. Trots ytterligare introduce-
rade behandlingsalternativ har denna kombi-
nation givit det stérsta bidraget till den med
tiden 6kade dverlevnaden, se vidstdende graf

p& kolorektalcancerns faser.

Strélbehandling som har en framtradan-
de roll vid behandling av ménga tumorfor-
mer anvands framfor allt vid tumor i andtar-
men (rektalcancer).

Immunterapi utnyttjar patientens egna
immunsystem for att hdmma tumorsjukdo-
men. De under senare tid uppmdarksammade
immunterapeutiska lakemedlen har hittills
haft ett begransat kliniskt varde fér patienter
med kolorektalcancer. Immunterapi ar tillsvi-

Stadium Il Stadium IV

dare framfor allt tillémpbart inom sma valde-
finierade grupper av CRC-patienter (endast
ca 4% av patienter med mCRC har nytta av
behandling med dagens immunterapier).

Pre-cancer Stadium |-l
Cancerceller | Flera cellager men ej
har bildats. genombrott genom hela

tarmvaggen. Ingen
behandling efter kirurgi.
Il Tumoren har vaxt
genom hela tarmvaggen
men ej spritt sig till lokala
lymfkortlar. Cytostatika i
vissa fall efter kirurgi

Cytostatika
+

leukovorin

Spridning till
lokala lymfkortlar,
men ej andra
organ. Cellgift i
tillagg till kirurgi
(adjuvant be-
handling).

Cirka 70% av alla cytostatika patienter
far folat i kombination med 5-FU

Spridning till
andra organ
(exempelvis lever
och lungor).
Cellgift (palliativ
behandling),
kirurgi endast i
vissa fall.
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EN LYCKAD LANSERING
KRAVER TIDIGA FORBEREDELSER

Isofol skapar varde bdde for patienter och aktiedgare vid ett marknads-
godkannande av arfolitixorin via den kliniska fas lll-registreringsgrundande studien
AGENT. En forutsattning for en lyckad lansering av arfolitixorin vid ett godk&dnnande

ar dven noggranna forberedelser p& samtliga marknader.

Utéver ett marknadsgodkannande krévs det
att manga ytterligare faktorer ar pd plats for
en lyckad lansering. Det s& kallade forbere-
dande kommersialiseringsarbetet mdste pd-
borjas i god tid och Isofol har kommit I&ngt i
dessa forberedelser. Arbetet kommer ytterli-
gare intensifieras de narmsta &ren for att
bygga en plan som kan realisera de stora
varden som arfolitixorin har vid ett godk&n-
nande frdn myndigheter.

Arbetet infér en lansering kan delas upp i oli-

ka omréden:

« Lakare och oppinionsledare mdste tidigt in-
volveras béde kring design av kliniska stu-
dier och i rddgivande diskussioner.

e Vardet av arfolitixorin for patienter och
samhdlle méste etableras (halsoekonomi)

¢ Kunskap kring hur ldkemedlet skall prissat-
tas och ersattas av myndigheter etableras
(market access).

* Publikationer kring kliniska data mdste ge-
nereras i den vetenskapliga litteraturen.

e Symposier kring terapiomrddet ar viktiga
for att 6ka medvetenheten om kolorektal-
cancer och utmaningarna vid behandling.

NYTTAN AR GRUNDEN

TILL PRISSATTNINGEN

Forutom att den kliniska nyttan ska pévisas
ska ocksé ett ménskligt och ekonomiskt varde
definieras. Ett av de matt som anvénds ar Kva-
litetsjusterade levnadsér, eller QALY (Quali-
ty-Adjusted Life Years). Det ingdr i analys av
samhallskostnaden, med vilket man kan vaga
olika medicinska insatser mot varandra. Isofol
har i flera marknadsundersdkningar under-
sokt vilket pris som ar géngbart pd de stora
marknaderna och nu har @ven ett arbete pd-
borjats kring att etablera vardet for betalare
baserat pd dessa prisantaganden. Detta sk
halsoekonomiska arbete kommer fortgd fram
tills dess att produkten &r pd marknaden och
ar en central process for att arfolitixorin
snabbt skall komma patienter tillgodo efter
godkannande.

Kopplat till det hdlsoekonomiska arbetet
sker @ven analys av hur betalningsstrukturer
ser ut pd de olika marknaderna (market ac-
cess). Det &r idag betalarna som ger lakarna
mojlighet att forskriva lakemedlet efter det
att man accepterat det vaérdebaserade priset.
Isofol har flera padgéende projekt for att dka

kunskapen hos betalarna kring vardet av ar-
folitixorin for patienter.

AFFARSMODELL

Isofol affarsmodell bygger pé att licensiera ut
arfolitixorin till ett globalt bolag med fokus
inom onkologi eller hitta en képare av bola-
get. En licensiering innebdr att licenstagaren
betalar ett forskott, en sk upfront, vid signe-
ring av avtal och sedan ett antal milestones,
fordefinierade mal, som regleras av tex ett
marknadsgodkannande. Utdver detta erhdl-
ler Isofol royalties p& framtida forsaljning. Ett
licencieringsavtal kan &ven ske med flera
partners, t ex en partner for den japanska
marknaden och en annan fér resten av varl-
den.

Isofol har under flera &r arbetat aktivt
med att traffa olika potentiella partners ett
arbete som under &ret intensifierats ytterliga-
re.

En forutsattning for en lyckad
lansering av arfolitixorin vid et}
godkdannande ar dven noggrdm-

" na férberedelser pd somtllgo
marknader.

Sven Erickson, Chief Commercial Offi




MARKNADSOVERSIKT

ARFOLITIXORIN - NY POTENTIELL HORNSTEN | STAND-
ARDBEHANDLING GER STOR MARKNADSPOTENTIAL

Lakemedelsmarknaden for behandling av kolorektalcancer uppgér i ér till totalt 8,5
miljarder USD och berdaknas véxa till ca 11 miljarder USD fram till 2025. Anledningen till
den relativt svaga marknadstillvéxten ar att f& nya Idkemedel har eller kommer att
lanseras under kommande &r. Darutdver sé& beddms den estimerade forsaljningen av
de lakemedel som nyss har lanserats eller kommande lanseringar (ej inr&knat arfolitix-
orin) att vara relativt 1&g eftersom att dessa framst kan hjalpa en mindre delgrupp av
CRC-patienter (t.ex. immunoterapier eller BRAF-inhibitorer).

Den globala marknaden fér kolorektalcancer (CRC) Isofols primara marknad utgérs av forsta lin-
Marknadsstorlek réknat i miljarder USD &r 2018 till 2025 jens behandling av patienter med spridd ko-
lorektalcancer och férvantas véxa i snabb
takt vid en framtida forsaljning av arfolitixorin
i USA, EU5 och Japan. Férsaljningen av arfoli-
tixorin berdknas kunna n& mer an 1 miljard
USD endast p& dessa marknader i forsta lin-
jens behandling.

Arlig marknadstillvéxt
~3%

Det finns ett stort behov av nya behandlings-
alternativ for spridd kolorektalcancer (mCRC).
Arfolitixorins framtida huvudmarknad omfat-
tar ca 370 000 patienter i T:a-3:e linjen som
drabbats av spridd kolorektalcancer i USA,
EU5 (Frankrike, ltalien, Spanien, Storbritan-
nien och Tyskland) samt Japan. En av anled-
ningarna till det stora behovet av nya be-
handlingar ar att det finns f& malmolekyler
hos mCRC-patienter, s& som receptorer, som
kan angripas med nya lgkemedel, bl a im-

2018 2025

Figur 1: Marknadsstorleken for kolorektalcancer ér 2018 och tillvaxt till &r 2025. Baserat pd data
frén GlobalData CRC report 2017 och GlobalData Colorectal Cancer: Competitive landscape to
2025.
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munoterapier (t.ex. PD-1 inhibitorer), jamfort
med andra cancerformer s& som brost- och
lungcancer.

Malsattningen ar att arfolitixorin skall ersatta
dagens folatbaserade prodroger leukovorin
och levoleukovorin som ingér i FOLFOX regi-
men, en behandlingsregim dar édven 5-FU och
oxaliplatin ingdr. 5-FU som &r ett cytostatika
som utgoér en hoérnsten i dagens behandlings-
regimer for mCRC och kommer fortsatta att
vara detta under mycket l&ng tid framover.
Arfolitixorin forvantas forstarka 5-FU:s tu-
mordoédande effekt. Vid framgdngsrika data
frdn den registreringsgrundande studien
AGENT, med forbattrad tumorrespons och
progressionfri déverlevnad beddms anvand-
ningen av arfolitixorin bli stor och f& snabb
spridning d& behandlande Iakare kan anvan-
da den nya behandlingsregimen ARFOX (Ar-
folitixorin, 5-FU och oxaliplatin) pd samma
s@tt som tidigare regimer.

De tvé& vanligaste cytostatikabehandlingarna
dar 5-FU och folater anvands ar FOLFOX (se
ovan) och FOLFIRI (irinotekan anvands istdllet
for oxaliplatin), och dar FOLFOX &r den absolut
mest anvanda vilket illustreras i figuren pé sida
22. Detta ar anledningen till att arfolitixorin tes-
tas i en ARFOX regim i AGENT-studien, men ar-
folitixorin utvarderas d@ven i en ARFIRI regim i
den pé&gdende ISO-CC-005 studien.
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Marknadspotential i

~ 1,8 miljoner patienter Mer an 370.000 mCRC patienter . o :
diagnostiseras arligen behandlas darligen forsta linjens behandling
~ 1 miljard USD
Arligen drabbade av kolorektalcancer Arlig mCRC-lakemedelsbehandlad Arlig marknadspotential endast i férsta linje-
patientpool oberoende av férsta-tredje behandling i USA, EU5 och Japan
linjens behandling i USA, EU5 och Japan
EUS; Arfolitixorin behu:\gﬁ:%r:
239 000 patienter 1:a linjen
mCRC Japan; 15 600 (42% share)
84 000

USA;
155 000 EUS5;
Arfolitixorin
behandlade
. mCRC EUS; patienter 1:a linjen
~1.8 miljoner AUk >370 000 188 000 26 700 (31% share)
ROW;
1307 000
mMCRC USA;
100 000
USA;
Arfolitixorin behandlade
patienter 1:a linjen
22 500 (50% share)
R
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% 5-FU anvandning (orange) bland kemoterapibehandlade
patienter med mCRC i forsta behandlingslinjen

100%
80%
60%
40%
20%

0%

5-FU+Oxaliplatin (orange) jamfort med 5-FU+irinotekan (gra)
anvanding vid forstalinjens behandling av mCRC patienter

100%

Diagram 2:
Anvandning av 5-FU,
Oxaliplatin och
Irinotekan vid fors-
talinjens behandling
N av mCRC i USA, EU5
& och Japan. Data frén
GlobalDatas behand-
lingsalgoritm foér ko-
lorektalcancer frén
rapporten Colorectal
Cancer - Global

. B
Zg; . Forecast 2013-2023
A
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STOR MARKNADSPOTENTIAL | FORSTA
LINJENS BEHANDLING

Det berétknade marknadsvérdet for arfolitix-
orin med en arlig forsaljning p& mer an 1 mil-
jard USD ar baserat pd data frdn en mark-
nadsundersodkning som gjorts under 2018.
Studien inkluderade analys av bé&de primar-
data (t.ex. intervjuer av lakare) och sekundar-
data (tex. lakemedelsdatabaser) vilken gav
en stark indikation p& potentiella marknads-
andelar och upptag samt lag konkurrens.
Den berdknade genomsnittliga behandlings-
tiden &r nio mé&nader i forsta linjen. Analyser
med tre oberoende studier indikerar ett for-
vantat pris p& ca 4000 USD per patient och
madnad i USA. Marknadsvardet pd de sju
storsta marknaderna ligger darmed val inom
blockbusterpotentialen, dvs ett marknads-

22 ISOFOL | Arsredovisning 2018

varde om minst 1 miljard USD, utan att inklu-
dera senare behandlingslinjer. For att satta
detta i relation till den arliga forsaljningen av
andra CRC-Iékemedel sé& har Roches lakeme-
del Avastin haft en historisk &rlig forsdéljning
om cirka 3 miljarder USD drligen enbart inom
CRC.

HOG FORVANTAD MARKNADSANDEL VID
ETT MARKNADSGODKANNANDE
Marknadsvardet ar vidare baserat pd en be-
démd marknadsandel om 50% i USA, 42% i
Japan samt 31% i EU5 for patienter som be-
handlas i forsta linjen. Totalt innebdr detta att
vid ett marknadsgodkannande for arfolitixo-
rin skulle ca 65 000 patienter arligen erhdlla
behandling p& dessa marknader nar forsalj-
ningen ndr sin topp.

Arfolitixorin - Konkurrentanalys

Screening av 409
lakemedelskandidater
som utvecklas for

behandling av mCRC
analys

Enbart 6 hot (sma
till medelstora)
kunde identifieras
efter en djupare

Begriansad konkurrens
* PD-(L)1 terapier (4% av populationen)

¢ B-RAF/MEK inhibitorer
(8-10% av populationen - andra linjen)
e Nya kemoterapi projekt (Fas 1)

Baserat p& data frén Deallus Primary Market research 2018.

Men dven i andra och tredje linjens behandling
Ytterligare ca 60 000 patienter beddéms kun-
na f& behandling i andra och tredje linjen vid
ett marknadsgodk&nnande som innefattar
a@ven dessa behandlingslinjer. Behandlingsti-
derna tros vara kortare och uppgd till som
mest 6 ménader i andra linjen och cirka 3 ma-
nader i tredje linjen.

LAG KONKURRENS | FORSTA OCH ANDRA
LINJENS BEHANDLING AV SPRIDD KOLO-
REKTALCANCER (MCRC)
Antalet Idkemedelskandidater inom kolorek-
talcancer i klinisk utveckling ar omfattande
men det ar f& preparat som utvecklas for be-
handling av patienter i forsta linjen.

Sjukdomens komplexitet har historiskt
medfort att det ar f& projekt som lyckats né
hela vagen till fas lll. | nulaget ar det f& projekt
som aterfinns i denna fas.

Isofol har genomfért flera konkurrenta-
nalyser med hjdlp av externa partners. Den

senaste analysen av fler an 400 Igkemedel-
skandidater identifierade enbart 6 mojliga
hot, dar majoriteten beddémdes som svaga
eller mattliga hot. Vidare ger det l&dnga pa-
tentskyddet for arfolitixorin, till &r 2037 i USA
och 2034 i resten av varlden, en god forut-
s@ttning for en I&dng produktlivscykel.

De projekt som &terfinns ar mer nischade
och fokuserar pd& sndava patientgrupper; Im-
muno-onkologiska som Keytruda och Te-
centriq (4% av mCRC patienterna) eller
B-RAF/MEK inhibitorer som Encorafenib+bini-
metinib (8-10% av mCRC patienterna i andra
linjen). Alternativt utvecklas nya ladkemedel
for behandling for patienter i senare behand-
lingslinjer, dvs tredje till fijgrde linjen. M&nga
lékemedelskandidater utgdr ocksé komple-
ment till dagens 5-FU baserade cellgifts-
blandningar (FOLFOX) och kommer séledes
anvéndas i kombination med arfolitixorin om
de nér marknaden sésom t e x masitinib och
napabucasin.
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Arfolitixorin bedéms kunna n& marknadsande- Globocan 2018 och olika rapporter som ex- forskrivning av arfolitixorin bland alla Iadkeme-
Fé RVANTAD lar p& 50%, 42% och 31% i USA, Asien och EU5 empelvis CRC behandlingsalgoritmer frén delsbehandlade mCRC patienter (N=34 USA: 12
inom forsta linjens behandling av mCRC. GlobalData som baseras p& bdade primar st, EU5: 16 st, Asien: 6 st). Studien genomfordes
MAR K NADSAN D E L Epidemiologin (antalet mCRC-patienter och sekunddardata. 2018 av Deallus Consulting &t Isofol.
som behandlas med ldkemedel i T:.a-3:e lin- Arfolitixorins marknadsandel ar baserat pé
jen) ar baserat pd ett konsensus fran kolorektalcancerldkares uppskattade framtida

Det arliga antaletmCRC patienter som
behandlas med kemoterapi i
1:a till 3:ebehandlingslinjen

Arliga antaletmCRC
patienter som
behandlasi1:a linjen

cirka 65 000

mCRC patienter férutspas behandlas med
arfolitixorin enbarti 1:a linjens behandling

~ a Genomsnittlig
9 manader behandlingstid

Figur 2: Arfolitixorins forvantade marknadsandel i forsta till tredje linjens behandling samt marknadspotential i férsta linjen i USA, Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien, Storbri-
tannien samt Japan (7MM). Data frédn Globocan 2018, GlobalData Colorectal Cancer - Global Forecast 2015-2025 samt Deallus Primary Market research 2018.
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”STORT BEHOV ATT POTENTIERA
BEHANDLINGARNA”

Johan Haux klinik p& Skdvde sjukhus ar en av de kliniker som
deltar i ISO-005 studien.

“Patienterna som behandlas har spridd kolorektalcancer
varfér det inte var majligt att operera. Aven om antalet pa-
tienter som ingdr i 005-studien pd en klinik som var inte ar ett
statistiskt sékerstallande underlag, kunde jag andé se att ef-
fekten med arfolitixorin var god pd& de som fick lakemedlet
och biverkningsprofilen verkade vara som vid leukovorin (fo-
linsyra), och inte mer uttalad. | studien ersatte arfolitixorin just
leukovorin som ar standard idag att anvénda tillsammans
med 5-FU, och i tilldgg ofta andra cytostatika som oxaliplatin
och irinotekan.

Det blir mycket spdnnande att se vad fas Ill-studien
AGENT ger for resultat. Om det visar sig att effekten kan be-
kraftas, att arfolitixorin visar sig fungera och potentiera can-

cerbehandlingarna utan mer/andra ogynnsamma  biverk-
ningar, ar det ett mycket intressant lakemedel. For ménga av
de gastrointestinala cancerformerna ar 5-FU i kombination
med leukovorin med som grundstomme i behandlingarna,
och visar det sig att arfolitixorin ar battre skulle jag som onko-
log vilja gé vidare och géra prévningar ocksé pé& andra can-
cerformer ddér det ocksd dar stort behov att potentiera
anti-cancereffekterna. Det ar ett jattebehov, speciellt for de
patienter som inte kan botas idag.”

Johan Haux, MD, PhD Overlékare Skaraborgs sjukhus, onkolog
med inriktning pd& gastrointestinal cancer. Medlem GOF
(Gastrointestinal Onkologisk Férening) och ordférande i SSPAC
(Swedish Study group for Pancreatic cancer)



ORGANISATION OCH PARTNERS

ORGANISATION MED TVA FOKUS
= KLINISK UTVECKLING OCH KOMMERSIALISERING

Isofol har egna kompetenser inom bolagets tvé huvudomréden
- ledning av klinisk utveckling och kommersialisering. Etablerade partnersamarbeten
ar pé plats for Gvriga omréden.

Isofols organisation bestdr av medarbetare
med hdg kompetensnivd, samtliga har aka-
demiska examina, bl a inom medicin, farma-
ceutisk biovetenskap, analytisk kemi, farmaci,
fysikalisk kemi/yt- och kolloidkemi samt mo-
lekylarbiologi. Bolaget hade vid arsskiftet 11
heltidsanstallda, samtliga pé bolagets huvud-
kontor i Géteborg. Darutdver har bolaget ett
tiotal konsulter varav majoriteten 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), af-
farsutveckling, finans samt juridik.

Under 2018 har organisationen stdrkts ytterli-
gare med tvd personer: Jonathan Holmén
som Business Development Manager, men ar
aven projektledare for olika omréden vilket
bland annat inkluderar regulatoriska, prekli-
niska och kliniska projekt. Bolagets kommuni-
kation har starkts med Jenny Brinkeby som
arbetar med investerarrelationer och som
marknadskoordinator.

| borjan av 2019 starktes ledningsgruppen
med Roger Tell, M.D., Ph.D. som Chief Scienti-
fic Officer (CSO) och Senior Vice President

(SVP) for klinisk utveckling och med ansvar
for vetenskaplig forskning och teknisk verk-
samhet for Isofol.

Samtliga ledande befattningshavare och
medarbetare valde att delta i Isofols teck-
ningsoptionsprogram "2018” (serie 2018/2022
och serie 2018/2023).

Till stéd har Isofol internt fyra seniora rédgiva-
re samt ett exernt Advisory Board med nio
varldsledande kolorektalonkologer som stér
till bolagets forfogande i arbetet med den kli-
niska utvecklings och studieplanen. Forteck-
ning 6ver medlemmarna finns pd Isofols hem-
sida.

Styrelsen utsé@g under 2018 Robert Mar-
chesani som ré&dgivare inom varumdarkes-
och marknadsfrdgor samt global strategi
inom onkologi

Utdver den egna organisationen har bolaget
etablerat samarbete med ett antal partners
for att kunna féra arfolitixorin till marknaden.

Surgical Oncology Laboratory; SOL, (tidigare
kirurg-onkologiska laboratoriet) p& Ostra sjuk-
huset i Goteborg, bedriver forskning inom ki-
rurgi och onkologi. SOL har internationellt er-
kénd kunskap rérande forskning om folater,
sarskilt vad gdller folater och kolorektalcancer.
Isofols grundare, Professor Bengt Gustavsson,
ar ocksd grundare av SOL.

Strategiskt forsknings- och utvecklingspart-
nerskap och ndra samarbete. Merck & Cie ar
ett dotterbolag till Merck KGaA, Darmstadt,
Tyskland. Partnerskapet erbjuder ménga sy-
nergier 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 hallbart lakemedel (ar-
folitixorin)

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

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

Contract Research Organisation; ett féretag
som hjdlper till med det praktiska genomfor-
andet av kliniska studier, ndgonting som ar
alldeles nédvandigt for ett foretag av Isofols
storlek.

CRO kan tex. hjalpa till med statistiska
berakningar och analyser, de kan ha databa-
ser for studiedata, arbeta med prekliniska
studier, marka och distribuera studielékeme-
del samt vara foretagets forlangda arm dar
resurser och geografiskt avstdnd goér det
svart att arbeta direkt mot sjukhusen. Isofol
samarbetar bland annat med bdde interna-
tionella och lokala CROs sdsom Envigo, TFS,
IDDI, PCG, Precision Oncology, PK-Expert m fl.

AWA-patent i Sverige och Covington i USA.

Vinge Advokatbyrd i Goéteborg

FNCA, certified advisors, i Stockholm

B&H i USA och NDA Group i Europa
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VI HAR INVESTERAT FLERA
MILJONER SCHWEIZISKA FRANC
| FORSKNING OCH UTVECKLING
AV ARFOLITIXORIN?

Merck har under flera &rtionden byggt upp en omfattande
kunskap i folatkemi, en tillgéng som mojliggjorde vart samar-
bete. Vi har investerat flera miljoner schweiziska franc i forsk-
ning och utveckling av arfolitixorin, inklusive syntes, analys
och formulering av den aktiva farmaceutiska ingrediensen.
Utvecklingen av den komplexa aktiva farmaceutiska be-
stédndsdelen arfolitixorin i den erforderliga kvaliteten var en
stor utmaning och krdvde stora arbetsinsatser. Vart arbete
bar frukt och vi lyckades slutligen syntetisera en mycket ren
och stabil form av den kemiskt komplexa folatféreningen som
idag bar namnet arfolitixorin.

