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VD-ord: Arfolitixorin - en
lakemedelskandidat for
behandling av kolorek-

”Var AGENT-studie star

infor en interimanalys
som kan bekrdfta att vi
ar pd ratt vag.”

talcancer.

"Arfolitixorin kan for-
nya och férbdttra den
grundldggande be-
handlingen.”

- Professor Heinz Josef

ISOFOL UTVECKLAR CANCER-
LAKEMEDLET ARFOLITIXORIN

Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechbolag som utvecklar en
ny lékemedelskandidat; cancerlékemedlet arfolitixorin, avsedd
framst for behandling av kolorektalcancer (CRC). Det ar den
tredje vanligaste cancerformen och har ett stort behov av ef-
fektivare lakemedel. Vid behandling av kolorektalcancer ges
arfolitixorin i kombination med cellgiftet 5-FU (5-fluorouracil)
for att &dstadkomma en dkad tumodrkrympning och férlanga
livet for cancerpatienten. Arfolitixorin bestér av den aktiva sub-
stansen MTHF ([6R]-5, 10-metylentetrahydrofolat).

Idag anvands de folatbaserade prodrogerna leukovorin
och levoleukovorin i kombination med 5-FU vid behandling av
kolorektalcancer. Isofol avser att ersatta dessa med arfolitix-
orin med den primdra mélsattningen att férbattra behand-
lingsresultatet for fler an 370 000 kolorektalcancerpatienter

i USA, Europa och Japan. Till skillnad frén leukovorin och levo-
leukovorin, som mé&ste omvandlas till MTHF i kroppen for att
bli verksamt vid cancerbehandling, bestér arfolitixorin av den
aktiva substansen MTHF varfér ingen omvandling krévs. Arfo-
litixorin har darfor potentialen att dstadkomma en kraftfulla-
re 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 utgdr ifrén Goteborg och bolagets
aktie handlas p& Nasdaq First North Premier Growth Market.



| AFFARSIDE, MAL OCH STRATEGIER

AFFARSIDE

Isofol skall bidra till forlangt liv och forbattrad
livskvalitet for cancerdrabbade genom att
globalt erbjuda Ikemedlet arfolitixorin.

MAL
* Att sdkerstalla ett framgdangsrikt genomférande av AGENT-studien, inom kolo-
rektalcancer

* Att nd marknadsgodkénnande for Iakemedelskandidaten arfolitixorin
i forsta hand for marknaderna i USA, Europa och Japan.

* Att sakerstdlla en solid kommersialiseringsplan fér en lyckad lansering
av arfolitixorin

STRATEGIER

Utveckla arfolitixorin inom onkologi

Isofol ar ett biotechbolag med méalsattning att ta arfolitixorin till marknaden. Lake-
medlet skall minska tumorboérdan, oka livskvaliteten och livsléngden hos ett stort
antal behdévande patienter med kolorektalcancer. Bolaget fokuserar pd ett can-
cerldkemedel vars potential och kommersiella méjlighet beddéms vara mycket stor.

Fokusera pé storsta medicinska behovet

Isofol genomfér en registreringsgrundande studie som fokuserar pd behandling
av metastaserad kolorektalcancer (mCRC) dar det medicinska behovet ar stort;
manga manniskor &r drabbade och dagens behandlingsalternativ ar otillréckliga.
Endast 10 procent av patienterna med mCRC ar vid liv fem ér efter diagnos.

Organisationsstrategi
Isofol har byggt en organisation med nyckelkompetenser som kompletteras med
partnersamarbeten for att sékra resurser med bdsta kompetens.

Kommersiell strategi och afférsmodell

Isofol har for avsikt att ha en kommersialiseringsstrategi pd plats i god tid innan
ett registreringsgodkdannande. Isofols malsattning ar att utlicensiera arfolitixorin
eller salja Isofol till ett globalt Iakemedelsbolag.




Nettoomsdttning O
TSEK (0) och 6vriga
rorelseintakter
uppgick till 107 TSEK (0)

Resultat fére skatt
uppgick till <161 MSEK
(-83)

Resultat per aktie
uppgick till -5,04 SEK
(-2,60)

Likvida medel 127
MSEK vid drets
utgdng

ARET | KORTHET

Samtliga medarbetare deltog i bolagets op-
tionsprogram “2018” dar totalt 1260 139 styck-
en teckningsoptioner tecknades i optionspro-
grammen 2018/2022 och 2018/2023 med
investeringar upp till 207 000 SEK per person.

Positiva resultat presenterades fréan fas I/
lla-studien ISO-CC-005 hos patienter be-
handlade i forsta linjen for metastaserande
kolorektal cancer (mCRC). 47 % av patienter-
na uppvisade tidig tumdrkrympning och 89 %
av patienterna hade stabil sjukdom efter 8
veckors behandling med arfolitixorin i kombi-
nation med 5-fluorouracil (5-FU) och anting-
en irinotekan eller oxaliplatin.

Ytterligare positiva resultat presenterades
fréin fas I/lla-studien ISO-CC-005. Overall Re-
sponse Rate (ORR), uppvisades hos 58 % av
patienterna som fatt behandling upp till 32
veckor med arfolitixorin i kombination med
5-fluorouracil (5-FU) och antingen irinotekan
eller oxaliplatin.

Patentgodkdnnande i USA av ett s& kallat
Clinical Use Patent for arfolitixorin. Patentet
tacker en dosregim for behandling av fasta
tumorer, s@som kolorektal-, mag-, brést- och
levercancer.

I samband med drsstémman valdes tre
nya medlemmar in i styrelsen: Anna Belfrage,
MBA, Par-Ola Mannefred, MBA, och Robert
Marchesani, MBA.