Var roll ar att fokusera pd produktionen av den aktiva farma-
ceutiska ingrediensen. Efter framgdngsrik produktion av de
forsta pilotsatserna och validering av analysmetoderna ar vi
redo att producera den aktiva farmaceutiska ingrediensen
arfolitixorin i kommersiell skala. Vidare utfor vi analytiskt ar-
bete infor lansering av l[dkemedelsprodukten. Vi stéder ocksé
genom att forbereda den nédvandiga dokumentationen for
halsové@rdsmyndigheterna (t ex kemi, tillverkning och kontrol-

ler (CMC) av regelverksdokumentationen) i den pdgdende
kliniska registreringsstudien.

Vi p& Merck & Cie kommer att satsa kontinuerligt p& utveck-
lingen av arfolitixorin, ett koncept som stér pd en solid veten-
skaplig grund och dar den aktiva farmaceutiska ingrediensen
har ett starkt patentskydd.

Merck har en ledande global roll som tillverkare av hdgkvali-
tativa folater for farmaceutiska och naringstillskotts-applika-
tioner. Den aktiva ingrediensen arfolitixorin spelar har en vik-
tig roll.

Vi ser ett starkt medicinskt behov av nya molekyler fér
forbattrad behandling av kolorektalcancer. P& grund av sina
specifika produktegenskaper ar arfolitixorin i kombination
med 5-fluorouracil (5-FU) den perfekta kandidaten for den
specifika och starka funktionen vid férhindrande av celldel-
ning och tumortillvéxt. Mot denna vetenskapliga bakgrund
och baserat pd patentsituationen kan en betydande ekono-
misk potential harledas om den kliniska effekten av arfolitixo-
rin kan bekraftas i fas Il AGENT-studien.

I var forsaljningsprognosplanering klassificeras arfolitixo-
rin som en produkt som i framtiden kan ge ett betydande fi-
nansiellt bidrag till vér verksamhet inom folater.



ISOFOLS AKTIE

ISOFOLS AKTIE HAR EN STOR POTENTIAL

Isofol har fullt fokus pd utveckling och kommersialiersing av Idkemedelskandidaten
arfolitixorin och bedémer att bolagets aktie har en stor potential till vardetillvaxt,
forutsatt att pdgdende registreringsstudie ndr uppsatta mal.

Etablerad Langt Storskalig tillverkning

verkningsmekanism Patentskydd pa plats

Isofol har sedan I&ngt tid
ett néra samarbete med

Miljardmarknad med Lakemedel med etable- Isofol har ett globalt,

stort medicinskt behov
och samtidigt I&g kon-
kurrens.

Lds mer om marknaden
pé sidan 20

rad verkningsmekanism
och 1&g etableringstros-
kel.

Lds mer om arfolitixorin
pa sidan 8

exklusivt leverans- och
licensavtal for anvand-
ning av arfolitixorin vid
cancerbehandling.

Lds mer om patent-
situationen pé sidan 11

Merck & Cie och Recip-
harm for lakemedelstill-
verkningen.

Lds mer om samarbetet
pé sidan 25
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ISOFOLS AKTIE

AKTIEN

Isofol Medical AB (publ) aktie @r noterad p& Nasdaq First North Premier, under kortnamnet ISO-
FOL, dar den varit noterad sedan den 4 april 2017.

Aktiekapitalet i Isofol Medical AB (pulb) uppgick per den 31 december 2018 till 981 449 SEK, for-
delat p& 32 054 802 aktier med ett kvotvarde om 0,0306 SEK. Alla aktier medfér en rost. Antalet
aktiedigare uppgick per den 31 december 2018 till 4 029 stycken.

Ett incitamentsprogram med tecknings- och personaloptioner i bolaget initierat 2012 med en
|6ptid till januari 2018 avslutades under d&ret. Bolagets VD, styrelseledaméter och anstallda teck-
nade totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie motsvarande totalt 7 655 136 SEK.

Den 31 december 2018 var boérskursen 23,90 SEK per aktie senast betalt, vilket innebd&r en upp-
gé&ng med 9 procent jamfort med sténgningskursen den 31 december 2017. OMX Stockholm
Pharmaceuticals & Biotechnology Pl-index steg under samma tidsperiod med 28.5 procent.

Vid utgdngen av 2018 uppgick Isofols borsvarde till 766 MSEK baserat pd senaste betalkurs.
Den hogsta stéingningskursen under perioden var 31,9 SEK och noterades den 14 september och
den lagsta noteringen under perioden var 21,3 SEK. Under januari till mars 2019 har aktiekursen
okat och har som hogst betalats med 26 SEK och som lagst med 22,5 SEK. Vid utg@ngen av mars
2018 var aktiekursen 25,6 SEK.

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

Isofol ar ett biotechbolag och ndgon aktieutdelning ar inte planerad fér 2018 eller de kommmande
&ren. | framtiden nar Koncernens resultat och finansiella stalining sé medger, kan aktieutdelning
bli aktuell.

Anders Rabbe, CEO
Gustaf Albert, CFO

Pareto Securities, Peter Ostling

Redeye, Arvid Necander

Den Norske Bank, Equity Researc

Carnegie Investment Bank AB, Ulrik Trattner (2019)
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TIO STORSTA AGARNA PER DEN 31 DECEMBER 2018

Kdlla: Pareto/ Holdings

Agare Antal aktier  Aktiekapital/réster
Biofol AB 3454 81 10,78%
Handelsbanken Fonder 2 882 414 8,99%
Peak Partners 1377 803 4,30%
Swedbank Robur Fonder 1034 483 3,23%
Danica Pension 852 799 2,66%
Urus AB 800 000 2,50%
Rhenman Partners Asset Management AB 788 815 2,46%
Svenska Handelsbanken AB for PB 768 019 2,40%
Recipharm Venture Fund AB 696 500 217%
Jan-Eric Osterlund 640 000 2,03%
Tio stérsta dgarna 13 295 644 41,52%
Ovriga agare 18 759 158 58,48%
Totalt 32 054 802 100%
KURSUTVECKLING 2018
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ALLA DELAR

SKA VARA PA PLATS

Styrelsens roll ar tydlig i ett I6kemedelsbolag som befinner sig i en registreringsstudie,
det sista steget for att kunna & var Idkemedelskandidat arfolitixorin godkand. Det ar
att se till att minska riskerna och tillse att bolaget har alla delar pé plats.

For att sakra styrelsens kompetens och arbe-
te utdkades antalet styrelseledamoter i hos-
tas. Vi starkte darmed var kompetens inom
kommersialisering genom Paula Boultbee
och Magnus Bjérsne samt senior kompetens
inom lakemedelsutveckling genom Anders
Vedin.

En risk med stor p&verkan ar givetvis ut-
sikterna att studien lyckas, dvs att de effekt-
matt som ar uppsatta nds. Jag vagar pdstd
att férutsattningarna ér goda med en lake-
medelssubstans vars effekt redan ar kand
och vida anvénd. Det unika &r samtidigt att
arfolitixorin ar ett nytt lakemedel satillvida att

det ar den verksamma substansen som ad-
ministreras och dédrmed kommer till godo hos
fler patienter.

Med alla delar pé& plats menar jag forut-
om den kliniska studiens uppléigg och ge-
nomférande dven att bolaget stér redo for
ndsta steg vid ett godkdnnande. Bolagets
kompetens mdaste vara mer komplett jamfort
med det tidigare startup-stadiet och hygien-
faktorn beredskap for fullskalig lI&kemedels-
produktion vara pé& plats. Kommersialise-
ringsarbetet méste ocksd bereda marken for
att ge arfolitixorin ratt attraktion. Jag kanner
mig trygg i att vi har kontroll p& samtliga

ndmnda delar.

Styrelsen svarar som bekant mot aktied-
garna. For att dka tillgangligheten for institu-
tionella investerare tittar vi ocksd p& mojlig-
heten att flytta aktiens notering till Nasdaq
Stockholms huvudlista. Ett bredare investe-
rarkollektiv ger rimligen ocksé& en rattvisare
aktievardering. Vi har nu ocksd via ett be-
myndigande i december beredskapen att
kunna ta in ytterligare kapital och darmed
kunna skapa ytterligare finansiering.

2

Jag végar pdstd att férutsatt-
ningarna ar goda med en léke-
medelssubstans vars effekt
redan @r kdnd och vida anvénd.

[SOFOL | Arsredovisning

UIf Jungnelius, MD
Styrelsens ordférande
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Styrelsen och verkstallande direktéren for
Isofol Medical AB (publ), organisationsnum-
mer 556759-8064, f&r harmed avge &rsredo-
visning och koncernredovisning for verksam-
hetsaret 2018.

Koncernen bestédr av moderbolaget Isofol
Medical AB (publ) med sate i Géteborg och
dotterbolaget Isofol Medical Incentive AB.
Verksamheten bedrivs i moderbolaget med-
an dotterbolaget endast administrerar kon-
cernens incitamentsprogram. Beskrivning-
arna i forvaltningsberdttelsen avser darfor
s@val koncern som moderbolag sévida inte
annat anges sarskilt.

Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechbo-
lag som utvecklar cancerlakemedlet arfolitix-
orin. Arfolitixorin ar en lakemedelskandidat
som Isofol utvecklar frémst for behandling av
kolorektalcancer (CRC), den tredje vanligaste
cancerformen, ddr ett stort behov av effek-
tivare lakemedel finns. Isofol utvecklar dven
arfolitixorin fér s@ kallad raddningsbehand-
ling efter hogdosbehandling med cellgiftet
metotrexat vid osteosarkom (bencancer).
Arfolitixorin kan @ven utvecklas fér behand-

ling av cancer i bukspottskorteln, bréstcancer,
magsdckscancer, huvud- och halscancer.

Vid behandling av kolorektalcancer ges
arfolitixorin i kombination med cytostatika,
5-FU (5-fluorouracil) for att f& en okad tu-
morkrympning och foérlanga livet for cancer-
patienten. Arfolitixorin bestér av den aktiva
substansen MTHF ([6R] -5,10-metylentetrahy-
drofolat).

Idag anvands de folatbaserade pro-
drogerna leukovorin (LV)och levoleukovorin
(LLV) i kombination med 5-FU vid behand-
ling av kolorektalcancer, upp till tre fjarde-
delar av CRC patienterna saknar formdgan
att omvandla LV/LLV till den aktiva substan-
sen MTHF. Isofol avser att ersatta leukovo-
rin och levoleukovorin med arfolitixorin med
den primdra mdlsattningen att foérbattra
behandlingen for fler an 370 000 kolorektal-
cancerpatienter i USA, Europa och Japan. Till
skillnad frén leukovorin och levoleukovorin
som mdste omvandlas till MTHF i kroppen for
att bli verksamt vid cancerbehandling bestér
arfolitixorin av den aktiva substansen MTHF
och ingen omvandling krdvs. Arfolitixorin har
darfor potentialen att dstadkomma en kraft-
fullare antitumoral effekt for alla patienter i

2018 2017 2016 2015 2014

IFRS IFRS IFRS IFRS (ej IFRS)
Nettoomsattning, (tkr) - 227 508 187 -
Rorelseresultat, (tkr) -89 849 -72 587 -64 949 -40 688 -31857
Resultat efter finansiella
poster (tkr) -83125 -72 035 -64 951 -40 689 -31834
Balansomslutning (tkr) 288 552 361276 22 890 9777 8538
Soliditet (%) 92% 95% 24% 14% 53%
Medelantal anstallda 10 10 6 6 3
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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 patentskyd-
dade tillverkningsprocessen av MTHF/ arfo-
litixorin.

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

De kommer i huvudsak att genomforas i
USA och Europa.

Isofol har gjort stora vetenskapliga, kliniska
och regulatoriska framsteg under det gang-
na daret. P& det gastrointestinala (Gl) cancer-
symposiet i San Francisco i januari, anordnat
av American Society of Clinical Oncology
(ASCO), publicerades en vetenskaplig sam-
manfattning om arfolitixorins positiva effekt
vid behandling av metastaserad kolorek-
talcancer (MCRC). Sammanfattningen drog
slutsatsen att “eftersom arfolitixorin inte har
ndgot behov av metabolisk aktivering s& ar
det en battre kandidat &n de nu anvanda 18-
kemedlen leukovorin och levoleukovorin vid
5-FU-baserade cellgiftsbehandlingar mCRC.”
Vidare konstaterades att resultaten hittills
frén genomford klinisk dokumentation av ar-
folitixorin beddms vara lovande, béde avse-
ende sdkerhet och effektivitet.

Isofol fick under d&ret dven positiv &ter-
koppling vid samré&d med Europeiska lakeme-
delsmyndigheten (EMA) angé&ende bolagets
|dkemedelskandidat arfolitixorin avsedd for

behandling av avancerad kolorektalcancer.
Darmed har bolaget uppndtt en enighet med
b&de EMA och FDA (US Food and Drug Ad-
ministration) om de viktigaste parametrarna
i utformningen och genomférande av den
registreringsgrundande fas Il AGENT-studien
(ISO-CC-007). Studien, som inkluderar pa-
tienter for behandling i forsta linjens (initial)
metastaserad kolorektalcancer (mCRC), be-
déms av myndigheterna FDA och EMA kunna
ligga till grund for marknadsgodkédnnandena
MAA (Marketing Authorization Application)
och New Drug Application (NDA) for arfolitix-
orin i Europa och USA respektive.

Isofols pdgdende fas I/l studie 1SO-
CC-005 ar en klinisk tolerans- och dosvals-
studie med primart syfte att faststdlla dos
av Isofols |akemedelskandidat arfolitixorin
infor den kommande registreringsstudien
AGENT. Isofol hade sedan tidigare genom-
fort flera kliniska studier med arfolitixorin
och sammantaget hade i mars 2018 drygt 115
patienter och friska frivilliga férsdkspersoner,
fatt behandling med arfolitixorin i olika doser
(10-500 mg/m2). Baserat p& dessa studieda-
ta faststalldes i dosen 120mg/m2 for det fort-
satta studieprogrammet med arfolitixorin.

P& arets American Society of Clinical Onco-
logy kongress (ASCO) presenterades resultat
frédn en retrospektiv studie p& patienter som
behandlats med cancerldkemedlen 5-FU och
leukovorin (LV) for mCRC. Studien visar ett
tydligt samband mellan behandlingsresultat,
matt som progressionsfri dverlevnad (PFS)
och uttrycksnivéer av gener som styr folat-
metabolism och darmed omvandling av LV till
den aktiva substansen, metylentetrahydro-
folat (MTHF). Patienter med hogt genuttryck
for ABCC3 visade p& en genomsnittlig PFS pé&
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10,1 ménader jamfort med 6,5 ménader for
patienter med medel eller ladgt genuttryck.
Isofols  lakemedelskandidat,  arfolitixorin,
innehdller den aktiva substansen MTHF och
ar inte beroende av omvandling i kroppen for
att utdka sin effekt. Detta skapar forutsatt-
ningar foér att alla patienter, oavsett nivéer av
genuttryck for ABCC3, kan f& maximal effekt
av cancerbehandlingen med 5-FU i kombina-
tion med leukovorin. Resultaten frén studien
pekade p& en mojlig forbattringspotential for
CRC patienter med arfolitixorin, vilket Isofol
nu utvarderar i den registreringsgrundande
fas Il AGENT-studien (ISO-CC-007). Studien
initierades under hdsten 2018 och de forsta
patienterna boérjade rekryteras till studien un-
der december ménad 2018.

Isofol ansdkte i mars 2018 om en s.k.
sarskild protokollbeddmning (SPA) med Uni-
ted States Food and Drug Administration
(FDA). SPA-processen syftade till att faststal-
la de specifika ma&l som skall uppnds for att
AGENT-studien med arfolitixorin skall kun-
na betraktas som registreringsgrundande
samt att sdkerstalla att studieprotokollet for
AGENT-studien foljer FDAs riktlinjer for en
registreringsgrundande studie. Under daret
genomférdes ett flertal diskussioner med
FDA och lIsofol uppnddde en samsyn med
FDA kring de viktigaste parametrarna for ett
SPA-godkdannande. Den 15 november med-
delade Isofol att man avslutat SPA processen
med FDA. Med stod frén FDA initierades sam-
tidigt starten av den registreringsgrundande
AGENT-studien utan ett SPA avtal men under
bolagets U.S. IND (Investigational New Drug).
AGENT-studien pé&gér fér ndarvarande pé
sjukhus i USA, Kanada och Europa och berdk-
nas kunna slutféras under 2021.

Under fjarde kvartalet rekryterades Dr Roger

Tell till Chief Scientific Officer (CSO) och Seni-
or Vice President of clinical development | bo-
laget. Roger har drygt tio érs erfarenhet som
klinisk onkolog och har haft rddgivande och
ledande befattningar hos Eli Lilly, AstraZene-
ca, Merck, Servier och Aprea Therapeutics.
Roger tilltradde sin tjanst pd Isofol i februari
2019.

Vidare utsdgs under hdsten Robert Mar-
chesani som r&dgivare till bolagets styrelse.
Robert Marchesani har narmare 30 ars er-
farenhet inom Life Science, dar han lett olika
affarsverksamheter, inom séval produktut-
veckling som global varumarkesstrategi och
marknadsféring med sarskilt fokus p& onkologi.

Det incitamentsprogram med tecknings- och
personaloptioner i Isofol Medical AB (publ),
som initierades 2012 med en I16ptid till januari
2018, avslutades i januari 2018. Bolagets VD,
styrelseledamoter och anstdllda tecknade
totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie mot-
svarande totalt 7 655 136 SEK.

Under januari ménad presenterades positiva
resultat frdn den p&gdende fas I/lla-studien
ISO-CC-005 hos patienter med metastase-
rande kolorektalcancer (mnCRC) som behand-
lats med arfolitixorin. Data som presenterades
visade att 47 % av patienterna, (9 av 19 pa-
tienter) visade tidig tumorkrympning (minsk-
ning stérre &n 20 % av tumorstorlek frén
baslinjen) efter endast 8 veckors behandling i
forsta linjen . Vidare uppvisades klinisk nytta
i 89 % av patienterna (17av 19 patienter), dvs
en minskning stérre an 20 % av tumorstorlek
fradn baslinjen eller stabil sjukdom, dvs ingen
tumortillvaxt.

Vid extra bolagsstdmma den 17 december
2018 beslutade aktiedgarna att inféra ett inci-
tamentsprogram riktat till samtliga anstallda i
bolaget samt framtida nyckelpersoner. Teck-
ningsoptionsprogram 2018 - serie 2018/2022
och serie 2018/2023 - omfattar maximalt 1461
698 stycken teckningsoptioner och program-
met ar utformat sé& att teckningsoptionerna
skall éverlétas till marknadsvarde enligt en
Black & Scholes berdkning utférd av Grant
Thornton Sweden AB. Samtliga medarbetare
deltog och tecknade totalt 1 260 136 stycken
teckningsoptioner, vilket inbringade 1482 674
SEK i optionspremier, dar ledande befatt-
ningshavare (5 st) erlade 207 000 kr per per-
son foér teckningsoptionerna.

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

Aktiekapitalet i Isofol Medical AB (publ) upp-
gdr till 981 tkr. Isofol Medicals aktier ar upp-
tagna till handel p& Nasdaq First North Pre-
mier. Det totala antalet aktier och roster i
bolaget per den 31 december 2018 uppgdr till
32 054 802. Samtliga aktier ar stamaktier och
har lika ratt till bolagets vinst och varje aktie
berattigar till en rost pd drsstamman. Vid ars-
stamman far varje rostberattigad rosta for
det fulla antalet adgda eller foretradda aktier
utan begransning i rostetalet.

Vid utg&ngen av 2018 hade bolaget 4 029
(3 804) aktiedigare och de tio storsta aktied-
garna agde 41,52 procent av de utestdende
aktierna och évriga égare 58,48 procent. Per

den 31 december 2018 fanns det en aktiedga-
re med aktier som representerade mer an 10
procent eller mer av antalet aktier och réster
i bolaget, Biofol AB 10,78 procent.

Omséattningen var under 2018 0 tkr (277). Bo-
laget forvantas inte ha ndgra intékter forran
bolagets [ékemedel har lanserats p&d markna-
den eller att det ingdtts ett licensieringsavtal.

Under dret 6kade 6vriga externa kostna-
der till 72 116 tkr (61 210). Okningen &r huvud-
sakligen hanforlig till kostnader fér genom-
forande av p&gdende kliniska studier, Isofols
fas I/Il studie ISO-CRC-005, kostnader for for-
beredelser infor initieringen och av den pla-
nerad registreringsgrundande studie, Isofols
ISO-CRC-007, och kostnader fér den avsluta-
de SPA-processen. Kostnaderna for studierna
ar i linje med bolagets plan.

Personalkostnaderna i koncernen upp-
gick till 17 576 tkr (11 587). Okningen &r hanfor-
lig till ett 6kat antal anstallda.

Resultat efter finansiella poster uppgick
till -83 125 tkr (-72 035). Koncernen har ingen
skattekostnad dé& den ej uppvisat négon vinst
under perioden.

Per den 31 december 2018 uppgick likvida
medel till 272 897 tkr (357 331). Under daret ge-
nomférdes emissioner vilka tillforde koncer-
nen 5100 tkr (400 235). Bolaget har inga lan.
Den likviditet som bolaget har tillforts frédn
agarna har placerats i en kortrantefond, vil-
ken kan likstallas med likvida medel. Kortrén-
tefonden har under &tet givit en avkastning
motsvarande -536 tkr (558).

Kassaflodet fradn den I6pande verksamheten
uppgick under dret till -92 458 tkr (-61 943),

ISOFOL | Arsredovisning 2018
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vilket huvudsakligen férklaras av 6kade kost-
nader for bolagets kliniska aktiviteter och
forberedelser for start av den planerade re-
gistreringsgrundande studien, inkluderande
forskott till leverantérer och kostnader for
den avslutade SPA processen. Kassafldodet
frédn investeringsverksamheten uppgick till
0 tkr (-75), vilket ar hanforligt till investeringar
i materiella anldggningstillgéngar. Kassaflo-
det fr&n finansieringsverksamheten uppgick
till 5 100 tkr (400 235), vilket ar hanforligt
till emissioner. Arets kassafléde uppgick till
-87 358 tkr (338 217).

Vid &rets utg@ng uppgick antalet anstallda i
koncernen till 11 (10). Medelantalet anstallda
uppagick till 10 (9).

Personalen har en mycket hoég utbild-
ningsnivé sédsom doktorsexamen eller annan
universitets- eller hdgskoleutbildning p& ma-
gisternivd. Av féretagets anstdllda var vid
&rets utgdng 62 % kvinnor och 38 % man.

Isofols huvudsakliga verksamhet ar forskning
och utveckling av ett Iakemedel, arfolitixorin,
vilket a@r en verksamhet som @r béde riskfylld
och kapitalkrévande. Verksamheten ar foren-
ad med risker som kan ha vésentligt negativ
inverkan pd& koncernens verksamhet, finan-
siella stallning och resultat.

Isofols huvudsakliga risker ar att:

» Koncernen annu inte lanserat négon lake-
medelsprodukt p&d marknaden. N&gon for-
sdljining av ldkemedel har darfor inte p&bor-
jats varfor Isofols verksamhet hittills inte har
genererat n&gra forsdljningsintakter. Arfoli-
tixorin ar for ndrvarande Koncernens enda
|dkemedelskandidat.

» Det finns en risk att de planerade studierna
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inte kommer att indikera tillracklig sGkerhet
och effektivitet for att erforderliga myndig-
hetstillst&énd ska kunna erhdéllas eller for att
Koncernen ska kunna utlicensiera, etablera
partnerskap eller sdlja sin eventuella pro-
dukt

For det fall Isofol inte erhéller erforderli-
ga produktgodkannanden eller for det fall
framtida eventuella godkdnnanden dter-
kallas eller begransas skulle det kunna
medféra vasentliga negativa effekter pd
Isofols verksambhet, finansiella stallning och
resultat.