Roger Tell, M.D,, Ph.D., utndmndes till Chief Med-
ical Officer (CMO) i augusti. Med expertis inom
medicinsk onkologi och klinisk IGkemedelsut-

veckling kan Roger ge kompetent vagledning
for utvecklingsprogrammet for arfolitixorin.

Ett abstrakt presenterades vid den érliga Eu-
ropeiska cancerkongressen (ESMO), som det-
ta &r arrangerades i Barcelona, om vér glo-
bala AGENT-studien och som belyste bl.a.
studiedesign och genomférande.

UIf Jungnelius tilltrdédde som VD for Isofol
Medical AB (Publ) i november. Med en lang
och framgdngsrik internationell karridr inom
onkologisk forskning och med en bred erfaren-
het av ladkemedelsutveckling samt efter att
framgdngsrikt drivit ett flertal kliniska forsk-
ningsprojekt som har lett fram till godkanda
preparat p& marknaden, besitter UIf den medi-
cinska och strategiska spetskompetens som
kravs for att leda och utmana i denna viktiga
period for Isofol.
Patentgodkdnnande i USA for att identifiera
hur patienter svarar pé folatbaserad cancer-
behandling.

Expansion av den pdgdende AGENT-stu-
dien till Australien och Japan.

Patentgodkdnnande i Japan som &r av
stor strategisk betydelse for att stédja en
kommande kommersialisering av arfolitixorin
pé& den japanska marknaden.

Forsta patienterna inkluderades i Australien
ochiJapanifas Il AGENT-studien.

Fas I/lla-studien ISO-CC-005 avslutades.
Syftet med att utvidga patientrekryteringen i
005-studien har uppndtts genom att genere-
ra ytterligare sdkerhets- och effektdata un-

der tiden som AGENT-studien p&gdr.

Tvd abstrakts presenterades vid det arli-
ga ASCO-GI métet i San Fransico i slutet p&
januari. En poster belyste Agentstudiens de-
sign, och en ytterligare poster presenterade
delresultat frén ISO-CC-005 studien kring bio-
markorer i relation till behandlingsresultat.

Metoden for genexpressionsanalys vali-
derades av ett kommersiellt laboratorium.
Data frdn denna analys stéder att en storre
andel av patienter kommer att ha nytta av
arfolitixorin.

Isofol meddelade sin avsikt att genomfo-
ra en fullt garanterad féretrédesemission om
cirka 150 miljoner kronor och en potentiell
overtilldelningsoption om upp till cirka 30 mil-
joner kronor under maj ménad.

Rekrytering av patienter till AGENT-stu-
dien har under det férsta kvartalet 2020 inte
pdverkats vdsentligt av covid-19 pandemin.
Isofol har vidtagit nédvandiga atgarder for
att till fullo félja de uppdaterade riktlinjer som
myndigheter och sjukhus utfardat till foljd av
rddande omstandigheter. Isofols hogsta prio-
ritet &r att garantera sékerheten for patienter,
halso- och sjukvérdspersonal, anstdllda och
leverantérer som dar involverade i den paga-
ende AGENT-studien. Bolaget arbetar ndra
lokala halsomyndigheter och aktivt med att
overvaka studien pd distans via remote moni-
torering for att mojliggdra studiens kontinuti-
tet pd lokal och global basis. | bérjan av andra
kvartalet har rekrytering och screening av
patienter fortsatt dven om det skett en viss
avmattning samtidigt som det noterats att
sjukhus har bérjat dppna upp igen. Det ar i
dagslaget for tidigt att beddéma om avmatt-
ningen i rekryteringen kan komma att pé&ver-
ka tidslinjerna for studien som helhet.
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VI NARMAR 0SS
INTERIMANALYSEN

Efter nio &r i styrelsen fick jag formdénen att tilltréda som VD
i november 2019. Min erfarenhet och insyn i Isofols arbete goér
att jag har en stark dvertygelse om att var ldkemedelskan-
didat arfolitixorin kommer, for forsta g&ngen pé 16 &r, att for-
battra standardbehandlingen av spridd kolorektalcancer.

Vart fokus ar att genomféra véra viktigaste

prioriteringar:

+ Sakerstalla framgdéngen for AGENT-studien
i kolorektalcancer

* Validera biomarkéren ABCC3 for battre
patienturval

* Hitta en kommersiell strategisk partner i
frémst Japan men éven for dvriga marknader

» Uppratta en solid kommersialiseringsplan
for en framgdngsrik lansering av arfolitixorin

+ Sakerstalla finansiering for att kunna
genomfdra ovanstdende.

Trots den padgdende covid-19-pandemin fort-
satte var globala registreringsgrundande fas
Ill-studie AGENT med oférminskad intensitet i
borjan av éret. Under april har rekryteringen
fortsatt dven om vi noterat en avmattning pé
grund av pandemin. | slutet av maj hade vi
rekryterat 295 patienter av de totalt 440 som
ska inkluderas i studien. Rekrytering sker i
USA, Kanada, Europa, Australien och Japan.
P& grund av begrdnsning av extern personal
pd sjukhusen sker overvakning av AGENT-
studien nu i stor utstréckning digitalt med s.k.
“remote central monitoring”, vilket ar en be-

provad och godkand metod. Vi har noterat
att sjukhus i Spanien, som tidigare var stang-
da for rekrytering in i studien p& grund av
pandemin, nu har bdrjat dppna upp igen. Vi
raknar med att se samma utveckling i andra
lénder som nu borjar latta pé karantan res-
triktioner.