Merck d&ger vasentliga rattigheter och
patent till Arfolitixorin. Isofol har tillerkants
en exklusiv varldsomfattande licens att
nyttja, utveckla och kommersialisera Arfo-
litixorin foér behandling av cancer. For det
fall Isofol inte uppfyller sina &taganden
i avtalet med Merck finns det en risk att
Merck sager upp avtalet och licensen, vilket
skulle f& en vasentlig negativ inverkan pé
koncernens verksamhet och dess forméga
att utveckla och kommersialisera sitt l1ake-
medel.

Isofol &r beroende av ett antal nyckelperso-
ner for den fortsatta utvecklingen av kon-
cernens verksamhet och prekliniska och kili-
niska projekt. Det finns emellertid en risk att
nédgon eller ndgra av koncernens anstallda
avslutar sin anstdlining 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 verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

Det kommer konkurrerande lakemedel
som tar marknadsandelar eller uppkom-
mer konkurrerande forskningsprojekt som
uppndr battre effekt och né&r marknaden

snabbare och dé& kan det framtida vardet
av lakemedlet bli lagre an forvantat.

fas Il registreringsstudien genomférs i an-
nan valuta &n svenska kronor dar USD och
EUR ar de viktigaste valutorna, vilket inne-
bdr att det finns en valutarisk for verksam-
heten. En del av bolagets likvida medel hélls
i USD och EUR for den kommande regist-
reringsstudien. Finanspolicyn uppdateras
minst en géng per &r.

F&r mer information om risker och riskhante-
ring se not 17.

Isofol Medical AB har regelbundna genom-
gdngar tillsammans med mdklare och for-
sakringsrédgivare vilket sdkerstdller att
verksamheten och ansvarsomrdadet ar ratt
forsakrade.

Isofol Medicals verksamhet medfér inga sar-
skilda miljorisker och kréver inte ndgra sar-
skilda miljorelaterade tillstdnd eller beslut frén
muyndigheter. Isofol Medical bedémer att bo-
laget bedriver sin verksamhet i enlighet med
tilldmpliga halso- och sdkerhetsregler och
erbjuder sina anstdllda en sdker och sund ar-
betsmiljo. Bolagets malsattning ar att bidra till
en hdéllbar utveckling och arbetar aktivt med
att forbattra och minimera miljépdaverkan sé
|&ngt det ar mojligt och ekonomiskt rimligt.

Bolagets styrelse bestér av sju ordinarie le-
daméter, inklusive ordféranden, som valts av
&rssttmman 2018 och extra bolagsstémma
under 2018 for tiden intill slutet av &rsstém-
man 2019. Styrelsens overgripande uppgift
ar att for dgarnas rakning férvalta bolagets
angelégenheter och att ansvara fér bolagets

organisation. Dessa uppgifter omfattar bland
annat att faststdlla mél och strategier, saker-
stalla rutiner och system for utvardering av
faststallda mal, fortldpande utvardera bola-
gets resultat och finansiella stallning samt att
utvardera den operativa ledningen av verk-
samheten. Under 2018 har styrelsen sam-
mantratt 12 génger.

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning
som revideras drligen och faststalls p& det
konstituerande styrelsemotet varje ar. Ar-
betsordningen reglerar bland annat fordel-
ningen av arbete mellan styrelsen och verk-
stallande direktéren, mellan styrelsen och de
utskott som styrelsen vdaljer att inrdgtta samt
den styrelsepraxis som skall gdlla for det
kommande dret.

Isofol Medical skall erbjuda marknadsmassi-
ga ersdattningsnivéer och anstallningsvillkor
som mojliggdr att kunna rekrytera och be-
hélla ledande befattningshavare med hog
kompetens och kapacitet for att né de for
verksamheten uppstallda maélen. Nedan be-
skrivs hur principerna for erséttning och an-
dra anstaliningsvillkor har tilldmpats under
2018 for ledande befattningshavare i Isofol
Medical AB (publ).

Ersattningen till den verkstdallande direk-
téren och ledande befattningshavare fér ut-
goras av fast grundlén, rorlig ersattning, pen-
sionsféormaner, av bolagsstémman beslutade
aktierelaterade incitamentsprogram samt
ovriga formdéner. Med ledande befattnings-
havare avses verkstdllande direktdren och
for ndrvarande ytterligare 4 personer (CFO,
CMO, CCO och SCO). Sammansdattning och
storlek av denna grupp kan foéréndras éver
tiden till foljd av verksamhetens utveckling.

Rorlig ersattning avser en fast andel av
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grundlénen, andelen faststalls érligen av sty-
relsen. Fordelningen mellan grundlén och ror-
lig ersattning skall sté& i proportion till befatt-
ningshavarens ansvar och befogenheter.
Utfallet av rorlig ersattning @r beroende av
individens uppfyllelse av pé& forhand faststall-
da mal, utformade for att frémja bolagets
|&ngsiktiga vardeskapande. Mdlen ar hanfor-
liga till verksamhetens operativa och finan-
siella utveckling. Ersattningsnivéerna skall
vara marknadsmassiga.

Bolaget hade vid drsskiftet inget utestd-
ende incitamentsprogram. For information
om av extra bolagsstdmma 17 december 2018
beslut om att inféra ett nytt incitamentspro-
gram, Optionsprogram 2018, se not 23 .

For mer information om intern kontroll han-
visas till bolagsstyrningsrapporten fér 2018,
vilken ar en del av denna &rsredovisning, se
sidan 34.

Koncernens moderbolag ar Isofol Medical AB
(publ). Moderféretagets verksamhet dverens-
stémmer i allt vasentligt med koncernens dé
all verksamhet bedrivs i moderbolaget férut-
om administration av incitamentsprogram.
Arets resultat och den finansiella stallningen
fér moderforetaget dverensstammer i allt va-
sentligt med motsvarande poster fér koncer-
nen varfér kommentarer for koncernen i hoég
utstrackning galler aven fér moderfoéretaget.

Isofol arbetar intensivt med att genomféra
den registreringsgrundande AGENT-studien
for arfolitixorin (ISO-CC-007). Studien kom-
mer att inkludera minst 440 patienter, som
genomgdr forsta linjens behandling av kolo-
rektalcancer (CRC).

Patientrekrytering kommer genomfoér-
as vid ett 80-tal kliniker runtom i Europa och
USA, och huvudresultaten frén studien be-
déms vara tillgéngliga under 2020. Isofols
mal med studien ar att visa att arfolitixorin
vasentligt 6kar den kliniska nyttan for patien-
ter med spridd kolorektalcancer och detta
med bibehdllen sdkerhetsprofil.

Foérutsattningarna for att genomféra re-
gistreringsstudien och anséka om marknads-
godkannande ar goda och projektet bedéms
betinga ett vasentligt marknadsvéarde i dags-
laget.

Bolaget har inga intékter och ar déarmed
fram till att arfolitixorin boérjar generera
intdkter beroende av extern finansiering for
att sékerstalla fortsatt drift.

Framtidsutsikterna for Isofol ar darmed
goda.

Till &drsstammans férfogande finns foljande
belopp i kronor:

Overkursfond 617 897 371
Balanserat resultat -270 363 393
Arets resultat -83 507174
Summa 264 026 804

Styrelsen foreslar att till forfogande stéende
vinstmedel disponeras enligt foljande:

Overfores i ny rakning 264 026 804
Summa 264 026 804

Vad betraffar féretagets resultat och stallning
i ovrigt, hanvisas till efterféljande finansiella
rapporter med tillhérande bokslutskommen-
tarer.

Enligt styrelsens utdelningspolicy ldmnas ing-
en utdelning forrén bolagets finansiella stall-
ning till&ter.

ISOFOL | Arsredovisning 2018
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INLEDNING

Isofol Medical AB (publ) ar ett svenskt publikt
aktiebolag med sate i Géteborg, Sverige, vars
aktier ar noterade pd Nasdaq First North Pre-
mier. Styrelsen for Isofol Medical AB (publ),
org.nr 556759-8064 (*Bolaget”) I&mnar har
2018 ars bolagsstyrningsrapport och den har
upprattats i enlighet med &rsredovisningsla-
gen ("ARL”) och Svensk kod for bolagsstyr-
ning ("Koden”; se Kollegiet for svensk bolags-
styrnings hemsida www.bolagsstyrning.se).
Rapporten ar granskad av bolagets revisorer
och revisorernas yttrande ingdr i revisionsbe-
rattelsen pd sidan 68-69.

Bolaget foljer Nasdaq First Norths regel-
verk for emittenter och tillémpar sedan 1 juli
2017 Svensk kod for bolagsstyrning. Koden
finns att ta del av pé kollegiet for Svensk Bo-
lagstyrnings webbplats, www.bolagsstyrning.
se.

Bolaget behover inte félja alla regler i Ko-
den dd& Koden i sig sjalv medger mojlighet till
avvikelse frén reglerna, under forutsattning
att sddan eventuell avvikelse och den valda
alternativa 16sningen beskrivs och orsakerna
harfor forklaras i bolagsstyrningsrapporten
(enligt den sé& kallade *folj eller forklaraprin-
cipen™).

AVVIKELSER FRAN KODEN

Isofol har valt att géra 1 avvikelse frédn koden,
vilka anses vara rimliga och motiverade med
tanke p& Bolagets storlek och verksamhet.
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» Ersattningsutskottet bestér férutom av Bo-
lagets ordférande Ulf Jungnelius av leda-
moterna Jonas Pedersén och Bengt Gus-
tafsson. Bengt Gustafsson ar inte
oberoende i forhéllande till Bolaget och er-
sattningsutskottet uppfyller alltsé inte Ko-
dens krav avseende ledamoternas obero-
ende.

Betraffande ersattningsutskottet har Bola-
gets huvuddagare valts att ingd dé& denna per-
son beddmts inneha historik om Bolaget och
vasentlig kompetens for att pd ett effektivt
satt fullgdra ersattningsutskottets uppgifter.

ISOFOL BOLAGSSTYRNINGSMODELL

Bilden till hoger illustrerar Isofols bolagsstyr-
ningsmodell och vem som utser de centrala
organ. Syftet ar att skapa en tydlig fordelning
av roller och ansvar mellan &agare, styrelse
och bolagsledning dar organen utévar sitt
inflytande och kontroll i forhallande till var-
andra. Aktiedigarna utser bolagets valbered-
ning, styrelse och revisorer vid den ordinarie-
bolagsstémman (&rsstdmman).

Aktiedgarna

Bolagsstdmma

Valberedning

Styrelse

Ersattningsutskott

Verkstallande
Direktor

Ledningsgrupp

Externa revisorer

Kliniskt- och regulatoriskt
utskott
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* Aktiebolagslag

* Bokféringslag

+ Arsredovisningslag

* Internationella standarder for redovisning
och finansiell rapportering (IFRS)

* Nasdaq First North regelverk och informa-
tions reglerna i Nasdag Stockholms
regelverk for emittenter

* Svensk kod for bolagsstyrning

* Bolagsordningen

* Styrelsens arbetsordning

* Instruktion for verkstallande direktdren
* Instruktion om finansiell rapportering

* Finanspolicy

* Insiderpolicy

* Informationspolicy

* Riskhanteringspolicy

» Ekonomi handbok

* Personalhandbok

Aktiedgarnas inflytande utdvas framst ge-
nom att résta p& Arsstdmman och genom
att de tre storsta dgarna eller édgargrupper-
na har ratt att utse ledaméter till bolagets
valberedning. Alla aktiedgare har ocksd ratt
att, till valberedningen, foresld nya styrelsele-
daméter. Detta skall dock ske i god tid innan
stdmman sé att valberedningen far maojlighet
att gora relevanta utvarderingar av de fore-
slagna kandidaterna.

Det finns idag inga begrdansningar nar
det gdller 6verldtbarheten av Isofols aktier
pd grund av juridiska restriktioner eller be-
stdmmelser i bolagsordningen. Savitt Isofol

Medical AB (publ) vet har inga avtal traffats
mellan négra aktiedgare vilka skulle kunna
begrénsa éverlé&tbarheten av aktierna. Biofol
AB ar den enda aktiedigaren som dger mer
an 10 procent av Bolagets aktier, genom sitt
innehav av 10,78 procent per den 31 decem-
ber 2018.

Inga 6vertradelser av Nasdagq First North
Premiers regelverk eller av god sed pé&
aktiemarknaden enligt beslut av bérsens
disciplinndmnd eller Aktiemarknadsnéamn-
den har konstaterats under rékenskapsaret.

Den 31 december 2018 uppgick totalt antal
aktier till 32.054.802 aktier med ett kvotvarde
pé& 0,031 SEK. Varje aktie ar forenad med en
rost och varje réstberattigad far rosta for sitt
fulla antal aktier. Varje aktie berattigar till
lika stor andel av Bolagets utdelningsbara
vinstmedel.

Ytterligare information om Isofols aktied-
garstruktur, aktien, etc presenteras pd sidan
28

Bolagets hogsta beslutande organ ar bo-
lagsstétmman och vid bolagsstémman kan
aktiedgarna utdva sitt inflytande i Bolaget.
Aktieéigare som vill delta p& bolagsstamma,
personligen eller via ombud, ska vara upp-
tagna i den av Euroclear Sweden AB foérda
aktieboken fem vardagar fére bolagsstam-
man samt géra en anmalan till Bolaget enligt
kallelse. Kallelse till bolagsstdmma sker ge-
nom annonsering samt via Bolagets hemsi-
da (www.isofolmedical.com). Arsstdimma ska
héllas inom sex md&nader frén rakenskapsar-
ets utgdng. Vid bolagsstdmma berdattigar en
aktie en rost. Vid bolagsstémman far varje
rostberdttigad rosta for det fulla antalet inne-

havda och foretradda aktier utan begrdns-
ning i rostratten.

Bolagsstdmman beslutar om férandring-
ar i bolagsordningen, valjer ordférande, sty-
relse och revisorer, faststaller rakenskaperna
beslutar om eventuell utdelning och andra
dispositioner av resultatet samt ansvarsfrihet
for styrelsen. Vidare beslutar sttmman bland
annat om riktlinjer for 16n och annan ersdtt-
ning till ledande befattningshavare, eventuel-
la nyemissioner och hur valberedningen ska
utses.

Aktiedigare som onskar ldmna forslag till
Isofols valberedning 2019 kan vanda sig till
valberedningen pé& e-post: valberedningen@
isofolmedical.com eller p& adress: Isofol Med-
ical AB, Att: Valberedningen, Arvid Wallgrens
Backe 20, 413 46 Goteborg.

Isofols drsstdmma 2018 holls den 3 maj i Go-
teborg. P& stdmman fattades bland annat
foljande beslut:

faststallande av @rsredovisningen for 2017.
bevilja styrelsens ledamoter och verkstdl-
lande direktéren ansvarsfrinet for raken-
skapsaret 2017.

enligt styrelsens forslag i kallelsen faststdalla
att ingen utdelning ldmnas for 2017.

enligt forslaget i kallelsen bevilja att arvo-
de till styrelsen skall utg& med 400 000 till
styrelsens ordférande och med 200 000
kronor till var och en av de 6vriga styrel-
seledamoterna. Arvodet inkluderar dven
utskottsarbete.

enligt forslaget i kallelsen skall styrelsen
till nasta &rsstdmma bestd av: Jan-Eric
Osterlund, ordférande (omval), Bengt Gus-
tavsson (omval), Jonas Pedersén (omval),
UIf Ljungnelius (omval) och Alain Herrera
(nyval).

godkdanna det i kallelsen [&mnade foérslaget

till omval av det registrerade revisionsbola-

get KPMG AB till revisor med auktorisera-

de revisorn Jan Malm som huvudansvarig
revisor.

instruktioner till valberedningen antogsien-

lighet med valberedningens forslag.

* godkdanna styrelsens i kallelsen ldmnade
forslag till riktlinjer for ersattningar till le-
dande befattningshavare

Protokoll fradn &rsstdmman 2018, instruk-

tion till  valberedningens arbete samt

ovrig information finns tillgangligt pd&
www.isofolmedical.com.

Isofol Medical ABs arsstdmma kommer att
hallas den 23 maj 2019, pd Elite Park Avenue
Hotel, Kungsportsavenyn 36-38 i Goteborg.
Kallelse till stdmman kungjordes den 25 april
2019 i Post-och Inrikestidningar samt pé Iso-
fols hemsida. Annons om att kallelse skett
har inférts i Dagens Industri samma dag som
kungdrandet.

Protokollet frén arsstdmman kommer att
finnas tillgangligt p&d www.isofolmedical.com

| enlighet med koden sé& har Bolaget inrattat
en valberedning samt upprattat principer for
valberedningen vars uppdrag ar att bereda
och uppratta forslag till val av styrelseleda-
moter, styrelsens ordférande, ordférande vid
stdmma samt revisorer. Valberedningen ska
ocksé foresld arvode till styrelseledamoter
och revisorer. Valberedningens ledamoter
ska offentliggoéras senast sex mdanader fore
&rsstdmman pé Bolagets hemsida.

Bolaget ska ha en valberedning som be-
stér av 4 ledaméter. Styrelsens ordférande
ska ingd i valberedningen men ska inte vara
dess ordférande. Valberedningens ledamoter
ska vdljas av bolagsstétmman som &ven ska

ISOFOL | Arsredovisning 2018
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faststalla instruktioner for valberedningens
arbete. Valberedningen ska utarbeta foljande
forslag till drsstamman:

Ordférande vid &rsstamma

Val styrelseledamoter

Val av revisor

Arvode @t styrelsens ledaméter och
ordférande

Arvode @t revisor

Ledaméter till valberedningen samt forslag
till instruktion for valberedningens arbete
Ersattning till ledamoterna i valberedningen.
Vid beredandet av sitt forslag till styrelse
ska valberedningen ta del av styrelsens ut-
vardering av sitt arbete och beakta de krav
pé styrelsens sammansattning som foljer av
aktiebolagslagen, Svensk kod for bolagsstyr-
ning och Nasdaq Stockholms regelverk foér
emittenter. Vidare ska valberedningen strava
efter en jamn férdelning mellan kon, alder
och etniskt ursprung samt kompetens med
inriktning pé& féretagsstyrning och erfarenhet

ISOFOL | Arsredovisning 2018

frén klinisk utveckling och kommersiell verk-
samhet. Valberedningen boér vidare beakta
de krav som Koden uppstdller pé& styrelsens
storlek och sammansdattning innebdrandes
bl.a. att valberedningen sarskilt ska motive-
ra sitt forslag till styrelseval med beaktande
av Kodens krav p& mdangsidighet och bredd
i styrelsen.

Valberedningens férslag enligt ovan jém-
te motiverade yttrande ska tillstallas Bolaget
senast en vecka innan kallelse till drsstdmma
ska kungoras.

P& darssttmman den 23 maj 2018 fast-
stalldes instruktioner foér valberedningen.
Valberedningen infér 2019 é&rs  drsstdm-
ma har valts i enlighet med dessa principer
och bestdr av Lars Lind, Malin Bjérkmo, Bo
Lundgren och Ulf Junglelius. Uppdaterade
principer for valberedningens sammansdatt-
ning samt instruktioner till valberedningen
kommer att beslutas av  &rsstdmman den
23 maj 2019.

Bolagets revisor utses av arsstdmman foér
perioden intill slutet av nasta &rsstdmma. Re-
visorn granskar &rsredovisningen och bokfo-
ringen samt styrelsens och VD:s forvaltning.
Revisorn ska efter varje rakenskapsar Iémna
en revisionsberdttelse till bolagsstémman.

Bolagets revisor rapporterar varje ér till
styrelsen sina iakttagelser frén granskningen
och sina beddbmningar av Bolagets interna
kontroll.

Vid d&rsstaémman den 3 maj 2018 omval-
des KPMG som Bolagets revisor med auktori-
serade revisorn Jan Malm som huvudansva-
rig revisor. Vid &rsstémman beslutades ocksé
att arvode till revisorn ska utgd i enlighet med
sedvanliga debiteringsnormer och godkand
rakning. De arvoden som revisorn fakturerat
de tvé senaste rakenskapsdren redovisas i
not 5.
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STYRELSE

STYRELSENS OVERGRIPANDE UPPGIFT
Styrelsens dvergripande uppgift ar att for
dégarnas rakning forvalta Bolagets ange-
ldgenheter och att ansvara fér Bolagets or-
ganisation. Styrelsens arbete leds av styrel-
seordféranden. Styrelsen ska drligen hélla
konstituerande sammantréde efter drsstam-
man.

Darutéver ska styrelsen sammantrada
regelbundet men dven vid sdarskilda behov.
Vid det konstituerande styrelseméte ska
bland annat Bolagets firmatecknare beslutas
samt styrelsens arbetsordning, instruktionen
for verkstdllande direktéren och instruktio-
nen for den ekonomiska rapporteringen gés
igenom och faststallas. P& Bolagets styrel-
semoten behandlas bland annat Bolagets
finansiella situation, verksamhetens utveck-
ling samt andra aktuella frégestdlliningar.
Styrelsen utdvar tillsyn over verkstdllande
direktdren, bl.a. avseende verkstdllande av
styrelsens beslut. Styrelsen arbetar fram ar-
liga forslag till riktlinjer for ersattningar till
ledande befattningshavare vilka faststalls av
&rsstémman och foljer upp efterlevnaden av
dessa samt, i forekommande fall, forslag till
incitamentsprogram.

Bolagets revisor ndrvarar och rapporte-
rar vid styrelsemoéten vid behov. Styrelsen ar
beslutfér nar mer an halften av ledaméterna
ar nérvarande. Fér nérvarande bestér Isofols
styrelse av sju ledamoter.

STYRELSE
Namn UIf Jungnelius Bengt Gustavsson Anders Vedin
Styrelseordférande Fodd 1947 Fodd 1942
Fodd 1951
Invald i styrelsen 2010 2008 2013
Utbildning MD, Karolinska institutet. MD, PhD, Professor Kirurgi, MD, PhD
Sahlgrenska universitetssjukhuset.
Bakgrund Ledande befattningar inom Isofol Medicals grundare. Anders ledde Astras forskning,

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

En av upphovsmdnnen bakom

leukovorins positiva effekt pd 5-FU,

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

Grundare av Carmel Pharma.

utveckling och strategiska
marknadsaktiviteter inom
kardiologi och gastrointestinala
omrdaden fram till 1998, d& han
utn@mndes till professor i industriell
ekonomi p& Chalmers. Sedan 2002
har Anders varit aktiv inom Life
Science som uppfinnare eller
rédgivare till olika bolag och
myndigheter. Han har haft ansvar
for utveckling och marknadsintro-
duktion av minst &tta nya
|akemedel, varav ndgra har varit
bland de mest sélda i varlden.

Nuvarande sysselsattning
och évriga uppdrag

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.

Aktieinnehav*

100 000

3454 81

Oberoende i férhallan-
de till Bolaget och dess
ledning

Ja

Nej

Ja

Oberoende i férhallan-
de till Bolagets stérre
aktiedgare

Ja

Nej

Ja

* Eget eller narst@ende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i Bolaget per den 31 mars 2019.
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STYRELSE
) | A

Namn Jonas Pedersén Magnus Bjérsne Paula Boultbee Alain Herrera
Fodd 1969 Fodd 1964 Fodd 1958 Fédd 1950

Invald i styrelsen 20M 2018 2018 2018

Utbildning MBA, Handelshdgskolan PhD, MBA RN MD, PhD, Professor Kirurgi,
Stockholm, PhD neurofysiologi, Sahlgrenska universitetssjukhuset.
Umed universitet samt B.Sc
psykologi, Uppsala universitet.