En interimsanalys kommer att genomféras
ndr 330 patienter har behandlats och gjort
tvé tumorutvarderingar (efter 16 veckors be-
handling). Analysen goérs av en oberoende
stkerhetskommittén, Data Safety Monitoring
Board (DSMB) och resultatet beddéms kom-
municeras under fjarde kvartalet. Det vi vet i
nulaget &r att utgdngen av analysen kan be-
skrivas enligt nedan::
1) Oka antalet patienter i studien fér att n&
statistisk signifikans for PFS.
2) Stoppa vidare inklusion i studien utdver de
440 patienterna:
a) Datan frén 440 patienter réicker for regist-
rering d& malen for studien har uppndtts.
b) Fortsatt observera 440 patienter for
att se om ytterligare data nér upp till
mélen.
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Biomarkoéranalysen, vars patent innehas av Isofol, ar avsedd att pavisa

cancerpatienters férmaga att svara pa folatbaserade cancerbehandlingar
och tillampas fortlépande i AGENT-studiens

En forbattrad biomarkéranalys ar validerad
av TATAA Biocenter AB. Senaste validering av
metoden visar pd att cirka 75 procent av pa-
tienterna kan dra nytta av arfolitixorin jam-
fort med tidigare valideringsmetod som visa-
de pd& cirka 67 procent. Biomarkoranalysen,
vars patent innehas av Isofol, ér avsedd att
pdvisa cancerpatienters forméga att svara
pd folatbaserade cancerbehandlingar och
tilldmpas fortldpande i AGENT-studien. Ett
troligt framtida scenario &r att analysen till-
[&mpas pé alla patienter som ska behandlas
med 5-FU behandlingsregimer dér arfolitixo-
rin &r avsett att ingd i.

Samtal pé&gdr med mojliga kommersiella
partnerintressenter i framfér allt Japan men
aven for dvriga marknader. Trots att pande-
min forsvérar personliga modten &r det positivt
att ett flertal bolag fortsatt visar stort intresse
for arfolitixorin och samtal sker fér narvaran-
de digitalt. V&r ambition ar att sluta ett defini-
tivt avtal i Japan fore érets utgdng.

ISOFOL | Arsredovisning 2019

Vi i foretagsledningen och styrelsen ser pd-
tagliga mojligheter med arfolitixorin, framst
for patienterna men givetvis dven kommersi-
ella. For att skapa férutsattningar for fortsatt
framgd&ngsrik utveckling i enlighet med vér
strategi, genomfoérs en foretrddesemission
som syftar till att sakerstalla:

» Fortsatt utveckling och genomférande
samt accelerering av den pdagdende
AGENT-studien for att sdkra interimanaly-
sen och rekrytera samtliga 440 patienter till
studien.

» Slutlig analys av ISO-CC-005 studien for att
komplettera med ytterligare studiedata.

» Vidareutveckla och féradla biomarkérana-
lysen och inkludera andra cancerindikatio-
ner dar 5-FU behandlingsregimer tilldmpas,
s@som brost-, 6ron-ndsa-hals-, magsdcks-
och bukspottkdrtelcancer.

* Fortsatta och utveckla arbetet med pre-
kommersiella aktiviteter for att skapa varde
infor en kommande licensaffar.

* For évrig operativ verksamhet.

Viiforetagsledningen och styrelsen tror starkt
pd& vara mojligheter att genomféra en fram-
géngsrik studie for arfolitixorin varfor flera av
oss deltar som garanter. Det ar positivt att fle-
ra av v@ra nuvarande storre aktiedgare ser
mojligheterna och uttrycker sig positivt till att
genomféra den planerade foretréddesemissio-
nen som dar fullt garanterad genom tecknings-
forbindelser och garantidtaganden som re-
presenterar 150 miljoner kronor. Bland
aktiedgarna marks bl.a. Handelsbanken Fon-
der och Swedbank Robur som uttryckt att de
ar positiva till foretradesemissionen och avser
att teckna sina pro rataandelar. Fjarde
AP-Fonden har uttryckt sin avsikt att bli aktie-
dgare genom att ansdka om teckning av akti-
er i Foretradesemissionen upp till cirka 3 pro-
cent av det totala antalet aktier i bolaget, efter
Foéretraddesemissionen. Genom den potentiella
Overtilldelningsoptionen, om utnyttjad till ful-
lo, kommer Bolaget att kunna tillféras ytterli-
gare finansiering om cirka 30 miljoner kronor
féore emissionskostnader. Den potentiella
Overtilldelningsoptionen &r villkorad av att
Foretradesemissionen fulltecknas.

Ar 2020 har sdval utmaningar som mojlighe-
ter. Narmast i tiden ar att sékra var finansie-
ring fér att kunna ta vara pd mojligheterna. Vi
har stora forhoppningar att interimanalysen
visar att vi ar pd ratt vag mot en lansering
2023. Samtidigt rustar vi oss med komplette-
rande vetenskapliga analyser och att ytterli-
gare utveckla kommersialiseringen och dar-
med kommande lanseringsmojligheter. Trots
rddande pandemi-situation ser jag positivt
pé& var framtid med flertalet viktiga milstolpar
i nartid.

UIf Jungnelius
VD, Isofol Medical AB (publ)



LAKEMEDELSKANDIDATEN ARFOLITIXORIN

- EN LAKEMEDELSKANDIDAT FOR
BEHANDLING AV KOLOREKTALCANCER

Lakemedlet arfolitixorin i kombination med 5-fluorouracil (5-FU), ett av varldens

mest anvanda cancerldkemedel ska mdta det stora medicinska behovet inom

avancerad kolorektalcancer, mCRC.