Bakgrund Direktor och chef Amgen Magnus har varit verksam inom Paulas kompetens spanner éver Dr. Alain Herrera, MD, ar onkolog/

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

Radgivit lakemedelsorganisationer
internationellt och ar en valkand
foreldsare pé& handelshogskolor,
konferenser och forum.

affarsutveckling pé& AstraZeneca
sedan 2006. Han har dven varit
ansvarig for affarsutvecklings-
gruppen pd AstraZeneca i
Goteborg och har deltagit i ett
stort antal licensafférer och andra
typer av transaktioner med bdade
stora ladkemedelsbolag och smé
Biotech.

global kommersialiseringsplane-
ring, pre-launch-férberedelser,
stora lanseringsinitiativ for
|@kemedel och "patient advocacy”.
Hon har medverkat att introducera
och stédja varumarken som
Imbruvica (ibrutinib), Glivec /
Gleevec (imatinib), Aranesp
(darbopoetin), Camptosar
(irinotecan) och Vectibix (panitumu-
mab). Dessutom har Paula bade
haft ledande positioner och varit
rédgivare &t stora bolag sésom
Pharmacia (Pfizer), Novartis,
Amgen, Proteolix (Onyx), Dendreon,
Incyte och Pharmacyclics.

hematolog som har varit direkt
involverad i ett flertal registre-
ringsprocesser ddaribland
lékemedlet oxaliplatin som idag
utgor tillsammans med fluoroura-
cil och leucovorin en av dagens
grundléggande behandlingsregi-
mer, FOLFOX, vid behandling av
kolorektalcancer. Innan arbetet
som expert r@dgivare inom
onkologi, var Dr.Herrera Vice
President for avdelningen Global
Oncology Business Strategy and
Development hos Sanofi dar han
aven tidigare haft rollen som chef
for Global Oncology Franchise.

Nuvarande sysselsdttning
och 6vriga uppdrag

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 &t flertalet av de
storsta lakemedelsforetagen.

Magnus har sedan 2014 drivit AZ
BioVentureHub AB, ett dtagande
att starka den nationella
utvecklingen av Life Science-fére-
tag.

Paula ar for narvarande Chief
Commercial Officer p&d Oncopepti-
des AB.

Alain ar dven styrelseledamot i
bland annat; IDDI, Nanobiotix,
PDCline Pharma, Gustave
Roussy-Transfert och Arcad
Foundation.

Aktieinnehav*

100 000

Oberoende i férhéllan-
de till Bolaget och dess
ledning

Ja

Ja

Ja

Ja

Oberoende i férhallan-
de till Bolagets storre
aktiedgare

Ja

Ja

Ja

Ja

* Eget eller narstédende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i Bolaget per den 31 mars 2019.
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Styrelsens bolagsstdmmovalda ledamoter
vdljs arligen p& arsstdmman for tiden intill
dess ndasta arsstémma hdllits. Enligt Isofols
bolagsordning daterad 3 maj 2018 ska styrel-
sen bestd av lagst tre (3) och hogst nio (9)
ledamodter med hogst tre (3) suppleanter. |
enlighet med Koden ska majoriteten av de
bolagsstémmovalda  styrelseledamédterna
vara oberoende i forhdllande till Bolaget
och bolagsledningen. Vid avgdérandet av om
en ledamot &r oberoende eller inte ska en
samlad beddémning goéras av samtliga om-
sténdigheter som kan ge anledning att ifré-
gasdatta ledamotens oberoende i forhdllan-
de till Bolaget eller bolagsledningen. Enligt
Koden ska vidare minst tvé av de ledamoter
som dr oberoende i férhdllande till Bolaget
och bolagsledningen ocksd& vara oberoende
i forhdallande till storre aktieagare.

Med storre aktiedigare avses aktiedgare
som direkt eller indirekt kontrollerar tio pro-
cent eller mer av samtliga aktier och roster i
Bolaget. For att avgdra en ledamots obero-
ende ska omfattningen av styrelseledamo-
tens direkta eller indirekta relationer med den
stérre dgaren vagas in i beddmningen. En
styrelseledamot som d&r anstdlld eller styrel-
seledamot i ett féretag som ar en stoérre dga-
re anses inte vara oberoende.

6 av 7 ledamodter beddms vara oberoende
i forhallande till Bolaget och dess storre ak-
tiedgare. Dessa ledamoter bedéms dessutom
vara oberoende i forhé&llande till Bolagets led-
ning. Isofol har valt att géra avsteg fran Ko-
dens krav p& oberoende vilka skdl redovisas
for under avsnittet "Avvikelser frédn Koden”.

Vid verksamhetsdrets utgéng bestod Isofols
styrelse av sju (7) ledaméter; styrelseordférande
UIf Jungnelius samt de ordinarie ledamaéterna
Bengt Gustavsson, Jonas Pedersén, Alain Herrera,
Anders Vedin, Paula Boultbee och Magnus Bjorsne.

Styrelsen ar efter bolagsstémman Bolagets
hdgsta beslutande organ. Styrelsen har som
overgripande uppgift att forvalta Bolagets
angelagenheter for aktiedgarnas rakning pd
basta maojliga satt. Styrelsen ska fortldpande
beddma Bolagets verksamhet och utveck-
ling, dess ekonomiska situation samt utvar-
dera den operativa ledningen. | styrelsen
avgors bland annat frédgor avseende koncer-
nens strategiska inriktning och organisation,
affarsplaner, finansiella planer och budget.

Vidare beslutar styrelsen om vdasentliga
avtal, stérre investeringar och antaganden
samt finans-, informations-, och riskhante-
ringspolicy. Styrelsen ska dven se till att Bo-
laget upprattar insiderinstruktion samt andra
interna policys samt etiska riktlinjer. Styrelsen
utser dven Bolagets verkstallande direktor
(VD) och faststaller 16n och annan ersattning
till denne utifr@n de riktlinjer som stdmman
angivit.

Styrelsen arbetar efter en arbetsord-
ning som faststdlls &rligen och som reglerar
frekvens och dagordning for styrelsemoten,
distribution av material till sammantraden
samt arrenden att foreldggas styrelsen som
information eller for beslut. Arbetsordningen
reglerar vidare hur styrelsearbetet férdelas
mellan styrelsen och dess utskott i féorekom-
mande fall. Styrelsen har dven antagit en
VD-instruktion som reglerar arbetsfordel-
ningen mellan styrelsen, styrelsens ordféran-
de och VD samt definierar VDs befogenheter.

Styrelsens ordférande ska hélla sig valin-
formerad om och félja Bolagets verksambhet.
Ordféranden ar ansvarig for att styrelsens
arbete bedrivs effektivt och att styrelsen full-
gor sina skyldigheter i enlighet med tillampli-
ga lagar och regler, koden, bolagsordningen,
bolagsstétmmans beslut och styrelsens ar-
betsordning. Ordféranden ansvarar ocksd for

att styrelsens beslut verkstdalls och att dess
arbete utvarderas. Vidare ska ordféranden
se till att styrelsens medlemmar regelbundet
uppdaterar sina kunskaper om Bolaget och
att nya styrelsemedlemmar erhdller nédvan-
dig introduktionsutbildning.

Styrelsens ordférande forbereder styrel-
semdtena tillsammans med verkstdllande di-
rektéren. Ordféranden ska godkénna den av
VD upprattade dagordningen, som sedan ska
skickas till styrelseledaméterna tillsammans
med ett fullédigt beslutsunderlag infor varje
styrelsemote. Vid varje ordinarie styrelse-
mote sker en genomgdng av verksamheten,
inkluderande utveckling och framsteg inom
forskning och utveckling, kliniska studier, af-
farsutveckling, koncernens resultat och stall-
ning, finansiell rapportering och prognoser.

Under 2018 har styrelsen hdllit tolv samman-
traden, varav tvé konstituerande mote och
tv@ moten per capsulam. Styrelsens arbete
har under dret i huvudsak kretsat kring att
sakerstdlla planering och igdngsattande av
den registreringsgrundande studien for lake-
medelskandidaten arfolitixorin.

Vidare har styrelsen aktivt deltagit i stra-
tegiska frdgor kring Bolagets |gkemedel-
skandidat arfolitixorin betraffande klinisk ut-
vecklingsplan och regulatoriska frdgor med
berérda myndigheter i USA och Europa. Sty-
relsen har @ven varit involverad i budget och
&rsbokslut samt beslut gallande dessa. Vid
de styrelsesammantrédden som holls under
rakenskapsdret 2018 har ledamoéterna haft
den narvaro som framgdr av tabellen nedan.
Inom parentes anges det antal sammantra-
den respektive ledamot som mest kunnat
ndrvara vid. Rapportperioden avser 1 januari
- 31 december 2018.

| samband med extra bolagsstémma den 10
oktober 2018 utdkades styrelsen frén fem till
sju ledamoter och denna férandring medfor-
de bland annat att styrelsen uppfyller kodens
krav for oberoende i forhallandet till Bolaget
och bolagsledningen, vilket utgjorde an avvi-
kelse frdn koden under 2017.

Enligt Koden ska styrelsen &rligen genom en
systematisk och strukturerad process utvar-
dera styrelsearbetet med syfte att utveckla
styrelsens arbetsformer och effektivitet. Sty-
relsens arbete under 2018 har utvarderats
under forsta kvartalet 2019.

Utvarderingen har skett genom att samt-
liga styrelseledamoter besvarat en enkat
med frédgor om styrelsens verksamhet. Resul-
tatet frén utvarderingen har sammanstallts i
en rapport och redovisats for styrelsen och
valberedningens ledamaéter.

Bolagets styrelse har inrattat foéljonde ut-
skott; ersattningsutskott och kliniskt- och re-
gulatoriskt utskott. Styrelsen har antagit en
arbetsordning for utskotten.

Styrelsen har valt att inte inratta ett revi-
sionsutskott utan revisionsutskottet utgérs av
styrelsenisin helhet. Revisorn har under verk-
samhetsdret avrapporterat vid tre tillfallen till
revisionsutskottet.

Ersattningsutskottet bestér av Jonas Pe-

dersén ordférande for utskottet, och styrel-

seledamoterna Bengt Gustavsson och Ulf

Jungnelius. Ersattningsutskottet har foljande

huvudsakliga ansvarsomréden:

* Ldmna forslag till styrelsen angéende
beslut om ersattning, principer fér dessa
och évriga anstallningsvillkor.

ISOFOL | Arsredovisning 2018
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Oberoende i forhallandetill

Né&rvaro pd Néarvaro pd ersdttnings- N&rvaro pad kliniskt- och Bolaget och féretagsled- Oberoende i forhallande till
Styrelseledamot Invald styrelsemoten utskottsméten regulatoriskt utskott ningen Bolagets stérre aktiedgare
UIf Jungelius 2010 112 1(2) Tm Ja Ja
Bengt Gustafsson 2008 12 (12) 2(2) 1M Nej Nej
Anders Vedin 2013 5(5) Ja Ja
Jonas Pedersen 20M 12 2(2) Ja Ja
Magnus Bjérsne 2018 5(5) Ja Ja
Paula Boultbee 2018 5(5) Ja Ja
Alain Herrera 2018 8 (8) 1M Ja Ja
Lars Lind' 2008 44 Ja Ja
Jan-Eric Ostlund? 2012 7 1(2) Ja Ja

TUttréde i samband med arsstamman 2018. 2 Uttradde oktober 2018.

For 2018 har styrelsen, till dags datum, sammanlagt planerat in fyra méten, inklusive det konstituerande styrelsemotet.

* Analysera och beddma rorliga ersattningar,
b&de pdgdende och som avslutats under
&ret, for bolagsledningen.

» Utvardera och 6vervaka att de riktlinjer for
ersdttning som antagits av arsstdmman
efterlevs.

Utskottet har under 2018 sammantratt tvé

génger. Vid dessa sammantrdaden har utskot-

tet diskuterat existerande kompensationssys-
tem i Bolaget, forslag till riktlinjer for VD och
ledande befattningshavare.

Kliniskt- och regulatoriskt utskott bestér av
UIf Jungnelius ordférande for utskottet och
styrelseledamoterna Alain Herrera och Bengt
Gustavsson. Kliniska- och regulatoriska ut-
skottet har foéljande huvudsakliga ansvars-
omréden:

ISOFOL | Arsredovisning 2018

* Att stddja bolagets ledning i dévervakning av
p&gdende kliniska studier.

* Att komma med férslag till nya kliniska stu-
dier och forskning som stdder bolagets ut-
veckling av arfolitixorin.

* Att vara delaktig i utvardering av doku-
mentation i interaktioner med regulatoriska
muyndigheter.

* Att stédja bolagets ledning i utvardering av
patientdata.

Utskottet har under 2018 sammantratt 1
gdng. Vid detta sammantrade har utskottet
diskuterat padgdéende kliniska studier och for-
slag till nya och kompletterande studier och
forskning som stéder bolagets utveckling av
arfolitixorin.

BOLAGSLEDNINGEN

Styrelsen utser verkstdllande direktéren
(VD) att leda Bolaget. VD ar i sin roll under-
ordnad styrelsen och har som huvuduppgift
att skéta Bolagets [6pande férvaltning och
den dagliga verksamheten i Bolaget. Sty-
relsens arbetsordning och VD-instruktionen
faststaller vilka frégor som Bolagets styrelse
ska fatta beslut om och vilka beslut som
faller inom VDs ansvarsomrdde. VDn an-
svarar aven for att ta fram rapporter och
nddvandiga beslutsunderlag infor styrelse-
sammantrdden och ar féredragande av
materialet  vid  styrelsesammantrédena.
VD ska vidta de &tgdrder som ar noédvandi-
ga for att Bolagets bokféring ska fullgdras
i Overensstdmmelse med lag och for att

medelsforvaltningen ska skoétas pd ett be-
tryggande satt. Det ar darfér VDs ansvar
att sdkerstdlla att Bolaget har god intern
kontroll och rutiner for att sdkerstdlla att
de faststallda principerna  for finansiell
rapportering och intern kontroll tillédmpas.
VD ar skyldig att vara narvarande vid alla
bolagsstémmor i Bolaget, vare sig det ér en
Aarsstdmma eller extra bolagsstdmma. | en
allvarlig krissituation &r det édven VDs uppgift
att informera styrelsen omedelbart samt, om
nddvandigt, uppratta och instruera en kris-
kommitté och en beredskapsplan for verk-
samheten. VD ska s& snart hen misstanker
att en handelse eller ett forfarande kan vara
vasentligt negativt for verksamheten eller
Bolagets stdllning, till exempel likviditetskris,
anmdla detta till styrelsens ordférande.



| BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Foretagsledningen bestér utéver VD av fyra

personer:

* Chief Medical Officer (CMO)

* Chief Scientific Officer (CSO) & Senior Vice
President of Clinical Development (SVP)

* Chief Commercial Officer (CCO)

* Chief Financial Officer (CFO)

Ledningsgruppen har gemensamma méten
varje ménad for att diskutera koncernens
resultat och finansiella stalining, status i
forsknings- och utvecklingsprojekten, stra-
tegifrdgor samt uppféljining av budget och
prognoser.

LEDNING

Namn

Anders Rabbe,
Chief Executive Officer (CEO)
Fodd 1970

Karin Ganldv,
Chief Medical Officer (CMO)
Fodd 1964

Antdlld i Bolaget

2010

2015

Utbildning BA Economics, Webster University, Genéve Legitimerad lakare, specialist i thoraxkirurgi, Lunds universitet

Bakgrund Erfarenheter frén ledande befattningar som VD, CFO och Medical Director MéInlycke Healthcare 2010-2015, ALK Abelld
styrelsemedlem i bade borslistade och privatagda foretag. Bred 2007-2009 samt Bayer HealthCare 2003-2007. Dessforinnan
finansiell- och entreprendriell bakgrund och har framgdngsrikt specialistldkare Orebro universitetssjukhus.
strukturerat och utvecklat nya bolag inom ett flertal branscher.

Innehav* 115 932 aktier, 176 300 teckningsoptioner 13 664 aktier, 176 300 teckningsoptioner

LEDNING

Namn Roger Tell, Sven Erickson, Gustaf Albert,
Chief Scientific Officer, CSO Chief Commercial Officer (CCO) Chief Financial Officer (CFO)
Senior Vice President of Clinical Development, SVP Fodd 1970 Fodd 1968
Fodd 1965

Antdlld i Bolaget 2019 2017 2017

Utbildning MD, specialistlakare i onkologi, Karolinska Universitets- PhD Experimentell onkologi, Karolinska sjukhuset Civilekonom/Master of Science in International Accounting and
sjukhuset Auditing, Handelshégskolan Géteborgs Universitet.
PhD Experimentell onkologi, Karolinska Institutet

Bakgrund Vice president for klinisk utveckling p& Aprea Therapeutics AB Medicinsk chef PTC Therapeutics Norden, Product Search and Bred finansiell och operativ erfarenhet. Narmast VD for Elanders
och internationell klinisk projektchef vid Servier i Suresnes, Evaluation Manager Medivir samt olika roller p& Novartis, bl a Sverige AB, dessférinnan CFO fér samma bolag. Tidigare 17 &r
Frankrike. Lang erfarenhet som onkolog samt rédgivare till Scandinavian Medical Head Critical Care. revisor, varav 11 &r auktoriserad, pé Deloitte samt Arthur
biofarma féretagen Eli Lilly, Astra Zeneca och Merck Serono. Andersen.

Innehav* 0 aktier, 176 300 teckningsoptioner 7 000 aktier, 176 300 teckningsoptioner 8 000 aktier, 176 300 teckningsoptioner

*Eget eller narstdende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier och andra finansiella instrument i bolaget. Innehav den 1 april 2019.

** |sofol Medical AB (publ) Teckningsoptionsprogram 2018 serie 2018/2022 och serie 2018/2023.

ISOFOL | Arsredovisning 2018 41
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Arsstamman 2018 beslutade att fér tiden
fram till nasta &rssttmma ska arvoden till
styrelsen for arbetet under 2018 utgd enligt
foljande. Arvode om 400 000 kronor utgdr
till styrelsens ordférande och 200 000 kronor
vardera till dvriga ledaméter.

Ersattning utdéver ovan ndmnda arvoden
ar konsultarvode och utlagg till styrelseord-
forande UIf Jungnelius bolag Healthcom med
384 617 SEK och ersattning for utldgg om
84 251 SEK kronor, styrelseledamot Bengt
Gustavssons bolag Biofol med 480 000 SEK
och ersattning for utldgg om 74 074 SEK och
styrelseledamot Alain Herreras bolag AD
Bio 74 242 SEK och ersattning for utldgg om
24 930 SEK kronor. Inga pensionspremier eller
liknande férmaner har erlagts till styrelsens
ledamoter. Ingen av styrelseledaméterna
har ratt till formdner efter det att uppdra-
get avslutats. For ytterligare beskrivning av
anstdliningsvillkor for styrelsen och ledande
befattningshavare hanvisas till forvaltnings-
berattelsen respektive not 4 och 20 i drsredo-
visningen for 2018.

Ersattning till ledande befattningshavare
utgodrs av grundlén, rorlig ersattning, pen-
sionsformadner, aktierelaterade incitaments-
program samt 6vriga formdaner samt villkor
vid uppsdagning. Till VD och 6vriga ledande
befattningshavare utgick 16n och annan er-
sattning for rakenskapséret 2018 i enlighet
med vad som anges i tabellen nedan. Samtli-
ga belopp anges i SEK.

Bolaget beslutade vid extra bolagsstam-
ma den 18 december 2012 att inrdtta ett
incitamentsprogram  baserat pd  teck-
ningsoptioner  respektive  personaloptio-
ner, riktat till styrelsen och anstdallda. Totalt
emitterades 940 000 teckningsoptioner
(efter genomford split) vilka berattigar
till teckning av hogst 940 000 aktier. Per
31 december 2017 har det tecknats 625 000
teckningsoptioner och 155 000 personal-
optioner. Nagra ytterligare teckningsoptioner
kommer inte att tecknas under programmet.

Fullt utnyttjande av optionerna kommer att
leda till en total utspadningseffekt om max-
imalt ca 2,47 procent av aktiekapitalet och
antal roster, baserat p& antalet aktier per
31 december 2017. Enligt villkoren fér incita-
mentsprogrammet ska férandring av antal
aktier i anledning av fondemission, foretrd-
desemission av aktier, teckningsoptioner och
konvertibla skuldebrev samt minskning av
aktiekapital med d&terbetalning till aktied-
garna féranleda omrdkning av antal teck-
ningsoptioner och Iésenpris.

Teckningskursen foér aktier som teck-
nas med stdéd av optionerna ska vara 17 SEK
per aktie. Premien fér en teckningsoption
uppgick till 2,84 SEK och premien foér en per-
sonaloption var vederlagsfri. Teckning av
aktier kan ske frdn 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.

Incitamentsprogrammet med tecknings-
och personaloptioner i Isofol Medical AB
(publ), initierat 2012 med en 16ptid till janu-
ari 2018, avslutades i januari 2018. Bolagets

VD, styrelseledamoter och anstdllda teckna-
de totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie
motsvarande totalt 7 655 136 SEK. Teckningen
ledde till en utspadning pd& 1.4 %. Isofols Sty-
relse har utvarderat incitamentsprogrammet
och beddmt att det var mycket positivt att
bolagets ledning och styrelse har investerat
ytterligare i Isofol.

Vid extra bolagsstdmma den 17 december
2018 beslutade aktiedgarna att inféra ett inci-
tamentsprogram riktat till samtliga anstalldai
bolaget samt framtida nyckelpersoner. Teck-
ningsoptionsprogram 2018 - serie 2018/2022
och serie 2018/2023 - omfattar maximalt 1461
698 stycken teckningsoptioner och program-
met ar utformat s& att teckningsoptionerna
skall overldtas till marknadsvarde enligt en
Black & Scholes berakning utférd av Grant
Thornton Sweden AB. Samtliga medarbetare
deltog och tecknade totalt 1 260 136 stycken
teckningsoptioner, vilket inbringade 1482 674
SEK i optionspremier, ddr ledande befatt-
ningshavare (5 st) erlade 207 000 kr per per-
son for teckningsoptionerna.

Rapportperiod avser Fakturerade Pensions-

1januari - 31 december 2018 GrundIén F6rman arvoden Bonus kostnader Summa
VD, Anders Rabbe 1833000 99 876 - 456 000 329 000 2717 876
Ovriga ledande befattningshavare (3) 2 795 000 511298 2220000 603 000 606 692 6735990
Summa 4 628 000 611174 2220 000 1059 000 935 692 9 453 866

INTERN KONTROLL OCH RISKHANTERING

AVSEENDE DEN

FINANSIELLA RAPPORTERINGEN

ISOFOL | Arsredovisning 2018

Foljande beskrivning ar baserad pé riktlinjer
utfardade 2008 av Svenskt Naringsliv och FAR.

Bolagets processer for intern kontroll
avseende den finansiella rapporteringen

har utformats for att sakerstalla kvalitet och
korrekthet i rapporteringen. Processerna ar
utformade for att sakerstdlla att rapporte-
ringen ar upprattad i enlighet med tillampliga
lagar och férordningar.
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Viktiga férutsattningar for att uppné

detta ar;

« att det finns en tillfredsstallande kontroll-
miljo,

« att tillforlitliga riskbeddmningar genomfors,

« att det finns etablerade kontrollstrukturer
och kontrollaktiviteter samt

 att information, kommunikation och
uppfoéljning fungerar tillfredsstallande.

Styrelsen har utvérderat behovet av enintern--
revisionsfunktion och kommit fram till att en
sadan inte ar motiverad i Isofol med hansyn till
verksamhetens omfattning samt att styrelsens
uppfolining av den interna kontrollen bedéms
vara tillracklig for att sékerstalla att den inter-
na kontrollen ar effektiv. Styrelsen omprévar
behovet nar forandringar sker som kan foran-
leda omprévning och minst en géng per ér.

Styrelsen har det dvergripande ansvaret for
den interna kontrollen av vetenskapliga data,
farmaceutiskt material samt den finansiel-
la rapporteringen. | syfte att skapa och vid-
makthdlla en fungerande kontrollmiljo har
styrelsen antagit ett antal policies och styr-
dokument som reglerar den finansiella rap-
porteringen. Dessa utgdrs huvudsakligen
av styrelsens arbetsordning, VD-instruktion
samt instruktion foér finansiell rapportering.
Styrelsen har ocksé& antagit en sarskild atte-
stordning samt en finanspolicy. Bolaget har
aven en ekonomihandbok som innehdller
principer, riktlinjer och processbeskrivningar
for redovisning och finansiell rapportering.
Styrelsen o6vervakar kontinuerligt Bolagets

finansiella stalining, effektiviteten i Bolagets
interna kontroll och riskhantering. Styrelsen
har ocksé rutiner for att hélla sig informe-
rad om revisionen av d@rsredovisningen och
koncernredovisningen samt att granska och
overvaka revisorns opartiskhet och sjalv-
sténdighet. Ansvaret for det |dpande arbetet
med den interna kontrollen avseende den
finansiella rapporteringen har delegerats
till Bolagets VD. VD rapporterar I6pande till
styrelsen i enlighet med den fastlagda VD-in-
struktionen och instruktionen for finansiell
rapportering. Styrelsen far dven rapporter
frén Bolagets revisor.

| riskbeddbmningen ingdr att identifiera ris-
ker som kan uppstd om de grundladggande
kraven pé& den finansiella rapporteringen
i Bolaget inte uppfylls. Isofols ledningsgrupp
har i ett sdarskilt riskutvarderingsdokument
identifierat och utvarderat de risker som
aktualiseras i Bolagets verksamhet samt ut-
varderat hur riskerna kan hanteras. Styrelsen
ansvarar sedan, baserat pd dokumentation
frdn ledningen, for att |6pande utvardera
Bolagets risksituation varefter styrelsen dven
gor en arlig genomgdng av risksituationen.

| styrelsens arbetsordning och instruktioner
for VD respektive styrelsens utskott sdker-
stalls en tydlig roll- och ansvarsférdelning.
Styrelsen har det 6vergripande ansvaret for
den interna kontrollen. VD ansvarar for det
system av rutiner, férfaranden och kontrol-
ler som utarbetats féor den I6pande verk-

samheten. Har ingdr bland annat riktlinjer
och rollbeskrivningar for olika befattnings-
havare samt regelbunden rapportering till
styrelsen. Polices, férfaranden, rutiner, in-
struktioner och mallar fér den finansiella
rapporteringen och det I6pande arbetet med
ekonomiadministration och finansiella frdgor
finns dokumenterade i Isofols Ekonomihand-
bok. Utéver ekonomihandboken ar de mest
vasentliga, overgripande styrdokumenten
i Bolaget finanspolicy, informationspolicy, in-
siderpolicy samt riskhanteringspolicy.

Kontrollaktiviteter har som framsta syfte
att férebygga och pé ett tidigt stadium upp-
tacka fel i den finansiella rapporteringen sé
att dessa kan hanteras och réattas till. Kontrol-
laktiviteter finns p& bd&de 6vergripande och
mer detaljerade nivéer och ar av b&dde manu-
ell och automatiserad karaktdr.

Bolaget har informations- och kommunika-
tionsvagar som syftar till att fradmja riktig-
heten av den finansiella rapporteringen och
mojliggdra rapportering och dterkoppling frén
verksamheten till styrelse och ledning, exem-
pelvis genom att styrande dokument i form av
interna policys, riktlinjer och instruktioner av-
seende den ekonomiska rapporteringen gjorts
tillgéngliga och ar kanda for berérda medar-
betare. Styrelsen har ocksd antagit en informa-
tionspolicy som reglerar Isofols informations-
givning. Genom att ha en enhetlig strategi for
den externa kommunikationen minskas risken
for felinformation, rykten och missforstand.
Policyn ar tillémplig for alla anstallda och sty-
relseledamoéter i Isofol Medical och galler bade
for muntlig och skriftlig information.

Styrelsen avger drsredovisningar, bok-
slutsrapporter och deldrsrapporter. Samtliga
finansiella rapporter publiceras p& hemsi-
dan (www.isofolmedical.com) sedan de forst
offentliggjorts enligt Nasdaq First North
Premiers anvisningar. Arsredovisningen till-
gangliggors via hemsidan, och tillhandahdalls
till aktiedgare i pappersformat for de som sé
onskar.

Efterlevande och effektiviteten i de interna
kontrollerna foljs upp 16pande. VD ser till att
styrelsen |6pande erhdller rapportering om
utveckling av Bolagets verksamhet, dar-
ibland utvecklingen av Bolagets resultat
och stallning samt information om viktiga
handelser, sdsom exempelvis viktiga avtal
och resultat en av den kliniska utveckling-
en. VD avrapporterar ocksé& dessa fragor
pd& varje styrelsemodte. Bolagets efterlevnad
av tillampliga policies och styrdokument ar
foremal for érlig utvardering. Resultaten av
dessa utvarderingar sammanstdlls av Bola-
gets VD och avrapporteras till styrelsen.

Bolagets revisor utses av Arsstamman for
perioden intill slutet av nasta arsstdmma. Re-
visorn granskar &rsredovisningen och bokfo-
ringen samt styrelsens och VDs férvaltning.
Revisorn ska efter varje rakenskapsér l[édmna
en revisionsberdttelse till bolagsstdmman.
Bolagets revisor rapporterar varje ar till sty-
relsen sina iakttagelser frédn granskningen
och sina beddmningar av Bolagets interna
kontroll.
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FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER RESULTAT FOR KONCERNEN

1januari - 31 december

BALANSRAKNING KONCERNEN

TSEK Not 2018 2017 TSEK Not 2018 2017
Ovriga rérelseintéikter 3 - 227
Patent 8 193 292
Ovriga externa kostnader 5,18 -72 16 -61210
Personalkostnader 4,20 -17 576 -11587 Inventarier, verktyg och installationer 9 132 189
Avskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgéngar 8,9 -157 -157
Ovriga rérelsekostnader - 140 Andra Langfristiga Fordringar 27 3767 -
Totala rérelsens kostnader -89 849 -72 814 Summa anldggningstillgangar 4092 481
Rorelseresultat -89 849 -72587
Kundfordringar 6 - 17
Ovriga fordringar 6,10 10 076 2 806
Finansiella intakter 7362 558 Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter 6,10, 1 1487 641
Finansiella kostnader ~638 -6 Likvida medel 6,12,19 272 897 357 331
Finansnetto 26 6724 552 Summa omsdttningstillgdngar 284 460 360 795
Summa tillgéngar 288 552 361276
Resultat efter finansiella poster -83 125 -72 035
13
Resultat fore skatt -83125 -72 035 Aktiekapital 981 968
Skatt pé& periodens resultat 7 - - Ovrigt tillskjutet kapital 617 520 609 879
Arets resultat -83125 72 035 Balanserat resultat -270 368 195 779
Hanforligt till: Arets resultat -83125 72035
Moderbolagets aktiedgare -83125 -72 035 Summa eget kapital 265 008 343 033
24
fére utspadning (kr) {1 -2.60 Leverantdrsskulder 6 12353 9327
efter utspadning (kr) -2,60 -2,60 Ovriga skulder 6,15 1297 912
) ; o . Upplupna kostnader och forutbetalda intdkter 16 9 894 8 004
Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller —
Summa kortfristiga skulder 23544 18 243
med Arets totalresultat.
Summa skulder 23544 18 243
Summa eget kapital och skulder 288 552 361276
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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
Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 201302 -196 130 5494
Arets resultat - - -72 035 -72 035
Arets &vrigt totalresultat - - - -
Arets totalresultat - - -72 035 -72 035
Periodens effekt personaloptioner 351 351
Slutférd pdgdende emission 14 8974 8988
Fondemission 178 -178 -
Nyemission 454 429 558 430 012
Emissionskostnad -29798 -29798
Dotterbolagets optioner i moderbolaget 21 21
Summa tillskott frén och vardedverféringar till Ggare 646 408 577 351 409 574
Utgdende eget kapital 2017-12-31 968 609 879 -267 814 343 033
Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl drets resultat Summa
Ingdende eget kapital 2018-01-01 968 609 879 267 814 343 033
Arets resultat - - -83125 -83125
Arets dvrigt totalresultat - - - -
Arets totalresultat - - -83125 -83125
Nyemission 13 7 641 -2554 5100
Summa tillskott frén och vardedverféringar till Ggare 13 7 641 -2554 5100
Utgdende eget kapital 2018-12-31 981 617 520 -353 493 265 008
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FINANSIELL INFORMATION

KASSAFLODESANALYS FOR KONCERNEN

1januari - 31 december

RESULTATRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

TSEK Not 2018 2017 TSEK Not 2018 2017
Ovriga rérelseintdkter 3 - 227
Resultat efter finansiella poster -83125 -72 035
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 22 -10 975 157
Betald inkomstskatt - - Ovriga externa kostnader 5,18 -72122 -61210
Kassaflode frén den I6pande verksamheten Personalkostnader 420 17576 1587
fore forandringar av rérelsekapital -94 100 -71878 . ) ) )
Avskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgéngar 8,9 -157 -157
Ovriga rérelsekostnader - 140
Okni Minskni Srelsefordri % »s Totala rérelsens kostnader -89 855 -72 814
) ning (-)/Minskning (+) av rorelsefordringar - - Rérelseresultat -89 855 72587
Okning (+)/Minskning (-) av rérelseskulder 5302 10186
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -92 458 -61943
Finansiella intakter 7362 558
N Finansiella kostnader -638 -6
Forvarv av materiella anlaggningstiligéngar = -75 -
Finansnetto 26 6724 552
Kassafléde frén investeringsverksamheten - -75
Lémnade koncernbidrag -376 -
Nyemission 5100 400 235
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 5100 400 235 Resultat fore skatt -83 507 72 035
A ‘ flod BT 338 217 Skatt p& drets resultat 7 - -
t e -
rets kassatiode Arets resultat -83 507 -72035
Likvida medel vid @rets borjan 357 331 19 14
Valutakursdifferens i likvida medel 2924 - . ) . o .
— — Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller
Likvida medel vid drets slut 12 272 897 357 331
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med Arets totalresultat.



FINANSIELL INFORMATION

BALANSRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

1januari - 31 december

TSEK Not 2018 2017 TSEK Not 2018 2017

Eget kapital 13
Patent, licenser och liknande rattigheter 8 193 292

Aktiekapital 981 968
Inventarier, verktyg och installationer 9 132 189

Overkursfond 617 898 610 257

Balanserat resultat -270 364 -195 775
Andelar i koncernféretag 21 50 50 Arets resultat -83 507 -72 035
Andra l&ngfristiga fordringar 27 3767 - Summa eget kapital 265 008 343 415
Summa anléggningstillgdngar 4142 531

Leverantdrsskulder 6 12 353 9 327
Kundfordringar 6 = 17 Ovriga skulder 6,15 1298 912
Ovriga fordringar 6,10 10 074 3180 Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 6,16 9894 7998
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 6,10, 1 1487 641 Summa kortfristiga skulder 23 545 18 237
Kassa och bank 6,12,19 272 850 357 283 Summa skulder 23545 18 237
Summa omsdttningstillgdngar 284 4n 361121 Summa eget kapital och skulder 288 553 361652
Summa tillgdngar 288 553 361652
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FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR MODERBOLAGET

Bundet eget kapital

Fritt eget kapital

Aktie- P&gdende 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
Padgdende Nyemission 14 -14 8988 8988
Fondemission 178 -178 -
Nyemission 454 429 558 430 012
Emissionskostnad -29798 -29 798
Utgdende eget kapital 2017-12-31 968 - 610 257 -195 775 -72 035 343 415

Aktie- Pagdende Overkurs- Balanserat Arets Totalt
TSEK kapital nyemission fond resultat resultat eget kapital
Ingdende eget kapital 2018-01-01 968 - 610 257 -195 775 -72 035 343 415
Arets resultat -83507 -83 507
Arets 6vrigt totalresultat - -
Arets totalresultat - - - - -83 507 -83 507
Vinstdisposition - - - -72 035 72 035 -
Nyemission 13 - 7 641 -2 554 - 5100
Utgdende eget kapital 2018-12-31 981 - 617 898 -270 364 -83 507 265 008
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FINANSIELL INFORMATION

KASSAFLODESANALYS FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

TSEK Not 2018 2017
Resultat efter finansiella poster -83 507 -72 035
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 22 -10592 157
Betald inkomstskatt - -
Kassafléde frén den 16pande verksamheten

fore forandringar av rorelsekapital -94 099 -71878
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -3 660 -251
Okning (+)/Minskning (=) av rérelseskulder 5302 10186
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -92 457 -61943
Forvarv av materiella anlaggningstiligéngar = -75
Kassafléde frén investeringsverksamheten - -75
Nyemission 5100 400 235
Kassafléde frén finansieringsverksamheten 5100 400 235
Arets kassaflode -87 357 338 217
Likvida medel vid @rets borjan 357 283 19 066
Valutakursdifferens i likvida medel 2924 -
Likvida medel vid drets slut 12 272 850 357 283
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NOTER

Isofol Medical AB (publ) med organisationsnummer 556759-8064 d&r ett aktiebolag registrerat
och med séter | Gdéteborg i Sverige, besdksadress Arvid Wallgrens Backe 20, SE-413 46 GOTE-
BORG. Moderbolagets aktier ar noterade pd NASDAQ First North Premier, Stockholm.

REDOVISNINGSPRINCIPER

Koncernredovisningen har upprdattats i enlighet med IFRS utgivna av International Accounting
Standards Board (IASB) sddana de antagits av EU. Vidare har Radet for finansiell rapportering
rekommendation RFR 1 Kompletterande redovisningsregler forr koncerner tillémpats.

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

De nedan angivna redovisningsprinciperna har tillémpats konsekvent p& samtliga perioder
som presenteras i koncernens finansiella rapporter. Koncernens redovisningsprinciper har vida-
re konsekvent tilldmpats av koncernens féretag.

Tillg&ngar och skulder ar redovisade till historiska anskaffningsvarden om inget annat anges.

Att uppratta de finansiella rapporterna i enlighet med IFRS kréver att féretagsledningen gor
beddmningar och uppskattningar samt fér antaganden som péverkar tillémpningen av redovis-
ningsprinciperna och de redovisade beloppen av tillgéngar och skulder, intakter och kostnader.
Verkligt utfall kan avvika frén dessa uppskattningar.

Uppskattningarna och antagandena utvarderas 1&épande. Andringar av uppskattningar re-
dovisas i den period andringen gérs om &andringen endast pdverkat denna period eller i den
period andringen gors och framtida perioder om andringen pdaverkar bade aktuell och framtida
perioder.

Isofol har betydande utgifter for kliniska studier. Foretagsledningens bedémning ar att ned-
lagda utgifter fram till bokslutsdagen 2018-12-31 inte uppfyller samtliga kriterier for aktivering
som tillgéng i enlighet med IAS 38 Immateriella tillgdngar. Utgifterna har séledes kostnadsforts.

Under 2018 har koncernen och moderbolaget bérjat tilldmpa IFRS 9 Finansiella instrument och
IFRS 15 Intdkter frén avtal med kunder. Effekterna av évergdngen till IFRS 9 och IFRS 15 framgér
nedan.
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IFRS 9 Finansiella instrument har ersatt nuvarande IAS 39 “Finansiella instrument: Redovisning
och vardering” frén och med den 1januari 2018. Bytet av redovisningsprincip har ej haft vasent-
lig p&verkan p& koncernens resultat och stallning.

IFRS 15 Intékter frén avtal med kunder ersatter frdn och med 2018 samtliga tidigare utgivna
standarder och tolkningar som hanterar intdkter med en samlad modell fér intaktsredovisning.
Foretaget saknar intdkter frén férsaljining av Idkemedel och 6vriga intékter har inte péverkats
av inférandet av IFRS 15 och dérmed behover ingen kompletterande upplysning lémnas.

Ingen av 6vriga nya och andrade standarder och tolkningar som ska tillampas frén och med
den 1januari 2018 har haft ndgon vasentlig inverkan pé koncernens eller moderbolagets finan-
siella rapporter. Inga nya eller dndrade IFRS standarder har fortidsstillampats.

IFRS 16 Leasingavtal ersatter frdn och med 2019 existerande IFRS relaterade till redovisning
av leasingavtal sdsom IAS 17 ”Leasingavtal” och IFRIC 4 “Faststdllande av huruvida ett avtal
innehdller ett leasingavtal”. Isofol kommer att tilldmpa IFRS 16 frdn och med den 1 januari 2019.
Denna standard kommer framst att paverka redovisningen av koncernens operationella lea-
singavtal dar &taganden finns i form av hyresavtal for lokaler och leasing av inventarier och
bilar. Dessa typer av avtal har ofta en avtalsperiod om 3 &r. Overgdngen till IFRS 16 kommer
att ske enligt den kumulativa metoden och eventuell effekt av IFRS 16 redovisas i eget kapital
vid ingé@ngen av forsta tillampningsaret, dvs 1januari 2019. Ingen omrakning kommer att ske av
jamfoérelsetal. Not 23 nedan ger en indikation pd typen och omfattningen av de avtal som kom-
mer att pdverkas av den nya redovisningsstandarden.

Ett antal nya eller andrade IFRS trader ikraft forst under kommande rakenskapsér och har
inte fértidstillémpats vid uppréttande av dessa finansiella rapporter. Ovriga nya eller andra-
de standarder eller tolkningar som IASB har publiserat forvantas inte f& négon péverkan pé
koncernens eller moderbolagets finansiella rapporter.

Anléggningstillgéngar och I&dngfristiga skulder bestdr i allt vésentligt av belopp som férvantas
&tervinnas eller betalas efter mer an tolv ménader réknat frén balansdagen. Omsattningstill-
gdngar och kortfristiga skulder bestdr i allt vasentligt av belopp som férvantas &tervinnas eller
betalas inom tolv mé&nader raknat frdn balansdagen.

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



NOTER

Forts. not 1

Dotterféretag ar foretag som stér under ett bestdmmande inflytande frén Isofol Medical AB
(publ). Bestdmmande inflytande foéreligger om Isofol Medical AB (publ) har inflytande éver in-
vesteringsobjektet, &r exponerad for eller har ratt till rorlig avkastning frén sitt engagemang
samt kan anvénda sitt inflytande over investeringen till att pdverka avkastningen. Vid bedéom-
ningen om ett bestémmande inflytande foéreligger, beaktas potentiella rostberattigande aktier
samt om de facto control foreligger.

Rorelseforvary redovisas enligt forvarvsmetoden. Metoden innebdr att forvarv av ett dot-
terbolag betraktas som en transaktion varigenom koncernen indirekt forvarvar dotterbolagets
tillgdngar och évertar dess skulder. | forvarvsanalysen redovisas tillgdngar och skulder till verk-
liga varden enligt upprattad forvarvsanalys. Skillnaden mellan anskaffningsvérdet for dotter-
foretagsaktierna och det verkliga vardet av forvarvade tillgdngar, évertagna skulder och even-
tualforpliktelser utgdér koncernmdéssig goodwill. | kdpeskillingen ingér éven verkligt varde pé
alla tillgdngar och skulder som ar en foljd av en 6verenskommelse om villkorad képeskilling.
Forvarvsrelaterade kostnader kostnadsfors nar de uppstar.

Dotterféretagets finansiella rapporter tas in i koncernredovisningen frédn och med férvarvs-
tidpunkten och till det datum dé det bestémmande inflytandet upphor.

Koncerninterna fordringar och skulder, intakter eller kostnader och orealiserade vinster eller
forluster som uppkommer frén koncerninterna transaktioner mellan koncernféretag, elimine-
ras i sin helhet vid upprattandet av koncernredovisningen. Orealiserade forluster elimineras pé
samma sdtt, men endast i den utstrackning det inte finns ndgot nedskrivningsbehov.

Tillgéngar och skulder i utlandsverksamheter omréknas till svenska kronor till den valuta-
kurs som réder pd& balansdagen. Intdkter och kostnader i en utlandsverksamhet omraknas till
svenska kronor till en genomsnittskurs som utgdr en approximation av kurserna som rédde vid
respektive transaktionstidpunkt. Omrakningsdifferenser som uppstér vid valutaomrakning av
utlandsverksamheter redovisas i rapport éver totalresultatet.

Moderbolagets funktionella valuta ar svenska kronor som dven utgoér rapporteringsvalutan for
koncernen. Det innebdr att de finansiella rapporterna presenteras i svenska kronor. Samtliga
belopp @r, om inte annat anges, angivna och avrundade till ndrmaste tusental (TSEK).

Transaktioner i utlédndsk valuta omraknas till den funktionella valutan till den valutakurs som fo-
religger pé& transaktionsdagen. Monetdra tillgdngar och skulder i utléndsk valuta raknas om till
den funktionella valutan till den valutakurs som féreligger pd balansdagen. Valutakursdifferen-
ser som uppstdr vid omrakningarna redovisas i drets resultat. Kursvinster och kursférluster p&
rorelsefordringar och rérelseskulder redovisas i rorelseresultatet, medan kursvinster och kurs-
forluster pd finansiella fordringar och skulder redovisas som finansiella poster.

Koncernen redovisar en intdkt ndr dess belopp kan matas pd ett tillforlitligt satt, det ar sannolikt
att framtida ekonomiska férdelar kommer att tillfalla foretaget och sarskilda kriterier har upp-
fyllts for var och en av koncernens verksambheter. Intékter redovisas exklusive mervdardeskatt,
returer och rabatter samt efter eliminering av koncernintern férsaljning. Koncernen redovisar i
dagslaget inga intakter dé lakemedlet annu inte lanserats.

Statligt stdd redovisas nar foretaget uppfyller de villkor som ar forknippade med bidragen samt
att det med sdkerhet kan faststallas att bidragen kommer att erhéllas. Inbetalda bidrag redovi-
sas i balansrakningen som forutbetalda intakter och resultatfors i den period dé kostnaden som
bidraget avser redovisas. Statliga bidrag redovisas som en 6vrig intékt nar det star klart att de
villkor som ar forknippade med bidragen ar uppfyllda.

Kostnader avseende operationella leasingavtal redovisas i &rets resultat linjart 6ver leasingpe-
rioden. Formdéner erhdlina i samband med tecknandet av ett avtal redovisas i &rets resultat som
en minskning av leasingavgifterna linjart dver leasingavtalets 16ptid. Variabla avgifter kostnads-
fors i de perioder de uppkommer. Isofols samtliga leasingavtal ar operationella.

Finansiella intakter och kostnader bestér av ranteintakter p& bankmedel, fordringar och rante-
bdrande vardepapper, rantekostnader pd l&dn och skulder, orealiserade och realiserade vinster
och forluster pd finansiella tillgéngar samt derivatinstrument som anvands inom den finansiella
verksamheten.

Valutakursvinster och valutakursférluster redovisas netto.

Inkomstskatter utgérs av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Inkomstskatter redovisas i drets
resultat utom dé& underliggande transaktion redovisas i évrigt totalresultat eller i eget kapital
varvid tillhérande skatteeffekt redovisas i 6vrigt totalresultat eller i eget kapital.

Aktuell skatt ér skatt som ska betalas eller erhéllas avseende aktuellt &r, med tillémpning
av de skattesatser som dar beslutade eller i praktiken beslutade per balansdagen. Till aktuell
skatt hor aven justering av aktuell skatt hanférlig till tidigare perioder. Ledningen utvarderar
regelbundet de yrkanden som gjorts i sjalvdeklarationer avseende situationer dar tillampliga
skatteregler ar foremal for tolkning och gor, nar s& bedéms lampligt, avsdattningar for belopp
som troligen ska betalas till skattemyndigheten.