Arfolitixorin ar ett folatbaserat ldkemedel
som i samverkan med cytostatikum (cellgif-
tet) 5-FU forstarker den tumoérdoddande ef-
fekten p& cancerceller i en tumor. Arfolitixorin
utgodrs av [6R]-MTHF, den aktiva substansen
som indirekt ingér i dagens folatbaserade
prodrog-lakemedel leukovorin/levoleukovo-
rin. Det innebdr att leukovorin/levoleukovorin
mdste omvandlas i kroppen till den aktiva for-
men MTHF och beroende pd bl. a. genetiska
anlag sker inte denna aktivering hos alla pa-
tienter. Trots kombinationsbehandling med
flera lakemedel svarar farre an halften av
patienterna p& behandlingen. Ett akademiskt
forskningsteam som samarbetar med Isofol
sedan starten, har genomfort ett flertal gene-
tiska studier pé& patienter med spridd kolorek-
talcancer som har behandlats p& Ostra sjuk-
huset i Goteborg. Studierna har visat att ca tre
fjardedelar av dessa patienter har en otill-
racklig formaga till omvandling av leukovorin
och levoleukovorin vilket medfért en betydligt

sémre PFS (progressionsfri dverlevnad) jam-
fort med patienter med god omvandlingsfor-
mdé&ga.

Nér arfolitixorin ges tillsammans med 5-FU
vid behandling av kolorektalcancer forstarks
den tumoérddédande effekten och fler cancer-
celler dor. Las om mekanismerna pd sidan 9.
Arfolitixorin kan potentiellt gynna alla patien-
ter, eftersom arfolitixorin inte kraver metabo-
lisk aktivering for att utdva sin effekt.

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

ISOFOL | Arsredovisning 2019


https://youtu.be/J0XX7dpw0kk
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5-FU ett valetablerat cytostatika

5-FU &r ett val beprovat cytostatika som har
anvants sedan 1962 och utgér grunden i stan-
dardbehandlingen vid kolorektalcancer och
ges till fler an 70 procent av patienter med
mCRC (I&s mer om sjukdomen pd sidan 16-17).
Den nu rddande 5-FU- baserade cytostatika-
behandlingen ges i kombination med leukov-
orin/levoleukovorin och andra cytostatikum,
t.ex. oxaliplatin eller irinotekan samt biologis-
ka lakemedel som Avastin (bevacizumab) och
Erbitux (cetuximab). Dessa kombinationer har
tilldmpats sedan 2004.

Arfolitixorin kan ges oberoende av genuttryck
Isofols huvudtes ar att samtliga patienter drar
fordel av arfolitixorin, d& patienterna inte ar
beroende av genetisk formdaga att omvandla
arfolitixorin till skillnad frén dagens prodroger
som leukovorin som méste omvandlas. Bola-
get har i samarbete med akademiska forska-
re tagit fram ett gentest, dar uttryck av nagra
folatrelaterade gener undersdkts. Syftet ar
att pdvisa cancerpatienters formdga att
svara pd folatbaserade cancerbehandlingar
Analysmetoden har utvecklats vidare och
validerats av ett kommersiellt laboratorium.

Potential foér behandling

av flera cancerformer

Arfolitixorin beddéms ha breda tilldmpnings-
omréden. Cytostatikakombinationer med 5-
FU ar i forsta hand avsedd for behandling av
mCRC men dven andra cancerformer be-
déms vara lémpliga. Exempelvis cancer i buk-
spottkoértel, magsack, brost samt i huvud- och
halsregionen.

Gemensamt for bland annat kolorektal-
cancer och bukspottkdrtelcancer ér att can-
cercellerna har en hég mutationsomsattning,
dvs. de dndrar sina anlag ofta vilket gér dem
svarbehandlade dven for de alltmer anvanda
immunterapierna.

8 ISOFOL | Arsredovisning 2019

NUVARANDE BEHANDLING MED LEUKOVORIN

Aktiveringssteg

Dagens folater [65]-5-
inklusive leukovorin
och levoleukovorin. formyLTHE [6R]-5,10-

methenyl-THF

IV infusion
30 min

SKILLNAD | BIOTILLGANGLIGHETEN AV DEN AKTIVA METABOLITEN [6R]-MTHF

Aktiv metabolit

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

[6R]-10-
formyl-THF

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

IV bolus push
1-3 min

Arfolitixorin kréver ingen metabol omvandling dé& den utgdrs av
den aktiva substansen [6R]-MTHF och dérmed tar man bort den
individuella genetiska oférmégan att omvandla leukovorin eller
levoleukovorin. Betydligt fler patienter skulle darmed kunna tillgo-
dogora sig [6R]-MTHF via arfolitixorin dn de som behandlas med
prodrogerna leukovorin och levoleukovorin. Isofols malsattning
med utvecklingen av arfolitixorin &r att adressera problemet att

Verksam substans direkt

Arfolitixorin ar [6R]-MTHF

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

ge patienter som har en oférméga att tillgodogéra sig behandling
med leukovorin och levoleukovorin och ge alla patienter maximal
nytta av kombinationsbehandling med 5-FU.

Isofol har i en jamférande klinisk studie (ISO-CC-002) statistiskt
sdkerstallt att kolorektalcancerpatienter fér minst tre till fyra gédnger
hoégre nivéer av [6R]-MTHF i tumoren vid arfolitixorinbehandling
jadmfért med levoleukovorin-behandling.



LAKEMEDELSKANDIDATEN ARFOLITIXORIN

VERKNINGSMEKANISM

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

dUMP dTMP

dUMP: Deoxyuridin-5-monofosfat
dTMP: Deoxytymidine-5-monofosfat
TS: Tymidylatsyntas

MTHF: [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat

MTHF Viktig byggsten
for DNA-syntes
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(Cytostatika) Malsattning ar att stoppa celldelningen i tumaoren, och darigenom tumortillvéxten
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 gor
med hjdalp av leukovorin, 6kas effekten av 5-FU och produktionen av byggstenen
Tymidin minskas. Resultatet blir att fler tumorceller dor dé cellerna svdalts pd nya
x byggstenar till DNA. Eftersom normala celler delar sig mycket mer én cancercel-

%,

I?'.

Tk, A blockerad
Ibp@* DNA-syntes blockera

TS

F-dUMP 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

(Cancercellen dr) flera patienter svarar p& behandling.

dUMP: Deoxyuridin-5’-monofosfat
dTMP: Deoxytymidine-5-monofosfat
TS: Tymidylatsyntas

MTHF: [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat
5-FU: 5-fluoruracil

ISOFOL | Arsredovisning 2019
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Férkortad vag till marknaden

Utvecklingstiden for arfolitixorin har kortats
hogst vasentligt med 3-4 &r och ddrmed mins-
kat utvecklingskostnaderna med flera hundra

2010

miljoner kronor. Det har varit mojligt dé lake-
medelsmyndigheterna (FDA i USA, EMA i Euro-
pa samt Ladkemedelsverket i Sverige) har god-
kant att Isofol kan gé& direkt frén en fas I/lla

(ISO-CC-005-studien) till den p&gdende re-
gistreringsgrundande fas Ill-studien AGENT.
Den kortade processen baseras pd att arfoli-
tixorin utgdr frén den redan kénda och tillam-

TIDSLINJE FOR ARFOLITIXORINS UTVECKLING

2018 2019

2020 2021

2022

pade substansen [6R]-MTHF som dterfinns
som slutprodukt i nuvarande ldkemedel -
prodrogerna leukovorin och levoleukovorin.

2023

Prekliniskt/translationell forskning

ISO-CC-005 Fas |

Utokad kohort Fas lla

Genexpression
metod validering

Fas lIb behdvs ej
FDA/EMA*

Tva DSMB méten -
inga sdkerhetsproblem

Patientrekrytering

féljning

Upp- Analys
avdata

Kartlaggning av
ytterligare maligniteter

Interimanalys av

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

* Enligt FDA/EMA behévs det ingen Fas llb-studie for arfolitixorin
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Full rekrytering
av 440 patienter
under andra
halvaret 2020.

under andra

AGENT-studien
beraknas avslutas

halvaret 2021.

Analys av data

Marknads-
godkannande
ar 2023.
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AGENT-studien

Isofols globala registreringsgrundande fas
Ill-studie AGENT (ISO-CC-007), initierades i
december 2018 och genomfors i USA, Kana-
da, Europa, Australien och Japan. 440 pa-
tienter som ska f& forsta linjens behandling
for avancerad/metastaserad kolorektalcan-
cer (mCRCQ), rekryteras till studien. De patien-
ter som ing@r i studien utgdr ett brett urval
aven vad galler tumdrens lokalisering.

BEHANDLINGSEFFEKT (ORR)
70% -

60%

50% -
~40-45%

40%

30% -
~20-25%

20% -

~10%
10% A

~40-45%

Studien har tvé behandlingsarmar: den ena
gruppen behandlas med arfolitixorin och den
andra gruppen med leukovorin (dagens fo-
latbaserade behandling), b&dda i kombination
med 5-FU och oxaliplatin samt det biologiska
|ékemedlet bevacizumab (Avastin).

Studien mater i forsta hand vilken andel
av patienterna som visar pé& en sdkerstalld
tumoérkrympning  (antingen  partiell-  eller
komplett respons, kallat objektiv tumorre-

~55-60%

£
o
=
n
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o
>
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2
=
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P
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0%

5-FU 5-FU + leukovorin 5-FU + leukovorin +

oxaliplatin

STANDARD BEHANDLINGAR

1957 1978 1996

5-FU + leukovorin +
oxaliplatin + bevacizumab ' oxaliplatin + bevacizumab

5-FU + arfolitixorin +

FRAMTIDA

Kdlla: 5-FU ORR: Poon MA et al. J Clin Oncol 1989; 7:1407-18; Gustavsson B et al. Clin Colorectal

Cancer (2015) 14(1): 1-10.

5-FU+LV, 5-FU + LV + oxaliplatin: Medel ORR baserat pd pivotala fas 3 studier frédn en nyligen
genomférst meta-analys/review av Giuliani and Bonetti (2018) First-line therapies in metastatic

colorectal cancer: integrating clinical benefit with the costs of drugs. International Journal of

Colorectal Disease

5-FU + LV + oxaliplatin + bevacizumab: Registreringsstudierna N016966 samt AVF2107 fér beva-
cizumab (Saltz et al. JCO (2008) 26: 2013-2019; Loupakis F et al BJC (2018) 119:1451-1455)

spons (ORR, Objective Respons Rate). | andra
hand mats progressionsfri dverlevnad (PFS,
Progression Free Survival) dvs. tiden till att
tumoren ater borjar vaxa eller att patienten
avlider. Tumoérkrympning ska kunna pdévisas
hos 55-60 procent av patienterna. Detta inne-
bar en absolut forbattring av ORR med 10-15
procentenheter vid anvandning av arfolitixo-

B&de EMA och FDA accepterar studien som
underlag fér en marknadsregistrering, NDA -
New Drug Application, férutsatt att studiere-
sultaten visar en statistiskt signifikant forbatt-
ring som ar klinisk relevant.

rin jamfoért med de som behandlas med leu-

kovorin.

”Target Product Profile”
arfolitixorin

Indikation

Minimalt accepterade resultat

For behandling av forsta linjens
mCRC patienter
i kombination med 5-FU

Optimala studieresultat

For palliativ behandling av mCRC
(forsta linjen och efterféljande linjer)
patienter i kombination med 5-FU

Patientpopulation

1.a linjen mCRC

1:a linjen mCRC

jamfoért med standardbehandling

>55% - >60% -
ORR (%) >10% férbattring >15% forbattring
jamfort med standardbehandling jamfort med standardbehandling
>11,8 mé&nader - >12,5 ménader -
PFS (mdnaden* >1,8 ménaders férbattring >2,5 ménaders férbattring

jamfort med standardbehandling

Frekvens av biverkningar

Liknande frekvens som vid
standardbehandling

Liknande frekvens som vid
standardbehandling

*FDA har enbart en positiv trend i PFS som krav fér reqgulatoriskt godkénnande
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Viktig interimanalys fjarde kvartalet 2020
AGENT-studien har en adaptiv design, dvs.
det finns en mojlighet att kunna déka antalet
patienter i studien med 220 med syfte att
stérka det statistiska underlaget om nédvan-
digt, dvs. totalt 660 patienter.