Uppskjuten skatt beréknas enligt balansrdkningsmetoden med utgdngspunkt i tempordra
skillnader mellan redovisade och skattemdssiga vérden pé tillgdngar och skulder.

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla tempordra skillnader och underskottsav-
drag redovisas endast i den mén det ar sannolikt att dessa kommer att kunna utnyttjas. Vardet
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NOTER

Forts. not 1

pd uppskjutna skattefordringar reduceras ndr det inte ldngre beddéms sannolikt att de kan ut-
nyttjas.

IFRS 9 Finansiella instrument har ersatt nuvarande IAS 39 "Finansiella instrument: Redovisning
och vardering” frdn och med 1 januari 2018. Bytet av redovisningsprincip har ej haft ndgon va-
sentlig péverkan pé& koncernens resultat och stélining och koncernens beddémning &r att de
nya kategorier av finansiella tillgédngar som inforts i och med IFRS 9 inte har ndgon vdsentlig
pd&verkan pd redovisningen.

Finansiella instrument som redovisas i balansrdkningen inkluderar pé tillgdngssidan likvi-
da medel, kundfordringar, évriga fordringar samt andra l&dngfristiga vardepappersinnehav. P&
skuldsidan &terfinns leverantérsskulder och évriga skulder.

En finansiell tillgéng eller finansiell skuld tas upp i balansrékningen nar bolaget blir part till
instrumentets avtalsmdssiga villkor. Kundfordringar tas upp i balansrakningen néar faktura har
skickats. Leverantdrsskulder tas upp ndr faktura mottagits. En finansiell tillgédng tas bort frén
balansrakningen ndar rattigheterna i avtalet realiseras, forfaller eller bolaget forlorar kontrollen
over dem. Detsamma gdller for del av en finansiell tillgéng. En finansiell skuld tas bort frén ba-
lansrékningen nar forpliktelsen i avtalet fullgors eller pd annat satt utslacks. Detsamma galler
for del av en finansiell skuld.

Koncernen klassificerar och redovisar sina finansiella tillgéngar i foljande kategorier: finansiella
tillgdngar redovisade till upplupet anskaffningsvarde, finansiella tillgdngar redovisade till verk-
ligt varde antingen via évrigt totalresultat eller via resultatrakningen.

Klassificering vid forsta redovisningstillfallet beror p& karaktaren av den finansiella tillgéng-
ens avtalsenliga kassafldden och koncernens affarsmodell gallande foérvaltning av finansiella
tillgédngar. Koncernen varderar initialt en finansiell tillgéng till verkligt varde.

For att en finansiell tillgadng ska kunna klassificeras och varderas till upplupet anskaffnings-
varde eller verkligt varde via 6vrigt totalresultat mdste den finansiella tillgédngen ge upphov till
kassafloden som bestdr uteslutande av betalningar av kapitalbelopp och rénta (solely pay-
ments of principal and interest) pd det utestéende beloppet. Denna beddmning kallas SPPI-tes-
tet och utfors pd instrumentnivaé.

Koncernens affarsmodell for att forvalta finansiella tillgéngar syftar pé hur koncernen for-
valtar sina finansiella tillgdngar for att generera kassafloden. Affarsmodellen bestdmmer huru-
vida kassafléden resulterar fran inkassering av avtalsenliga kassafléden, avyttring av finansiel-
la tillgédngar eller bade och.

Efterféljande vardering av investeringar i skuldinstrument beror p& koncernens affédrsmodell
for hantering av tillgéngen och vilket slag av kassafléden tillgdngen ger upphov till. Koncernen
klassificerar sina investeringar i skuldinstrument i tvé varderingskategorier:
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. Finansiella tillgéngar varderade till upplupet anskaffningsvérde (skuldinstrument)
. Finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via resultatrékningen

Denna kategorin ar den mest relevanta for koncernen. Koncernen redovisar finansiella tillgéng-
ar till upplupet anskaffningsvérde om bé&da nedanstéende villkor ér uppfyllda;

. affarsmodellen for de finansiella tillgdngarna ar att inkassera avtalsenliga kassafloden
och
. de avtalsenliga villkoren for tillgédngarna ger upphov till kassafldden pé specifika

dagar som bestdr uteslutande av betalningar av kapitalbelopp och rénta pé det ute-

stéende beloppet.
Finansiella tillgéngar varderade till upplupet anskaffningsvarde varderas darefter genom
anvandande av effektivrintemetoden, minskat med eventuell reservering fér vardeminskning.
Det upplupna anskaffningsvardet ar lika med det belopp som redovisats vid anskaffningstill-
fallet efter avdrag for &terbetalning av nominellt belopp plus eller minus eventuella justeringar
for effektiv ranta. Ranteintdkter for sddana finansiella tillgéngar redovisas som finansiella
intakter genom tilldmpning av effektivréntemetoden.

Koncernens finansiella tillgédngar varderade till upplupet anskaffningsvarde inkluderar kund-
fordringar, évriga kortfristiga fordringar samt likvida medel. P& grund av att bankmedel ar be-
talningsbara pé& anfordran motsvaras upplupet anskaffningsvarde av nominellt belopp.

Forlustreserv redovisas for forvantade forluster.

I likvida medel i rapporten éver kassafldden ingér kassamedel, banktillgodohavanden samt an-
dra kortfristiga likvida placeringar i kortrantefonder som Iatt kan omvandlas till kontanter samt
ar féremal for en obetydlig risk for vardeférandringar. Ovriga kortfristiga placeringar klassifi-
ceras som likvida medel nar de har forfallodag inom tre ménader frén anskaffningstidpunkten,
latt kan omvandlas till kassamedel till ett ként belopp och ar utsatta for en obetydlig risk for
vardefluktuationer. Kassamedel och banktillgodohavanden kategoriseras som finansiella till-
géngar varderade till upplupet anskaffningsvarde. Kortfristiga likvida placeringar i réintefonder
varderas till verkligt varde och kategoriseras som finansiella tillgdngar vérderade till verkligt
varde med vardeférandringar redovisade i resultatrakningen.

Tillgéngar som inte uppfyller kraven for att redovisas till upplupet anskaffningsvarde eller verk-
ligt varde via ovrigt totalresultat varderas till verkligt varde via resultatrékningen. En vinst eller
forlust for ett skuldinstrument som redovisas till verkligt varde via resultatrdkningen och som
inte ingdr i ett sakringsforhallande redovisas netto i resultatrdkningen i den period vinsten eller
forlusten uppkommer.

Koncernens finansiella tillgédngar varderade till verkligt varde via resultatrakningen inklu-
derar rantefonder vilka klassificeras som likvida medel. Rantefonderna kan I&tt omvandlas till
kontanter samt ar foremal for en obetydlig risk for vardeférandringar.



NOTER

Forts. not 1

En finansiell tillgéng (eller, nar tillémpbart, en del av en finansiell tillgéng eller en grupp av liknan-
den finansiella tillgédngar) tas i férsta hand bort fr&n koncernens rapport éver finansiell stallining
nar:

. de avtalsenliga rattigheterna till kassaflédena fran den finansiella tillgédngen upphor,
eller
. koncernen har éverfért sina rattigheter till att erhdlla kassaflédena frén tillgéngen

eller har &tagit sig att betala de mottagna kassaflédena i sin helhet utan forsening till
tredje part.

Koncernen klassificerar och redovisar sina finansiella skulder i féljande kategorier: finansiella
skulder redovisade till verkligt vérde via resultatrékningen, I&n och leverantérsskulder.

Alla finansiella skulder redovisas vid forsta tillfallet till verkligt varde och, nar det galler 1&n
och leverantorsskulder, med avdrag for direkt hanférliga transaktionskostnader.

Koncernens finansiella skulder bestar av leverantoérsskulder och évriga skulder.

Varderingen av finansiella skulder gallande leverantérsskulder och évriga skulder redovisas in-
itialt till verkligt varde via resultatrakningen och darefter till upplupet anskaffningsvérde med
tillémpning av effektivréntemetoden.

Koncernen har inga I1&n.

En finansiell skuld tas bort fr&n koncernens rapport déver finansiella tillgdngar nar skyldigheten
for skulden annulleras, avslutas eller |&per ut.

Finansiella tillgéngar och skulder kvittas och redovisas med ett nettobelopp i balansrakningen
ndr det finns en legal ratt att kvitta och ndr avsikt finns att reglera posterna med ett nettobelopp
eller att samtidigt realisera tillgdngen och reglera skulden.

Leverantorsskulder ar finansiella instrument och avser forpliktelser att betala fér varor och
tjénster som har forvarvats i den l6pande verksamheten frén leverantérer. Leverantorsskulder
klassificeras som kortfristiga skulder om de forfaller inom ett ar. Om inte, redovisas de som
l&ngfristiga skulder. Leverantdrsskulder redovisas inledningsvis till verkligt vérde och darefter till
upplupet anskaffningsvarde med tilldmpning av effektivitetsrantemetoden.

Isofol innehar valutaderivat. Valutaderivatinstrument varderas till verkligt varde i balansrak-
ningen. Eventuella vinster eller forluster redovisas i resultatrékningen i finansnettot. Derivaten
redovisas under rubriken "Kortfristiga fordringar respektive kortfristiga skulder” och ar katego-
riserade som niva 2-instrument i hierarkin for verkligt varde enligt IRFS 13. Det saknas officiella
marknadsnoteringar fér valutaderivatinstrumenten och for faststallande av verkligt varde for
derivaten anvands av banken erhdllen marknadsvardering. Denna marknadsvardering baseras
pd skillnaden mellan terminskurs och aktuell terminskurs. Banken anvander tillganglig mark-
nadsinformation och berdknar ett indikativt marknadsvarde.

En finansiell tillgéng eller finansiell skuld tas upp i balansrékningen nar bolaget blir part enligt
instrumentets avtalsmassiga villkor. En fordran tas upp nér bolaget presterat och en avtalsenlig
skyldighet foreligger for motparten att betala, dven om faktura édnnu inte har skickats. Kund-
fordringar tas upp i rapport éver finansiell stallning nar faktura har skickats. Skuld tas upp nér
motparten har presterat och avtalsenlig skyldighet foreligger att betala, dven om faktura dnnu
inte mottagits. Leverantorsskulder tas upp ndr faktura mottagits.

En finansiell tillgéng tas bort frén balansrakningen ndr rattigheterna i avtalet realiseras, for-
faller eller bolaget férlorar kontrollen éver dem. Detsamma gdller fér del av en finansiell tillgéng.
En finansiell skuld tas bort frén balansrakningen nar forpliktelsen i avtalet fullgors eller pd annat
satt utslacks. Detsamma gdller for del av en finansiell skuld.

Finansiella instrument som inte ar derivat redovisas initialt till anskaffningsvarde motsvarande
instrumentets verkliga varde med tilldgg for transaktionskostnader for alla finansiella instru-
ment férutom avseende de som tillhér kategorin finansiell tillgéng som redovisas till verkligt
varde via resultatet, vilka redovisas till verkligt varde exklusive transaktionskostnader.

Likvida medel bestdr av kassamedel samt omedelbart tillgéngliga tillgodohavanden hos
banker.

Nedskrivningar av finansiella tillgdngar goérs nar det finns objektiva bevis for nedskrivnings-
behov.

Materiella anldggningstillgdngar redovisas i koncernen till anskaffningsvarde efter avdrag for
ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar. | anskaffningsvardet ingdr inkopspri-
set samt utgifter direkt hanforbara till tillgéngen for att bringa den pé plats och i skick for att ut-
nyttjas i enlighet med syftet med anskaffningen. Tillkommande utgifter Iaggs till tillgéngens redo-
visade varde eller redovisas som separat tillgédng, beroende pé vilket som ar lampligt, endast d&
det ar sannolikt att framtida ekonomiska férmaéner forknippade med tillgdngen kommer koncer-
nen tillgodo och tillgdngens anskaffningsvarde kan matas pd ett tillforlitligt satt. Alla andra former
av reparationer och underhdll redovisas som kostnader i resultatrakningen dé de uppkommer.
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NOTER

Forts. not 1

Det redovisade vardet for en materiell anlédggningstillgéing tas bort ur rapport éver finansiell
stalining vid utrangering eller avyttring eller nar inga framtida ekonomiska férdelar vantas
frédn anvandning eller utrangering/avyttring av tillgdngen. Vinst eller férlust som uppkommer
vid avyttring eller utrangering av en tillgéng utgdrs av skillnaden mellan forsaljningspriset och
tillgéngens redovisade varde med avdrag for direkta forsdljningskostnader. Vinst och forlust
redovisas som ovrig rorelseintakt/-kostnad.

Avskrivning sker linjart over tillgdngens berdknade nyttjandeperiod. Koncernen tilldmpar kom-
ponentavskrivning, vilket innebdr att komponenternas beddémda nyttjandeperiod ligger till
grund for avskrivningen. Den berdknade nyttjandeperioden fér koncernens inventarier, verktyg
och installationer ar fem ar.

Tillgdngarnas restvarde och nyttjandeperiod prévas varje balansdag och justeras vid behov.

Immateriella tillgdngar som férvarvats av koncernen utgdrs av patent som redovisas till
anskaffningsvarde minus ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.

Avskrivningar redovisas i érets resultat linjart éver immateriella tillgdngars berdknade nyttjan-
deperioder, s@vida inte sddana nyttjandeperioder dr obestdmbara. Nyttjandeperioderna om-
proévas minst arligen. Immateriella tillgdngar med bestémbara nyttjandeperioder skrivs av frédn
den tidpunkt dé& de ar tillgéngliga for anvandning. Den berdknade nyttjandeperioderna ar for
patent 10 ér.

Vid varje rapporttillfalle goérs en beddémning av om det féreligger ndgon indikation p& en var-
deminskning utdver de avskrivningar som redovisats avseende koncernens materiella och im-
materiella tillgadngar.

Om indikation p& nedskrivningsbehov finns berdknas tillgéngens dtervinningsvarde. Om det inte
gdr att faststalla vasentligen oberoende kassafldden till en enskild tillgédng, och dess verkliga
varde minus forsdaljningskostnader inte kan anvandas, grupperas tillgédngarna vid prévning av
nedskrivningsbehov till den lagsta nivé dar det gdr att identifiera vasentligen oberoende kassa-
floden - en sd kallad kassagenererande enhet.

Atervinningsvardet @r det hégsta av verkligt varde minus férsaljningskostnader och nytt-
jandevarde. Vid berdkning av nyttjandevardet diskonteras framtida kassafldden med en dis-
konteringsfaktor som beaktar riskfri rénta och den risk som ar férknippad med den specifika
tillgédngen.

ISOFOL | Arsredovisning 2018

Vid varje rapporttillfalle utvarderar foretaget om det finns objektiva bevis p& att en finansiell
tillgéng eller grupp av tillgéngar ar i behov av nedskrivning. Objektiva bevis utgdrs dels av ob-
serverbara féorhallanden som intraffat och som har en negativ inverkan p& mojligheten att &ter-
vinna 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.

En tidigare nedskrivning &terfoérs nar det har intréffat en forandring i de antaganden som 1&g till
grund for att faststalla tillgdngens &tervinningsvarde nar den skrevs ned och som innebdr att
nedskrivningen ej langre beddms som erforderlig. Aterféringar av tidigare gjorda nedskrivning-
ar prévas individuellt och redovisas i resultatrakningen.

Kortfristiga ersattningar till anstallda sdsom 16n, sociala avgifter, semesterersattning och bonus
kostnadsfors i den period nér de anstallda utfér tjansterna.

Koncernens pensionsdtaganden omfattas enbart av avgiftsbestémda planer. Som avgiftsbe-
stémda pensionsplaner klassificeras de planer dar féretagets forpliktelse ar begransad till de
avgifter féretaget &tagit sig att betala. | sddant fall beror storleken p& den anstdlldes pension
pé& de avgifter som foretaget betalar till planen eller till ett forsakringsbolag och den kapitalav-
kastning som avgifterna ger. Féljaktligen ar det den anstdlide som bdr den aktuariella risken
(att ersattningen blir lagre an férvantat) och investeringsrisken (att de investerade tillgdngarna
kommer att vara otillréckliga for att ge de férvantade ersattningarna). Féretagets forpliktelser
avseende avgifter till avgiftsbestémda planer redovisas som en kostnad i drets resultat i den
takt de intjdnas genom att de anstdllda utfort tjanster &t foretaget under en period. Koncernen
har déarmed ingen ytterligare risk.

En avsattning skiljer sig frén andra skulder genom att det réder ovisshet om betalningstidpunkt
eller beloppets storlek for att reglera avsattningen. En avsdattning redovisas i balansrakningen
ndr det finns en befintlig legal eller informell férpliktelse som en foljd av en intréffad handelse,
och det ar troligt att ett utflode av ekonomiska resurser kommer att krévas for att reglera
forpliktelsen samt en tillférlitlig uppskattning av beloppet kan géras. Avsattningen redovisas
med det belopp som motsvarar den bdsta uppskattningen av den utbetalning som kravs for att
reglera dtagandet. Om utflodet av resurser beddéms ske langt fram i tiden diskonteras det for-
vantande framtida kassafldédet och avsattningen redovisas till ett nuvarde. Diskonteringsrantan
motsvarar marknadsréantan fore skatt samt de risker som aér férknippade med skulden.



NOTER

Forts. not 1

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

Aktiebaserade incitamentsprogram redovisas enligt IFRS 2. Det finns per 31 december 2018 inga
utstdende incitamentsprogram till styrelsen eller anstéllda. Det kommer att implementeras ett
incitamentsprogram baserat pd& teckningsoptioner i januari 2019. Anstallda som vdljer att del-
ta i optionsprogrammet kommer att erlégga en premie som motsvarar marknadsvdardet av
teckningsoptionen berdknat genom Black & Scholes formel. Eftersom marknadsvardet erlaggs
uppkommer ingen effekt pd foretagets resultat for perioden eller for dess finansiella stalining.
En beskrivning av teckningsoptionsprogrammen &terfinns under not 23.

Utdelningar redovisas som skuld efter det att &rsstémman godkéant utdelningen.

En eventualforpliktelse redovisas ndar det finns ett mojligt dtagande som harrér frén intraffade
handelser och vars férekomst bekréftas endast av en eller flera osékra framtida héndelser eller
ndr det finns dtagande som inte redovisas som en skuld eller avsattning pé& grund av att det inte
ar troligt att ett utfléde av resurser kommer att krévas.

Berakningen av resultat per aktie baseras pd drets resultat i koncernen hanforligt till moderbo-
lagets dgare och pd det vagda genomsnittliga antalet aktier utestdende under aret.

Moderbolaget har upprdattat sin &rsredovisning enligt &rsredovisningslagen (1995:1554) och
Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer.
Aven av R&det fér finansiell rapporterings utgivna uttalanden gallande for noterade foretag
tillémpas. RFR 2 innebdr att moderbolaget i drsredovisningen fér den juridiska personen ska
tillémpa samtliga av EU antagna IFRS och uttalanden sé I&dngt detta ar mojligt inom ramen for
&rsredovisningslagen, tryggandelagen och med hansyn till sambandet mellan redovisning och
beskattning. Rekommendationen anger vilka undantag frén och tillagg till IFRS som ska goéras.

Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisningsprinciper framgdr nedan. De
nedan angivna redovisningsprinciperna for moderbolaget har tilldmpats konsekvent pé& samt-
liga perioder som presenteras i moderbolagets finansiella rapporter. Principerna ér oférénd-
rade mot féregéende ér.

Resultat- och balansrakning foljer &rsredovisningslagens uppstaliningsform. Rapport dver for-
andring av eget kapital foljer koncernens uppstaliningsform men ska innehélla de kolumner
som anges i drsredovisningslagen. De skillnader mot koncernens rapporter som gér sig gallan-
de i moderbolagets resultat- och balansrékningar utgérs frémst av eget kapital.

Andelar i dotterféretag redovisas till anskaffningsvarde efter avdrag for eventuella nedskriv-
ningar. Nar det finns en indikation p& att andelar i dotterféretag minskat i vérde gors en be-
rékning av &tervinningsvardet. Ar detta laégre én det redovisade vardet goérs en nedskrivning.
Nedskrivningar redovisas i posterna “Resultat frdn andelar i koncernféretag”.

Koncernbidrag redovisas som bokslutsdisposition.

VIKTIGA UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR

Nar styrelsen och féretagsledningen upprattar finansiella rapporter i enlighet med tilldémpade
redovisningsprinciper mdste vissa uppskattningar goéras som kan paverka de redovisade varde-
na av tillgéngar, skulder, intdkter och kostnader.

Uppskattningarna och antagandena utvérderas lépande. Andringar av uppskattningar re-
dovisas i den period dndringen gérs om &ndringen endast pdverkat denna period, eller i den
period andringen goérs och framtida perioder om é@ndringen péverkar bé&de aktuell period och
framtida perioder.

Osdkerheter i uppskattningar innebar en betydande risk for att tillgdngars eller skulders var-
de kan komma att behéva justeras i vasentlig grad under det kommande rakenskapsaret.

Utvecklingsutgifter for forskning som syftar till att erhélla ny vetenskaplig kunskap och dar
forskningsresultatet tilldmpas for att dstadkomma en ny produkt kostnadsfors i den period de
uppkommer. Koncernens utvecklingsprojekt ar ett FAS II/Ill projekt och baserat p& detta har
foretagsledningen gjort beddmningen att inga utvecklingskostnader har eller kommer att akti-
veras for det pdgéende utvecklingsprojektet.

Insatsvaror kostnadsfors i samband med inkép d& dessa inte ar avsedda for forsaljning eller
vid tillhandahdéllande av tjanster. Det ar foretagsledningens beddémning att insatsvaror sdsom
egentillverkad lakemedelskandidat eller insatsvaror som ingdr i det pdgé&ende utvecklingspro-
jektet skall kostnadsforas l6pande.

Skattemdssiga underskottsavdrag i koncernen uppgdr per den 31 december 2018 till 385 501
(266 716) tkr. Innan koncernen uppvisar positiva resultat och med hansyn till att det inte finns
ndgra skattemdssiga tempordara skillnader som kan méta underskottsavdraget gors bedom-
ningen att ingen uppskjuten skattefordran skall redovisas.

ISOFOL | Arsredovisning 2018



NOTER

RORELSESEGMENT

Koncernens verksamhet ar organiserad sé& att ledningen endast foéljer upp verksamheten pé
koncernnivd. All verksamhet bedrivs i moderbolaget. Koncernens verksamhet bedrivs i Sverige

och négra forsaljningsintakter har énnu inte genererats.

ANSTALLDA, PERSONALKOSTNADER
OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARES ERSATTNINGAR

Kostnader for ersattningar till anstdllda

TSEK 2018 2017
Loéner och ersattningar m. m. 12 513 7 943
Sociala kostnader 2507 1501
Pensionskostnad 2390 1525
Totalt 17 410 10 969
TSEK 2018 2017
Loéner och ersattningar m. m. 12 513 7 943
Sociala kostnader 2507 1501
Pensionskostnad 2390 1525
Totalt 17 410 10 969
Medelantalet anstallda

TSEK 2018 varav mdén 2017 varav mén
Sverige 10 45% 9 38%
Totalt moderbolaget 10 45% 38%
Koncernen totalt 10 45% 9 38%
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Koénsfordelning i styrelsen och féretagsledningen
TSEK

2018 2017
Andel kvinnor  Andel kvinnor

Styrelsen 14% -
Ovriga ledande befattningshavare 25% 40%
Styrelser 14% -
Ovriga ledande befattningshavare 25% 40%
Loéner, andra ersdttningar och sociala kostnader

TSEK 2018 2017
Léner och erséattningar 12 513 7943
Sociala kostnader 4 897 3026
(varav pensionskostnad) (2390) (1525)

Léner och andra ersdttningar férdelade mellan ledande
befattningshavare och 6évriga anstdllda samt sociala kostnader i moderbolaget

2018 2017

Ledande Ledande

befattnings- befattnings-
havare Ovriga havare Ovriga
TSEK (4 personer) anstdllda (4 personer) anstdllda

Léner och andra

ersattningar 7 907 4 606 4 894 3049
(varav tantiem o.d) -(1059) -(502) -(916) -(308)
Moderbolaget totalt 7 907 4 606 4 894 3049
(varav tantiem o.d.) -(1059) -(502) -(916) -(308)

Ledande befattningshavare avser CEO, CMO, CCO och CFO.