En interimsanalys av ORR och PFS ska
genomforas efter att 330 patienter har be-
handlats under minst 16 veckor. Vid interimsa-
nalysen kan man dels faststalla om man nétt
signifikans fér ORR och dels bestdmma om
fler patienter kravs for att studien skall kunna
visa statistisk signifikans ocksé for PFS.

Analysen gdrs av en oberoende sdker-
hetskommittén, Data Safety Monitoring Bo-
ard (DSMB). Resultatet bedéms tidigast kun-
na kommuniceras under fjarde kvartalet
2020

Arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

mCRC

Forsta linjens
behandling

Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

Utgdngen av analysen kan beskrivas enligt

nedan:

1) Oka antalet patienter i studien for att

nd statistisk signifikans for PFS.
2) Stoppa vidare inklusion i studien utdver de
440 patienterna:
a) Datan fré@n 440 patienter racker for regist-
rering d& mélen for studien har uppndtts.
b) Fortsatt observera 440 patienter for
att se om ytterligare data nér upp till
mdlen.

Vid denna drsredovisnings publisering be-

doéms foljande viktiga milstolpar intraffa un-

der kommande perioder;

« En interimsanalys kommer att genomféras
ndr 330 patienter har behandlats och gjort
tv@ tumorutvarderingar. Resultatet bedoms
kommuniceras under fjarde kvartalet

* Full rekrytering av 440 patienter fjarde kvar-
talet 2020.

* Slutresultat fran hela studien forvéntas vid
slutet av 2021 (vid 440 patienter) eller cirka
8 mdnader senare (vid 660 patienter).

Explosiv analys ger ytterligare information

Utbver de registreringsgrundande effekt-
mdétten ORR och PFS vdljer Isofol att dven
analysera ytterligare data fran studien for att
fordjupa kunskaperna om arfolitixorins ver-
kan och eventuella sidoeffekter. Patienternas
livskvalitet kommer att analyseras under be-
handlingens géng. Dels kommer patienternas
genetiska formdéga att omvandla prodrogen
leukovorin jamfort med de som behandlats
med arfolitixorin att analyseras. Vidare ska
tumorens lokalisering och dess svar pd be-

Slutliga resultat
440 patienter

handling analyseras samt vilken effekt be-
handlingen haft fér att patienten eventuellt
ska gé vidare till operation.

Slutlig analys av 005-studien p&gdr

Den utodkade fas I/Ila 005-studien &r nu slut-
ford. Syftet med att utvidga patientrekryte-
ringen i 005-studien har uppndtts genom att
generera ytterligare sékerhets- och effektda-
ta under tiden som AGENT-studien p&gdr. Ge-
nomgdng av data padgdr nu for fullt och malet
ar att presentera sdkerhets- och effektdata
pd& n&gon global cancerkongress under 2020
eller 2021. Resultatet av doseringsstudien pla-
neras att skickas in under 2020 for publice-
ring i en vetenskaplig tidskrift.

RIMART EFFEKTMATT

Objektiv tumérrespons, ORR
(Objective response rate)

EKUNDART EFFEKTMATT

Progressionsfri 6verlevnad, PFS
(Progression-free survival)

Interimanalys fjérde kvartalet 2020
330 patienter har behandlats i 16 veckor

1 2 ISOFOL | Arsredovisning 2019




PATENT

PATENT TRYGGAR HANDLINGSUTRYMMET

Isofol har ingdtt ett globalt,
exklusivt leverans- och
licensavtal med Merck
KGaA och Merck & Cie for
utveckling och kommersia-
lisering av arfolitixorin vid
cancerbehandling.

Isofols leverans- och licensieringsavtal ar gil-
tigt s& lange som négot av patenten ar gilti-
ga, vilket idag &tminstone stracker sig fram
till 2038 (eventuellt langre i ljuset av senare
inlamnade patent). Detta avtal reglerar bl. a.
priset som Isofol betalar for API (Active phar-
maceutical ingredient, dvs. aktiv substans).
Patentportfoljen bestér av flera typer av pa-
tent; substans, formulering samt hur de ska
anvéndas i behandling.

Patent no Patent Typ Giltig Region Status
US 10,059,710 B2 Arfolitixorin Substans/ 2037 USA Beviljat
US 10,336,758 B2 (6R-MTHF) Formulering/ 2037
US 10, 570,134 B2 Anvandning 2037
Farmacevtiska
kompositioner
WO 2015/022407  Arfolitixorin Substans 2034 Europa, Beviljat i
EP 3033344 B2 (6R-MTHF) 2034 Japan, Europa (36 lander),
Kanada, Japan, Kina, Australien,
m fl. Mexiko, Israel, Sydafrika,
Singapore och
Hong Kong.
Behandlas i 5
ovriga lander
US 9,180,128 B2 Komposition med citrat Formulering/ 2029 USA Beviljat
Anvandning
EP 1641460 B2 Komposition med citrat Formulering/ 2024 Europa (12 lander) Beviljat i alla lander
Anvéndning Japan, Kanada, Australien,
Kina, Indien, Sydkorea, Mexiko,
Ryssland och Sydafrika
WO 2018/065445  Dosregimer Anvandning 2038 USA, Europa, Japan Beviljat i USA
US 10,328,078 B2 2038 +10 lénder
WO 2018/065446  Dosregimer Anvéndning 2038 USA, Europa, Japan Behandlas
+10 lander
WO 2018/150264  Enzymhd&mning, Anvéndning 2038 USA, Europa, Japan Beviljat i USA
US 10,292,984 B2  matning av biomarkor 2038 +16 lénder
i blod
WO 2019/135157 Dosregim for pdgéen- Anvandning 2039 PCT (lander €j valt) Behandlas
de klinisk studie
WO 2015/114099 Matning av genexpres- Anvéndning 2035 USA, Europa Beviljat i USA
US 10,487,364 B2 sion infor klinisk 2035 + 2 lander

behandling

ISOFOL | Arsredovisning 2019
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ISOFOLS HISTORIA