Till verkstallande direktéren Anders Rabbe har under verksamhetséret 2018 utgdtt 16n om sam-
manlagt 2 289 TSEK (2 238) inklusive semestertilldgg. Bilféorman har utgdtt om 94 TSEK (143).
Pensionspremien erldggs med 25 procent av I16nen. Bolaget har gentemot VD en uppsdgnings-
tid om 6 ménader, VD har tillika en uppsagningstid om 6 ménader. Vid uppsagning frén bolagets
sida (undantaget grovt avtalsbrott) utgar avgdngsvederlag om 12 méanadsléner. Pensionsdldern

ar 65 ar. Anstaliningen regleras i ett VD-avtal.



NOTER

Forts. not 4

Under verksamhetsdret 2018 har till évriga ledande befattningshavare utgétt 16n och ersattning-
ar om 5 618 TSEK (2 492) inklusive semestertilldgg. Forman har utbetalats med 511 TSEK, varav
|6sen av optionsprogram 353 TSEK (0) och bilférmdén 153 TSEK (20). Premier for sedvanlig tjanste-
pension har erlagts. Pensionsalder ar 65 ar. Vid uppsagning fran bolagets sida har évriga ledan-
de befattningshavare en uppsdagningstid om 3-6 mdénader och vid uppsagning frén egen sida
3-6 md&nader. Ingen ratt till avgéngsvederlag. Inga 1&n till ledande befattningshavare finns per
31 december 2018.

. L . 2018 2017
Loner och andra ersattningar, pensionskostnader Ledande Ledande
samt pensionsforpliktelser for VD och styrelse. befattnings- befattnings-
TSEK havare havare
Loéner och andra ersattningar 5370 7 606
(varav tantiem o.d.) -(456) -(702)
Pensionskostnader 329 408
Pensionsforpliktelser Q) O
Léner och andra ersdttningar till styrelsen.

Moderbolaget 2018
Grundlén Rérlig
styrelse- ersatt- Ovriga Pensions-
TSEK arvode ning férmdner kostnad Summa

Styrelsens ordférande (jan-okt)
Jan-Eric Osterlund
gm bolag Gilera

Ersattning frdn moderbolaget 267 729 996
Styrelsens ordférande (okt-dec)
samt styrelseledamot (jan-sep)

UIf Jungnelius privat och gm
bolag Healthcom

Ersattning frdn moderbolaget 217 469 686
Styrelseledamot Lars Lind
gm bolag Lars Lind AB 29 29

Styrelseledamot Bengt Gustavsson
privat och gm bolag Biofol

Ersattning frén moderbolaget 167 554 721

Styrelseledamot Jonas Pedersén
privat och gm bolag Crebena

Ersdttning frdn moderbolaget 167 - 167

Styrelseledamot Anders Vedin
privat och gm bolag Vedicus

Ersattning frdn moderbolaget 50 - 50

GrundIon Rorlig

styrelse- ersatt- Ovriga Pensions-
TSEK arvode ning férmdéner kostnad Summa
Styrelseledamot Paula Boultbee
privat och gm bolag PTB
Ersattning frdn moderbolaget 50 - 50
Styrelseledamot Alain Herrera
privat och gm bolag AD Bio
Ersattning frdn moderbolaget 133 99 232
Styrelseledamot Magnus Bjorsne
privat
Ersattning frdn moderbolaget 50 - 50
Verkstdllande direktér
(Anders Rabbe)
Ersattning frdn moderbolaget 1833 456 100 329 2718
Ersdattning frdn moderbolaget 2963 2307 100 329 5699
Lars Lind och Jan-Eric Osterlund lamnade styrelsen under 2018.
Léner och andra ersattningar till styrelsen.
Moderbolaget 2017

Grundlon Rorlig

styrelse- ersdtt- Ovriga  Pensions-
TSEK arvode ning férmdner kostnad Summa
Styrelsens ordférande
Jan-Eric Osterlund
gm bolag Gilera
Ersdttning frdn moderbolaget 200 1534 1734
Styrelseledamot Anders Vedin
gm bolag Vedicus
Ersdttning frdn moderbolaget 15 949 964
Styrelseledamot Lars Lind
gm bolag General Venture
Ersdttning frdn moderbolaget 100 307 407
Styrelseledamot
Tommy Marklund
gm bolag WEPS
Ersattning frdn moderbolaget 10 - 10
Styrelseledamot Bengt Gustavsson
privat och gm bolag Biofol
Ersattning frdn moderbolaget 100 735 835
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Grundlén Rérlig
stgre]se- ersatt- 6vrigo Pensions- FINANSIELLA INSTRUMENT PER KATEGORI

TSEK arvode ning férmdner kostnad Summa

Styrelseledamot Jonas Pedersén F_iIrI\qnsileIIo tillgc"::g;r _och fip%nsiello skulder varderade

gm bolag Crebena till upplupet anskaffningsvdrde.

Ersattning frdn moderbolaget 100 - 100 TSEK 2018 2017

Styrelseledamot UIf Jungnelius

privat och gm bolag Healthcom Kundfordringar = 17

Ersaittning frén moderbolaget 100 1075 1175 Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 1487 641

Verkstdllande direktor Likvida medel 62 875 31773

Anders Rabbe Summa 64 362 32 431

Ersattning frdn moderbolaget 1536 702 143 408 2789

Ersattning frdn moderbolaget 2161 5302 143 408 8 014 TSEK 2018 2017

Isofol hade ett utestéende incitamentsprogram baserat pé& tecknings- respektive personal-

optioner, riktat till styrelsen och anstallda som Idpte ut i januari 2018. Kundfordringar - 7
Foérutbetalda kostnader och upplupna intékter 1487 641
Kassa och bank 62 828 31725

ARVODE OCH KOSTNADSERSATTNING TILL REVISORER Summa 64 315 32383

TSEK 2018 2017 TSEK 2018 2017
Leverantorsskulder 12 353 9 327

Revisionsuppdrag 327 499 Upplupna kostnader 9019 7139

Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget Summa 21372 16 466

Skatteraddgivning

Andra uppdrag 159 464 TSEK 2018 2017

TSEK 2018 2017 Leverantdrsskulder 12 353 9 327
Upplupna kostnader 9019 7139
Summa 21372 16 466

Revisionsuppdrag 327 499

Revisionsverksamhet utover revisionsuppdraget Samtliga av koncernens finansiella tillgéngar och finansiella skulder i balansréikningen varderas

Skatter&dgivning till upplupet anskaffningsvarde. Det bokférda vardet ér en approximation av det verkliga vardet,

Andra uppdrag 159 464 varfor dessa poster inte indelas i nivéer enligt varderingsheirarkin.

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av érs- och koncernredovisningen och bok-
féringen samt styrelsens och verkstdllande direktérens férvaltning samt revision och annan
granskning utford i enlighet med dverenskommelse eller avtal.

Detta inkluderar 6vriga arbetsuppgifter som det ankommer p& bolagets revisor att utfora
samt raddgivning eller annat bitrdde som féranleds av iakttagelser vid sédan granskning eller
genomférandet av sédana évriga arbetsuppgifter.
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Forfallostruktur finansiella skulder

Klassificering och verkligt varde, forts.

TSEK 2018 2017 2018 2017
Finansiella skulder per 31 december 2018 Inom Senare an Inom Senare é@n Obliga- Finansiella Finansiella Finansiella
forfaller till betalning: 3madanader 3 manader 3 mdénader 3 mdnader toriskt tillgangar tillgdngar tillgdngar
vdarderade vdrderade och skulder v@rderade
N till verkligt till upplupet varderade till upplupet
Leverantorsskulder 12353 9327 varde via anskaff- till verkligt anskaff-
Upplupna kostnader 9019 7139 resultatet  ningsvarde vdrde via  ningsvdrde
resultatet
Summa 21372 16 466
TSEK 2018 2017
Valutaterminer - - - -
Leverantorsskulder 12 353 9327
Upplupna kostnader 9019 7139 Leverantdrsskulder - 12 353 - 9327
Ovriga skulder 1 - Upplupna kostnader = 9019 - 7139
Summa 21373 16 466
Moderbolaget
Klassificering och verkligt varde TSEK
2018 2017
Obliga- Finansiella Finansiella Finansiella _
toriskt tillgéngar tillgéngar tillgéngar Valutaterminer 4438 - - -
varderade varderade och skulder varderade Kassa och Bank, kortrantefond 210 022 325558
till verkligt till upplupet varderade till upplupet
varde via anskaff- till verkligt anskaff-
resultatet  ningsvdrde varde via  ningsvarde
resultatet
Koncernen
TSEK Kassa och Bank = - - 17
Férutbetalda kostnader
och upplupna intakter - 1487 - 641
Valutaterminer 4 438 B B B Kassa och Bank - 62 828 - 31773
Likvida medel, kortrantefond 210 022 325558
Valutaterminer - - - -
Kundfordringar - - - 17
Forutbetalda kostnader
och upplupna intakter = 1487 - 641 Leverantorsskulder - 12 353 - 9327
Likvida medel - 62 875 - 31773 Upplupna kostnader = 9019 - 7139

Ovriga skulder
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Avstdmning av effektiv skatt

SKATTER Moderbolaget
Redovisat i rapporten éver resultat och évrigt TSEK 2018 2017
totalresultat/rapport éver resultat Resultat fére skatt -83 507 -72 035
Koncernen Skatt enligt gallande skatte-
TSEK 2018 2017 sats for moderbolaget 22,0% 18 371 22,0% 15 848
Ej avdragsgilla kostnader 0,4% 352 0,3% 233
Arets skattekostnad/skatteintdkter - - EJ skattepliktiga intakter 1.2% -976 0.5% 233
Okning av underskottsav-
drag utan motsvarande akti-
vering av uppskjuten skatt -21,3% -17 747 -22,3% -16 081
Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader - - Redovisad effektiv skatt 0,0% - 0,0% -
Totalt redovisad skattekostnad i koncernen = -
Ackumulerade underskottsavdrag per 2018-12-31 uppgick till 385 501 (266 716) tkr. Ingen uppskju-
ten skattefordran har redovisats .
Moderbolaget
TSEK 2018 2017
IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Arets skattekostnad = -
Forvarvade immateriella tillgédngar
Patent
TSEK Koncernen Moderbolaget
Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader - -
Totalt redovisad skattekostnad i moderbolaget - - Ing&ende balans 2018-01-01 994 994
Utgdende balans 2018-12-31 994 994
Avstémning av effektiv skatt
Koncernen
TSEK 2018 2017 Ing&ende balans 2018-01-01 -702 -702
Resultat fore skatt -83125 -72 035 Arets avskrivningar -100 -100
Skatt enligt gallande skatte- Utgéende balans 2018-12-31 -802 -802
sats for moderbolaget 22,0% 18 288 22,0% 15 848 Utgdende balans 31 december 2018 193 193
Ej avdragsgilla kostnader 0,4% 352 0,3% 233
Ej skattepliktiga intakter 1,2% -976 0,3% 233 Férvarvade immateriella tillgdngar
. Patent
Okning av underskottsav-
drag utan motsvarande akti- TSEK Koncernen Moderbolaget
vering av uppskjuten skatt -21,2% -17 663 -22,3% -16 081
Redovisad effektiv skatt 0,0% - 0,0% - Ing&ende balans 2017-01-01 994 994
Utgéende 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 december 2017 292 292
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. TSEK 2018-12-31 2017-12-31
MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Inventarier och verktyg Ovriga fordringar 221 2805
TSEK Koncernen Moderbolaget Fordran koncernféretag - 375
Forskott leverantor 3425 -
Ingéende balans 2018-01-01 328 328 Derivat 4438 -
Utgdende balans 2018-12-31 328 328 Totalt 10074 3180
FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA INTAKTER
Ing&ende balans 2018-01-01 -139 -139
Arets avskrivningar -57 -57 TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Utgdende balans 2018-12-31 -196 -196
Utgdende balans 31 december 2018 132 132 Huyra 316 304
Kliniska studier 414 -
Inventarier och verktyg Ovrigt 757 337
TSEK Koncernen Moderbolaget Totalt 1487 641
Ing&ende balans 2017-01-01 253 253 TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Nyanskaffningar 75 75
Utgdende balans 2017-12-31 328 328 Hyra 316 304
Kliniska studier 414 -
Ovrigt 757 337
Ing&ende balans 2017-01-01 -82 -82 Totalt 1487 641
Arets avskrivningar -57 -57
Utgdende balans 2017-12-31 -139 -139
Utgdende balans 31 december 2017 189 189 LIKVIDA MEDEL
Koncernen
AVRIGA FORDRINGAR TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:
TSEK 2018-12-31 2017-12-31 Kassa och banktillgodohavanden 62 789 31773
Kortfristiga placeringar, jamstallda med likvida medel 210109 325558
Ovriga fordringar 2213 2806 Summa enligt rapporten 6ver finansiell stélining 272 897 357 331
Forskott leverantor 3425 -
Derivat 4 438 -
Totalt 10 076 2806
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Moderbolaget

TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:

Kassa och banktillgodohavanden 62 741 31725
Kortfristiga placeringar, jamstéallda med likvida medel 210109 325558
Summa enligt rapporten 6ver finansiell stallning 272 850 357 283

I kortfristiga placeringar ingér likvida medel motsvarande 69 MSEK som ar stallda som sdkerhet,
i séval moderbolaget som koncernen, for valutaterminskontrakt som for faller i juni 2019.

EGET KAPITAL

Typer av aktier

Antal aktier 2018 2017
Emitterade per 1januari 31604 500 32187
Nyemission = 683000
Split 50011 - 16 061 313
Nyemission vid borsintroduktion april 2017 - 14 828 000
Nyemission inldsen Teckningsoptioner 450 302 -
Emitterade per 31 december - betalda 32054 802 31604 500

Per den 31 december 2018 omfattade det registrerade aktiekapitalet 32 054 802 stamaktier
(31604 500) med kvotvarde 0,0306 kr (0,0306).

Innehavare av stamaktier ar berdattigade till utdelning som faststdlls efter hand och
aktieinnehavet berdattigar till rostratt vid bolagsstdmman med en rést per aktie. Alla aktier har
samma ratt till bolagets kvarvarande nettotillgéngar.

Fritt eget kapital i moderbolaget ar det belopp som dr tillgangligt for utdelning till aktiedgar-
na. For Isofol bestar fritt eget kapital i moderbolaget av balanserade resultat och éverkursfond.
Overkursfond bestdr av belopp som vid nyemissioner erhéllits utdver kvotvérdet for de emitte-
rade aktierna minskat med eventuella emissionsutgifter.

DISPOSITION AV VINST

Styrelsen foresl@r att fritt eget kapital, kronor 264 026 804 disponeras enligt féljande:

Balanseras i ny rakning 264 026 804
Summa 264 026 804
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OVRIGA SKULDER

Koncernen

TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Personalrelaterade skulder 1297 912
Ovriga kortfristiga skulder - -
Summa 6vriga kortfristiga skulder 1297 912
Moderbolaget

TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Personalrelaterade skulder 1297 912
Ovriga kortfristiga skulder 1 -
Summa évriga kortfristiga skulder 1298 912

UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA INTAKTER

TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Semesterloner 875 644
Upplupna Iéner 2 053 1267
Kliniska studier 5000 3325
Ovrigt 1967 2768
Totalt 9 894 8 004
TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Semesterldner 875 644
Upplupna Iéner 2053 1267
Kliniska studier 5000 3325
Ovrigt 1967 2762
Totalt 9 894 7 998




NOTER

FINANSIELLA RISKER OCH RISKHANTERING

Koncernen @r genom sin verksamhet exponerad for olika slag av finansiella risker. Med finan-
siella risker avses fluktuationer i koncernens resultat och kassafldde till foljd av férandringar i
valutakurser, réntenivéer, refinansierings- och kreditrisker. Koncernens évergripande riskhante-
ring fokuserar pd trygga koncernens formdéga att genomféra sin forskning och utveckling och
dar till hérande kliniska studier och det innebdr att koncernen efterstrdvar att minimera poten-
tiella ogynnsamma effekter p& koncernens finansiella resultat och stalining.

Koncernens finansiella transaktioner och risker hanteras av moderbolaget genom VD och
CFO. Styrelsen upprattar riktlinjer och principer s@val for den évergripande riskhanteringen som
for specifika omréden sdsom kreditrisker, valutarisker, ranterisker, refinansieringsrisker och an-
vandning av derivatinstrument samt placering av éverlikviditet.

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 &r koncer-
nens verksambhet helt finansierad med eget kapital och dadrmed inte utsatt for risker relaterade
till extern I&nefinansiering. De framsta riskerna avser darfor risken att inte erhdlla ytterligare
tillskott och investeringar frén dgare ndr sd& skulle behévas. Koncernen har darfér 6pande lik-
viditetsplanering for att sdkerstdlla att medel finns tillgangliga for planerade studier, utéver
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 pé ett finansiellt instrument p& grund av féréndringar
i valutarisker. Denna risk ar relaterad till forandringar i férvantade och kontrakterade betalnings-
fldden (transaktionsexponering), omvdrdering av skulder i utladndsk valuta (omrékningsexpone-
ring) och finansiell exponering i form av valutarisker i betalningsfldden fér placeringar.
Koncernen péverkas av variationer i valutakurser och koncernens malsattning ar att mini-
mera pdverkan av dessa forandringar dar sé ar praktiskt och kostnadseffektivt mojligt. Storst
pdverkan har forandringar av EUR och USD. Hittills har denna pd&verkan varit begrénsad, men
huvuddelen av kostnaderna fér kommande kliniska studie kommer att komma i dessa valutor.

Kreditrisk ar risken att koncernens motpart i ett finansiellt instrument inte kan fullgéra sin skyl-
dighet och darigenom foérorsaka koncernen en finansiell forlust. Koncernens exponering for kre-
ditrisk ér begransad.

Isofol har sedan verksamheten startade redovisat ett negativt rérelseresultat och kassaflédet
férvantas huvudsakligen att vara fortsatt negativt till dess Isofol lyckas generera intékter frén
ndgon lanserad produkt eller salja eller utlicensiera rattigheter. Koncernen kan aven fortsatt-

ningsvis komma att behéva betydande kapital for forskning och utveckling i syfte att genom-
fora prekliniska och kliniska studier med Arfolitixorin. Koncernen har i dagsléget en betydande
overlikviditet och denna skall anvandas till att genomféra de planerade kliniska studierna. Kon-
cernen har valt att placera éverlikviditeten i en kortranteplacering med mycket kort

|6ptid och |&g duration for att sakerstalla tillgéng till likvida medel.

Isofol har en koncernpolicy for sin finansiella verksamhet, finanspolicy, vilket definierar finansiel-
la risker och anger hur bolaget skall hantera dessa risker.

OPERATIONELL LEASING

Leasingavtal dar foretaget d@r leasetagare

Icke uppsdégningsbara leasingbetalningar uppgdr till:

Koncernen hyr kontorslokaler i Géteborg. Avtalet klassificeras som ett operationellt leasingavtal.
Hyresavgifterna ar kopplade till KPl och varierar med marknaden som helhet. Variabla avgifter
faktureras 1:1 och det sker en drlig avstémning. Inga restriktioner finns till féljd av ingéngna lea-
singavtal. | det fall om- och tillbyggnad har bekostats av koncernen, sker en individuell prévning
huruvida kostnaderna ar balansgilla eller om de i sin helhet ska kostnadsforas. | dvrigt har kon-
cernen tecknat leasingavtal till tjanstebilar samt viss kontorsutrustning.

Avtalade framtida minimileasingavgifter avseende
ej uppsdgningsbara kontrakt fordelar sig enligt féljande:

TSEK 2018 2017
Inom ett ar 1385 1463
Mellan ett &r och fem ar 3847 3266
Langre an fem ar - -
Totalt 5232 4729
TSEK 2018 2017
Inom ett &r 1385 1463
Mellan ett &r och fem ar 3847 3266
Langre én fem ér = -
Totalt 5232 4729
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Kostnadsférda avgifter for operationella leasingavtal uppgdr till
TSEK 2018 2017

Minimileaseavgifter

Variabla avgifter 1428 1403
Totala leasingkostnader 1428 1403
Leasingintékter avseende objekt

som vidareuthyrts uppgar till - 223
TSEK 2018 2017
Minimileaseavgifter - -
Variabla avgifter 1428 1403
Totala leasingkostnader 1428 1403
Leasingintékter avseende objekt

som vidareuthyrts uppgar till - 223

STALLDA SAKERHETER, EVENTUALFORPLIKTELSER OCH EVENTUALTILLGANGAR

Koncernen

TSEK 2018-12-31 2017-12-31
| form av stdllda sakerheter for egna skulder och avsattningar

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

TSEK 2018-12-31 2017-12-31
| form av stdllda sakerheter for egna skulder och avsattningar

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

Stallda sakerheter avser ocksé stékerheter i form av likvida medel fér derivatinstrument och valuta-
terminer. Féretaget har stallt 69 000 TSEK () av likvida medel som sdkerhet.
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NARSTAENDE

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

Féljande ersdttningar har nyckelpersonerna i ledande stéllning erhallit:

TSEK 2018 2017
Ersattningar till ledande befattningshavare 2718 2789
Styrelsearvode 1130 625
Styrelsens konsultkostnader 1851 4 600
TSEK 2018 2017
Ersattningar till ledande befattningshavare 2718 2789
Styrelsearvode 1130 625
Styrelsens konsultkostnader 1851 4600

Uppgifter om ersattningar till respektive nyckelperson i ledande stdllning, se not 4.

Transaktioner med ndarstdende sker till marknadsmdssiga villkor. Isofol har konsultavtal med
bolag dgda av var och en av styrelseledaméterna Bengt Gustavsson, Alain Herrera, Jarl UIf
Jungnelius och styrelsens tidigare ordférande Jan-Eric Osterlund avseende uppdrag utdver det
sedvanliga styrelsearbetet. Konsultavtalen féreskriver att uppdrag ska bemannas med Bengt
Gustavsson, Alain Herrera, Jarl UIf Jungnelius och Jan-Eric Osterlund.

Konsultavtalen med Bengt Gustavssons bolag och Jan-Eric Osterlunds bolag sades i
december 2017 upp for omférhandling. Det uppsagda konsultavtalet med Bengt Gustavssons
bolag I6pte ut i april 2018 och det har tecknats ett nytt avtal. Bengt Gustavssons bolag har under
verksamhetsdret erhdllit ersattning om 480 000 SEK samt ersdattning for utldigg om 74 074 SEK.

Det uppsagda konsultavtalet med Jan-Eric Osterlunds bolag I6pte ut i april 2018 och det har
inte tecknats n&got nytt avtal. Jan-Eric Osterlunds bolag har under verksamhetsaret erhdllit
ers@ttning om 333 333 SEK samt ersattning for utldgg om 396 064 SEK.

Konsultavtalet med Ulf Jungnelius bolag I6per tillsvidare med en uppsdgningstid om en
mdanad och Isofol erlégger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. UIf Jung-
nelius har under verksamhetsdret erhdllit ersattning om 384 617 SEK samt ersattning for utldgg
om 84 251 SEK.