2008

Bolaget grundades
1

20M

Kliniska studier p&borjas

2013

Signering av licensavtal med
Merck och inledande samar-

2017

Isofol beviljat IND (Investiga-
tional New Drug) av FDA

2019

PMDA och TGA godk&annande
av AGENT-studieprotokollet

us
» bete med Recipharm

ISOFOL
MERRCK

Isofols aktie listas p& Nasdag
First North

ReciPharm

good for business

IOI Nasdaq

2016 2018

Etablerad dos, 120 mg/m2 for
fortsatt utveckling av arfolitix-
orin i kombination med 5-FU.

Regulatoriskt stod
frén FDA och EMA

Den globala fas lll-studien
AGENT med arfolitixorin pd-
borjas i USA och Europa
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DREV FRAM

UTVECKLINGEN AV ARFOLITIXORIN

Isofol Medical AB (publ) grundades ar 2008
baserat pd ett forskarsamarbete mellan pro-
fessor Bengt Gustavsson och Merck & Cie,
varldens ledande tillverkare av folatbasera-
de terapier. Ar 1978 upptéackte forskarlaget
att den folatbaserade behandlingen leukov-
orin (LV) signifikant 6kade effekten av den
cytostatiska antimetaboliten fluorouracil (5-
FU). Upptackten har senare lett till att kombi-
nationen 5-FU/LV nu utgdr grundstommen
for behandlingen av kolorektalcancer.

Professor Gustavsson formulerade hypote-
sen att orsaken till att endast ett f&tal av hans
patienter svarade fullt ut pé& leukovorin-be-
handlingen var deras minskade genetiska
formaéga att effektivt anvanda viktiga enzy-
mer involverade i folatmetabolismen. Aven
om mdénga beddmde det som omojligt lycka-

des Merck & Cie antligen efter Idngvarig om-
fattande forskning att producera den naturi-
dentiska folaten [6R] -5,10-metylen-tetra-
hydrofolinsyra ([6R] -MTHF) i en ren och sta-
bil form som ett hemisulfatsalt. Till skillnad
frén leukovorin behoéver [6R] -MTHF ingen
metabolisk aktivering och kan direkt anvan-
das som en potent modulator fér 5-FU-aktivi-
tet. Den aktiva ingrediensen [6R]-MTHF ar det
som utgor arfolitixorin.

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 (publ). Grundarna dé& var
professor Gustavsson och Yield Life Science
(publ) AB. Fram till 2016 hade dver hundra nya

aktieagare tillkommit i ett hopp om att reali-
sera visionen om att forbattra effekten och
minska biverkningarna vid cancerbehandling
med antimetaboliter.

Isofol gavs mojligheten att starta en registre-
ringsgrundande fas Ill studie, AGENT, i forsta
linjens behandling av kolorektalcancer for
att ersdtta prodrogen leukovorin med arfoli-
tixorin. Vi ser detta som forsta steget i att er-
s@tta 5-FU baserade standardbehandlingar
med arfolitixorin.  Vid en framgdngsrik
AGENT-studie s& kan vi snabbt expandera
arfolitixorins indikationer utéver andra kolo-
rektal populationer samt andra cancertyper
s@som bukspottkortel- och magsdéckscancer.
Denna strategi, stdédd av genexpressionsda-
ta, leder till en signifikant 6kning av vardet p&
arfolitixorin.



KOLOREKTALCANCER - TREDJE
VANLIGASTE FORMEN AV CANCER
Kolorektalcancer, @dven kdnd som tjock-
tarmscancer, dndtarmscancer, koloncan-
cer eller tarmcancer (CRC, eng. colorectal
cancer), ar en form av cancer som harrér
frén okontrollerad celltillivéxt i tjocktar-
men, dndtarmen eller blindtarmen. Sjuk-
domsforloppet ar oftast ldngsamt under
flera &r och boérjar som en uppskjutande
vavnadstillvaxt, en s& kallad polyp, som
utgdr frdn slemhinnan och sedan vaxer in
i tarmens hé&lrum. Polyper kan vara cance-
rogena, det vill sdga kan utvecklas till en
cancer om de inte avlédgsnas. S& smaning-
om kan cancern bryta sig igenom tarm-
vaggen och spridas till andra organ, sé&
kallad metastaserad  kolorektalcancer
(MCRO).




KOLOREKTALCANCER

KOLOREKTALCANCER - TREDJE VANLIGASTE
FORMEN AV CANCER

Kolorektalcancer, Gven kand som tjock- och andtarmscancer (CRC, eng. colorectal
cancer), ar en form av cancer som harror fr&én mutationer i tarmslemhinnans celler.

Sjukdomsfoérloppet ar oftast Idngsamt under
flera &r och boérjar som en utskjutande vav-
nadstillvaxt, en s& kallad polyp, som utgér
fr&n tarmslemhinnan. Dessa kolorektala po-
lyper kan utvecklas vidare till adenom (en
kortelsvulst, en godartad tumér) och om mu-
tationer ansamlas i tumoren, aven till en can-
cer. S& smdningom kan cancern bryta sig ige-
nom tarmvaggen och spridas till andra organ,
sd kallad metastaserad kolorektalcancer
(MCRO).