Konsultavtal med Alain Herreras bolag I6per tillsvidare med en uppségningstid om en
manad och Isofol erlédgger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Alain Her-
rera har under verksamhetséret, sedan han invaldes i styrelsen, erhdllit ersattning om 74 242 SEK
samt ersdattning for utldgg om 24 930 SEK.



NOTER

KONCERNFORETAG

Specifikation av moderbolagets direkta innehav av andelar i dotterféretag

Dotterféretag/ Redovisat varde

Organisationsnummer/

Sate Antal andelar 2018-12-31 2017-12-31

Isofol Medical (Incentive) AB,

556894-0133/Goéteborg 500 50 50
SPECIFIKATIONER TILL RAPPORT OVER KASSAFLODEN

Likvida medel - koncernen

TSEK 2018-12-31 2017-12-31

Kassa och banktillgodohavanden 62 789 31773

Kortfristiga placeringar, jémstdllda med likvida medel 210109 325558

Summa enligt balansréakningen 272 897 357 331

Likvida medel - moderbolaget

TSEK 2018-12-31 2017-12-31

Kassa och banktillgodohavanden 62 741 31725

Kortfristiga placeringar, jamstdallda med likvida medel 210109 325558

Summa enligt balansrdkningen 272 850 357 283

Betalda rdntor och erhdllen utdelning

TSEK 2018 2017

Erhdllen ranta 254 558

Erlagd ranta -24 -6

Erhéllen ranta 254 558

Erlagd rénta -24 -6

Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflddet

TSEK 2018 2017
Avskrivningar 157 157
Valutakursvinst -2924 -
Vinst finansiella instrument - 4438 -
Langfristig utl@ning -3767

Ovrigt -3 -
Summa -10 975 157
TSEK 2018 2017
Avskrivningar 157 157
Valutakursvinst -2924 -
Vinst finansiella instrument - 4438 -
Langfristig utl@ning -3767

L&émnade koncernbidrag 376 -
Ovrigt 4 -
Summa -10 592 157

| posten for justering for poster som inte ingdr i kassaflédet ingdr andra ladngfristiga fordringar.

HANDELSER EFTER BALANSDAGEN

Det incitamentsprogram som beslutades om att inforas vid extra bolagsstémma den 17 decem-
ber 2018 riktade sig till samtliga anstallda i bolaget samt framtida nyckelpersoner. Teckningsop-
tionsprogram 2018 - serie 2018/2022 och serie 2018/2023 - omfattar maximalt 1461 698 stycken
teckningsoptioner och programmet ar utformat s@ att teckningsoptionerna overlats till mark-
nadsvarde enligt en Black & Scholes berdkning utférd av Grant Thornton Sweden AB. Samtliga
medarbetare deltog och tecknade totalt 1 260 136 stycken teckningsoptioner vilket inbringade
1482 674 kronor i optionspremier. Ledande befattningshavare (5 st) erlade ca 207 000 kr per
person for teckningsoptionerna.

Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program rdatt att teckna en ny aktie i Isofol
till en faststalld [dsenkurs. For serie 18/22 uppgdr 16senpriset till 51,3 SEK per aktie (teckningspe-
riod fréin 15 maj till 15 juli 2022), och for serie 18/23 uppgdr till I6senpriset till 76,9 SEK per aktie
(teckningsperiod frén 15 maj till 15 juli 2023).

Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna kommer aktiekapitalet 6ka med cirka 44 700 SEK
och motsvara en utspdadningseffekt om ca 4,5 procent av det totala antalet aktier och roster.
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NOTER

RESULTAT PER AKTIE

Vid berdkning av resultat per aktie efter utspddning justeras det véigda genomsnittliga anta-
let utestdende stamaktier for utspddningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa
potentiella stamaktier ar hanforliga till de optioner som tilldelats styrelsen och VD samt de
anstdallda som intjanat personaloptioner, se not 4 och 13. Om drets resultat ar negativt betraktas
inte optionerna som utspddande. Foér upplysning om féréndring av antalet utestéende aktier,
se not 13 eget kapital. Vagt genomsnittligt antal aktier under perioden uppgick till 32 001 753
(27 741 810).

Definitioner
Soliditet

Soliditet visar hur stor andel av
balansomslutningen som utgdrs av
eget kapital och har inkluderats for
att investerare ska kunna skapa
sig en bild av Bolagets kapital-
struktur.

Eget kaptial dividerat med balans-
omslutning, vid periodens slut.

Periodens resultat dividerat med
végt genomsnittiligt antal aktier
under perioden, fore respektive
efter utspadning.

Resultat per aktie Nyckeltalet har inkluderats sé att

investerare ska f& en dverblick
Over respektive periods resultat
per aktie.

EFFEKT AV IMPLEMENTERING AV IFRS 16

Isofol har en begrénsad verksamhet och ddrmed en begrénsad mangd avtal och leasingavtal.
Som ett led i implementeringen av den nya standarden IFRS 16 har Isofol inventerat samtliga
avtal for koncernen foér att identifiera vilka kontrakt som faller inom ramen for definitionen av ett
leasingkontrakt enligt standard IFRS 16. | samband med inventeringen identifierades 6 stycken
avtal. 5 stycken av dessa kommer tas upp i balansrékningen och ett avtal sdgs som en kort-
tidslease med en 16ptid p& mindre én 12 ménader. Gallande val av diskonteringsrdnta tillimpas
i forsta hand implicit rénta. For hyreskontraktet fanns ingen s&dan varpd Isofol har gjort en
samlad beddmning gallande vilken rdnta som motsvarar marginell [&nerdnta for koncernen och
tillémpat denna.

Overgangen till IFRS 16 kommer att ske enligt den kumulativa metoden och eventuell effekt
av IFRS 16 redovisas i eget kapital vid i ingéngen av férsta tillimpningséret, dvs 1 januari 2019.
Standarden kommer att p&verka koncernens balansrdkning och fér de ingdende balanserna
1 januari 2019 bedéms tillgdngar och skulder att 6ka med 4 800 TSEK. Inledningsvis far over-
gdngen till IFRS 16 en negativ effekt pd resultat efter finansiella poster samt resultat per aktie,
dé& nyttjanderatten skrivs av linjart samtidigt som réntedelen av leasingbetalningarna minskar
over tid.
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FINANSIELLA POSTER

TSEK 2018 2017
Valutakursvinst 2924 -
Vinst finansiella instrument 4438 558

Ovriga ranteintakter - -

Summa 7 362 558
Ovriga réintekostnader -638 -6
Summa -638 -6
TSEK 2018 2017
Valutakursvinst 2924 -
Vinst finansiella instrument 4438 558
Ovriga ranteintakter = -
Summa 7 362 558
Ovriga rantekostnader -638 -6
Summa -638 -6

LANGFRISTIGA FORDRINGAR

Som en del av 007 studien har Isofol tecknat ett avtal med ett CRO i USA som skall skéta och ko-
ordinera 007 studien i USA. Enligt avtal har Isofol erlagt ett forskott i under 2018 p& 15 % av order
summan motsvarande 854 TUSD (7 534 TSEK). Fordran avrdknas under kommande perioder
ner till 7,5 % av ordersumman. Resterande 7,5 % ska enligt avtal regleras 2021 och klasssificeras
dérmed som en finansiell anladggningstillgdng motsvarande 3 767 TSEK. Fordran ar denomine-
rad i USD. Isofol har rapporterings- och funktionell valuta i SEK.

UPPGIFTER OM MODERBOLAGET

Isofol Medical AB (publ) ar ett svenskregistrerat aktiebolag med sate i Géteborg. Moderbolagets
aktier ar registrerade p& NASDAQ First North Premier, Stockholm. Adressen till huvudkontret ar
Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg. Koncernredovisning for &r 2018 bestér av moderbo-
laget och dess dotterforetag, tillsammans bendmnd koncernen.



STYRELSENS INTYGANDE

STYRELSENS INTYGANDE

Styrelsen och verkstallande direktdren forsakrar att &rsredovisningen har upprdttats i enlighet
med god redovisningssed i Sverige och koncernredovisningen har upprattats i enlighet med de
internationella redovisningsstandarder som avses i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr1606/2002 av den 19 juli 2002 om tillampning av internationella redovisningsstandarder.
Arsredovisningen respektive koncernredovisningen ger en rattvisande bild av moderbolagets
och koncernens stdllning och resultat. Foérvaltningsberdattelsen for moderbolaget respektive
koncernen ger en rattvisande oversikt 6ver utvecklingen av moderbolagets och koncernens

verksamhet, stdllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osaékerhetsfaktorer som
moderbolaget och de féretag som ingdr i koncernen star infor.

Arsredovisningen och koncernredovisningen har, som framgér ovan, godkdants fér
utfardande av styrelsen och verkstdllande direktéren 2019-04-11. Koncernens rapport dver
resultat och rapport 6ver finansiell stallning och moderbolagets resultat- och balansrakning
blir foremal for faststallelse p& drsstdmman den 2019-05-23.

Goteborg 2019-04-11

UIf Jungnelius
Ordférande

Anders Vedin
Styrelseledamot

Magnus Bjérsne
Styrelseledamot

Alain Herrera
Styrelseledamot

Bengt Gustafsson
Styrelseledamot

Jonas Pedersén
Styrelseledamot

Paula Boultbee
Styrelseledamot

Anders Rabbe
Verkstdllande direktor

Var revisionsberdttelse har lamnats

Goteborg 2019-04-11

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 utfort en revision av drsredovisningen
och koncernredovisningen for Isofol Medical
AB (publ) for &r 2018 med undantag for bo-
lagsstyrningsrapporten pé sidorna 34-43.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen
upprattats i enlighet med &rsredovisningsla-
gen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av moderbolagets finansiel-
la stalining per den 31 december 2018 och av
dess finansiella resultat och kassafléde for
&ret enligt &rsredovisningslagen. Koncernre-
dovisningen har upprattatsienlighet med érs-
redovisningslagen och ger eni alla vasentliga
avseenden rdttvisande bild av koncernens
finansiella stalining per den 31 december 2018
och av dess finansiella resultat och kassaflo-
de for éret enligt International Financial Re-
porting Standards (IFRS), s& som de antagits
av EU, och é&rsredovisningslagen. V&ra utta-
landen omfattar inte bolagsstyrningsrappor-
ten p& sidorna 34-43. Forvaltningsberdttelsen
ar férenlig med arsredovisningens och kon-
cernredovisningens 6vriga delar.

Vi tillstyrker darfér att bolagsstdmman
faststdaller resultatrakningen och balansrék-
ningen for moderbolaget samt rapport dver
totalresultat och balansrakningen for koncer-
nen.

Vi har utfort revisionen enligt International
Standards on Auditing (ISA) och god revisions-
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sed i Sverige. Vart ansvar enligt dessa stan-
darder beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi ér oberoende i forhéllande till mo-
derbolaget och koncernen enligt god revisors-
sed i Sverige och har i ovrigt fullgjort vart yr-
kesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har in-
hamtat ar tillrackliga och andamélsenliga
som grund for véra uttalanden.

Det ar styrelsen och verkstallande direktoren
som har ansvaret for att &rsredovisningen
och koncernredovisningen uppréattas och att
de ger en rattvisande bild enligt &rsredovis-
ningslagen och, vad gdaller koncernredovis-
ningen, enligt IFRS s& som de antagits av EU.
Styrelsen och verkstdllande direktéren an-
svarar dven fér den interna kontroll som de
beddmer &r nédvandig for att uppratta en
&rsredovisning och koncernredovisning som
inte innehdller ndgra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror pd oegentligheter eller
misstag.

Vid upprdattandet av  &rsredovisningen
och koncernredovisningen ansvarar styrelsen
och verkstdallande direktéren for beddmning-
en av bolagets och koncernens férmdaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar s@
ar tillampligt, om forhéllanden som kan pd-
verka formdégan att fortsatta verksamheten
och att anvanda antagandet om fortsatt drift.
Antagandet om fortsatt drift tilldmpas dock
inte om styrelsen och verkstdllande direktéren
avser att likvidera bolaget, upphéra med verk-
samheten eller inte har né&got realistiskt alter-
nativ till att géra ndgot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att

det péverkar styrelsens ansvar och uppgifter
i 6vrigt, bland annat 6vervaka bolagets finan-
siella rapportering.

Véra mal ar att uppnd en rimlig grad av sdker-
het om huruvida drsredovisningen och kon-
cernredovisningen som helhet inte innehdller
n&gra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror pd oegentligheter eller misstag, och att
|&mna en revisionsberdttelse som innehdéller
véra uttalanden. Rimlig stkerhet dr en hog
grad av sdkerhet, men d&r ingen garanti for
att en revision som utférs enligt ISA och god
revisionssed i Sverige alltid kommer att upp-
tacka en vasentlig felaktighet om en sé&dan
finns. Felaktigheter kan uppst& pé& grund av
oegentligheter eller misstag och anses vara
vasentliga om de enskilt eller tillsammans
rimligen kan férvantas péverka de ekonomis-
ka beslut som anvandare fattar med grund i
&rsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvén-
der vi professionellt omdéme och har en
professionellt skeptisk instdlining under hela
revisionen. Dessutom:

- 'identifierar och beddmer vi riskerna for
vésentliga felaktigheter i &rsredovisningen
och koncernredovisningen, vare sig dessa
beror p& oegentligheter eller misstag, ut-
formar och utfér granskningsatgdarder
bland annat utifrén dessa risker och inhédm-
tar revisionsbevis som ar tillrackliga och
andamadlsenliga for att utgéra en grund
for véra uttalanden. Risken for att inte upp-
tacka en vasentlig felaktighet till foljd av
oegentligheter ar hogre an for en vasentlig
felaktighet som beror p& misstag, eftersom

oegentligheter kan innefatta agerande i
maskopi, forfalskning, avsiktliga utelédm-
nanden, felaktig information eller &sidosat-
tande av intern kontroll.

‘skaffar vi oss en forstdelse av den del av

bolagets interna kontroll som har betydel-
se for var revision for att utforma gransk-
ningsatgdrder som ar ldmpliga med han-
syn till omstandigheterna, men inte for att
uttala oss om effektiviteten i den interna
kontrollen.

‘utvarderar vi lampligheten i de redovis-

ningsprinciper som anvands och rimlighe-
ten i styrelsens och verkstdllande direkto-
rens uppskattningar i redovisningen och
tillhérande upplysningar.

drar vi en slutsats om lampligheten i att

styrelsen och verkstdllande direktéren an-
vander antagandet om fortsatt drift vid
upprattandet av drsredovisningen och
koncernredovisningen. Vi drar ocksd en
slutsats, med grund i de inhdmtade revi-
sionsbevisen, om huruvida det finns né-
gon vdasentlig ostkerhetsfaktor som avser
s@dana handelser eller forhallanden som
kan leda till betydande tvivel om bolagets
och koncernens formdaga att fortsdtta
verksamheten. Om vi drar slutsatsen att
det finns en vdasentlig osakerhetsfaktor,
mdste vi i revisionsberdattelsen fasta upp-
mdarksamheten pé& upplysningarna i érs-
redovisningen och koncernredovisningen
om den vdasentliga ostkerhetsfaktorn eller,
om sd&dana upplysningar ar otillrackliga,
modifiera uttalandet om drsredovisningen
och koncernredovisningen. Véara slutsatser
baseras pé de revisionsbevis som inhdmtas
fram till datumet for revisionsberdattelsen.
Dock kan framtida handelser eller forhal-



REVISIONSBERATTELSE

landen gora att ett bolag och en koncern
inte l&dngre kan fortsatta verksamheten.

- utvarderar vi den o6vergripande presen-
tationen, strukturen och innehdllet i &rs-
redovisningen och koncernredovisningen,
daribland upplysningarna, och om érsredo-
visningen och koncernredovisningen &ter-
ger de underliggande transaktionerna och
handelserna pé ett satt som ger en rattvi-
sande bild.

- inhamtar vi tillréckliga och andamalsenli-
ga revisionsbevis avseende den finansiella
informationen for enheterna eller affarsak-
tiviteterna inom koncernen for att goéra ett
uttalande avseende koncernredovisning-
en. Vi ansvarar fér styrning, dvervakning
och utférande av koncernrevisionen. Vi @r
ensamt ansvariga for vara uttalanden. Vi
mdste informera styrelsen om bland annat
revisionens planerade omfattning och in-
riktning samt tidpunkten fér den. Vi mdste
ocksd informera om betydelsefulla iakt-
tagelser under revisionen, ddribland 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 verkstallande direk-
térens forvaltning for Isofol Medical AB (publ)
for &r 2018 samt av forslaget till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman behand-
lar férlusten enligt forslaget i férvaltningsbe-
rattelsen och beviljar styrelsens ledamoter
och verkstallande direktdren ansvarsfrihet
for rakenskapsdéret.

Vi har utfort revisionen enligt god revisions-
sed i Sverige. Vart ansvar enligt denna be-
skrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi
ar oberoende i forhallande till moderbolaget
och koncernen enligt god revisorssed i Sveri-
ge och har i ovrigt fullgjort vért yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har in-
hamtat ar tillrackliga och andamdlsenliga
som grund for véra uttalanden.

Det d&r styrelsen som har ansvaret for for-
slaget till dispositioner betraffande bolagets
vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning
av om utdelningen ar férsvarlig med hén-
syn till de krav som bolagets och koncernens
verksamhetsart, omfattning och risker staller
pd& storleken av moderbolagets och koncer-
nens egna kapital, konsolideringsbehov, likvi-
ditet och stallning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar fér bolagets organi-
sation och férvaltningen av bolagets ange-
légenheter. Detta innefattar bland annat att
fortldpande beddéma bolagets och koncer-
nens ekonomiska situation och att tillse att
bolagets organisation &r utformad s& att
bokféringen, medelsférvaltningen och bo-
lagets ekonomiska angeldgenheter i ovrigt
kontrolleras pé ett betryggande satt.

Verkstdllande direktdren ska skota den
I6pande foérvaltningen enligt styrelsens rikt-
linjer och anvisningar och bland annat vidta
de &tgdarder som &r noédvandiga for att bo-
lagets bokforing ska fullgoéras i dverensstédm-
melse med lag och for att medelsforvaltning-
en ska skotas pé ett betryggande satt

Vart mal betraffande revisionen av forvalt-
ningen, och dérmed vart uttalande om an-
svarsfrihet, ar att inhémta revisionsbevis for
att med en rimlig grad av sdkerhet kunna
bedéma om ndégon styrelseledamot eller
verkstdllande direktéren i ndgot vdasentligt
avseende:

- ‘foretagit nédgon &tgard eller gjort sig skyl-
dig till ndgon forsummelse som kan for-
anleda ersattningsskyldighet mot bolaget,
eller

- 'p& ndgot annat satt handlat i strid med ak-
tiebolagslagen, &rsredovisningslagen eller
bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forsla-
get till dispositioner av bolagets vinst eller for-
lust, och ddrmed vért uttalande om detta, ar
att med rimlig grad av sdkerhet beddéma om
forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig séikerhet é@r en hég grad av sdker-
het, men ingen garanti fér att en revision som
utfors enligt god revisionssed i Sverige alltid
kommer att upptacka &tgarder eller forsum-
melser som kan féranleda ersattningsskyldig-
het mot bolaget, eller att ett forslag till dispo-
sitioner av bolagets vinst eller forlust inte ar
forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revi-
sionssed i Sverige anvénder vi professionellt
omddme och har en professionellt skeptisk
instalining under hela revisionen. Gransk-
ningen av foérvaltningen och fér-slaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust
grundar sig fraémst pd revisionen av raken-
skaperna. Vilka tillkommande gransknings-
&tgarder som utfors baseras pd& var profes-
sionella bedémning med utgé&ngspunkt i risk
och vasentlighet. Det innebdr att vi fokuserar
granskningen pé& saddana &tgdrder, omrdden
och forhdllanden som ar vasentliga for verk-

samheten och dar avsteg och évertradelser
skulle ha sdrskild betydelse for bolagets situ-
ation. Vi gér igenom och prévar fattade be-
slut, beslutsunderlag, vidtagna &tgdarder och
andra férhdllanden som ar relevanta for vart
uttalande om ansvarsfrinet. Som underlag
for vart uttalande om styrelsens forslag till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust har vi granskat om férslaget ar féren-
ligt med aktiebolagslagen

Det ar styrelsen som har ansvaret fér bolags-
styrningsrapporten pé sidorna 34-43 och for
att den ar upprattad i enlighet med érsredo-
visningslagen.

Vér granskning har skett enligt FARs ut-
talande RevU 16 Revisorns granskning av
bolagsstyrningsrapporten. Detta innebdar att
vér granskning av bolagsstyrningsrappor-
ten har en annan inriktning och en vasentligt
mindre omfattning jamfért med den inrikt-
ning och omfattning som en revision enligt
International Standards on Auditing och god
revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna
granskning ger oss tillracklig grund for véra
uttalanden.

En bolagsstyrningsrapport har upprat-
tats. Upplysningar i enlighet med 6 kap. 6 §
andra stycket punkterna 2-6 drsredovis-
ningslagen samt 7 kap. 31 § andra stycket
samma lag ar férenliga med arsredovisning-
ens och koncernredovisningens évriga delar
samt ar i dverensstdmmelse med drsredovis-
ningslagen.

Goteborg den 11 april 2019
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor
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ORDLISTA

ORDLISTA

Foljande forklaringar ar avsedda som en hjalp for Iasaren 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 dager rum innan I&kemedel eller behandlingsmetod ar tillréckligt dokumenterat
for att studeras p&d manniskor. Till exempel testning av substanser p& vavnadsprov samt senare
testning pd forsoksdjur.

Undersodkning av ett nytt ldkemedel eller behandlingsform med friska foérsékspersoner eller
med patienter ddr avsikten att studera effekt och stéikerhet for en énnu inte godkand behand-
lingsform.

Produktion: Stakeholder communication i samarbete med Carlund & Co och Isofol Medical AB (publ)
Foto: sid 1 Random42 Scientific Communication, sid 3 iStock, sid 4 iStock, sid 8 Shutterstock, sid 16 Josh Felise,
sid 24 Peter Johansson, Bild och Media, Skas, sid 26 Michael Kessler, sid 27 Depositphotos, évriga Magnus Sundberg
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Det forsta tillfallet d& en ny substans ges till manniska. Fas I-studier utfors ofta med ett litet antal
friska frivilliga forsdkspersoner for att studera sdkerhet och dosering for en édnnu inte godkand
behandlingsform.

Fas Il avser den forsta géng som ett ldkemedel under utveckling tillfors patienter for att studera
sakerhet, dosering och effekt med en annu inte godkdnd behandlingsform.

Fas lll-studie / prévning omfattar ménga patienter och p&gdr ofta under langre tid. De avses
kartlagga lakemedlets effekter och biverkningar under ordinéra men and& noggrant kontrolle-
rade forhdéllanden.

En klinisk studie som ska tillhandahdlla data om Idkemedlets effektivitet och sdkerhet for mark-
nadsgodkdannande frén t ex FDA eller EMA.



ALENDARIUM i . "3

Kalendarium

Deldarsrapport januari-mars 2019 23 maj 2019
Arstémma 2018 23 maj 2019
Halvarsrapport januari-juni 2019 22 augusti 2019
Deldrsrapport januari-september 2019 13 november 2019
Bokslutskommuniké 2019 februari 2020

For ytterligare
information

Anders Rabbe, Chief Executive Officer
anders.rabbe@isofolmedical.com

Gustaf Albert, Chief Financial Officer
+46 (0)709 168 302
gustaf.albert@isofolmedical.com

Isofol Medical AB (PUBL)
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20
413 46 Goteborg, Sverige

www.isofolmedical.com | info@isofolmedical.com
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