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste
cancerformen efter lung- och brostcancer.
Cancern drabbar b&de man och kvinnor med
jamn foérdelning mellan koénen. Det skiljer
dock &t i dess lokalisering dér ndgot fler man
drabbas av rektalcancer och né&got fler kvin-

nor fé&r cancer i kolon. Det ar framst aldre
som drabbas av kolorektalcancer, dar majo-
riteten insjuknar efter 70 &rs &lder. Den globa-
la incidensen (antalet nya patienter som arli-
gen diagnostiseras) for cancerformen ar
omkring 1,8 miljoner patienter per ér.

Liksom vid de flesta andra cancerformer
finns ingen kdnd enskild utlésande faktor for
kolorektalcancer. Arftliga faktorer och kos-
tens sammansdttning anses kunna péverka
risken. Exempelvis rokning och livsstilsformer
som orsakar dvervikt ger dkad risk.

Trots att prognosen for patienter med kolo-
rektalcancer har forbattrats det sista decen-

niet, &r prognosen for dverlevnad sdmre jém-
fort med brost- eller prostatacancer och ar
globalt den andra vanligaste orsaken till can-
cerrelaterade dodsfall efter lungcancer.
Prognos for éverlevnad ér mycket god vid ti-
dig diagnos. Genom hdalsokontroller, sk scre-
ening, pd blod i avféringen s& kan man upp-
tacka kolorektalcancer tidigare vilket minskar
doédligheten i kolorektalcancer men dock ing-
en minskad total mortalitet. Patienter i sent
stadium, d& cancern har spritts sig till andra
organ (metastaser), har sdmre prognos och
betydligt hogre dédlighet. Endast 10 procent
av patienter med mCRC ar vid liv fem ar efter
diagnos.

Arvsmassan i cancercellerna i kolorektalcan-
cer muterar Over tid. Detta innebdr att cell-

giftsbehandlingen mdéste anpassas for att
uppnd full effekt, en utmaning som ar ge-
mensam for de flesta cancerformerna. Nya
ldkemedel introduceras fortlbpande oftast
som tillagg till existerande Idkemedel snarare
an ersattningar. Dessa tilldggsbehandlingar
ing@r i nya kombinationer avsedda att 6ka
effekten av behandlingen. Den 5-FU basera-
de cytostatikakombinationen, dar arfolitixo-
rin prévas, @r och kommer att utgdra en
hornstensbehandling for kolorektalcancer
under en overskadlig tid framover.

Allteftersom kolorektalcancern utvecklas
till mer avancerade och spridda sjukdomssta-
dier 6kar anvéndningen av cellgifter, biologis-
ka och andra riktade lakemedel. Stréining ges
ibland, sarskilt till patienter med lokaliserade
tumorer. Se ndasta sida for behandlingsalter-
nativ.
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Stadium IV — initialt behandlingsomréde
for arfolitixorin

Vid stadium IV, d& cancern spritt sig utanfor
tarmen, undviker man oftast kirurgi d& den
inte paverkar prognosen positivt. Operation
tillgrips ddrmed endast i de fall dar t.ex. tumo-
ren mekaniskt blockerar tarmpassagen. Cell-
gifter ar den huvudsakliga behandlingen och
syftar till att lindra symtom och férlanga
overlevnaden for patienten. Ibland anvéands

Stadier och behandling av kolorektalcancer

Polyp
Godartad
tumoér som kan
utvecklas till
elakartad
cancer.
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ocksd andra terapiformer. Aven om nyut-
vecklade I&kemedel introduceras for att kom-
plettera befintliga kombinationer och férbatt-
ra behandlingsresultatet, férvantas den 5-FU
baserade behandlingskombinationen ocksé
fortsattningsvis vara en hérnsten vid behand-
ling av kolorektalcancer enligt Isofol och bo-
lagets internationella kliniska experter. Trots
ytterligare introducerade behandlingsalter-
nativ har denna kombination givit det storsta

bidraget till den med tiden dkade 6verlevna-
den, se vidstdende graf pd kolorektalcan-
cerns faser.

Strélbehandling, som har en framtradan-
de roll vid behandling av mé&nga tumérfor-
mer, anvands framfér allt vid tumor i dndtar-
men (rektalcancer). Immunterapi utnyttjar
patientens egna immunsystem for att ham-
ma tumorsjukdomen. De under senare tid
uppmarksammade immunterapeutiska lake-

medlen har hittills haft ett begransat kliniskt
varde for patienter med kolorektalcancer. Im-
munterapi ar tillsvidare framfor allt tillémp-
bart inom smé& valdefinierade grupper av
CRC-patienter (endast ca 4% av patienter
med mCRC har nytta av behandling med da-
gens immunterapier).

Pre-cancer Stadium I-lI Stadium Il Stadium IV
Cancerceller | Flera cellager men gj Spridning till Spridning till
har bildats. genombrott genom hela lokala lymfkoértlar, andra organ

tarmvaggen. Ingen
behandling efter kirurgi.
Il Tuméren har véxt
genom hela tarmvaggen
men ej spritt sig till lokala
lymfkartlar. Cytostatika i
vissa fall efter kirurgi

+

Cytostatika

leukovorin

men ej andra

(exempelvis lever

organ. Cellgift i och lungor).

tillagg till kirurgi Cellgift (palliativ

(adjuvant be- behandling),

handling). kirurgi endast i
vissa fall.

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




UTTALANDE

"ETT NYTT LAKEMEDEL SOM KAN
FORNYA OCH FORBATTRA DEN
GRUNDLAGGANDE BEHANDLINGEN”

Cancerbehandlingar fokuseras alltmer pé&
immunterapi och mdlinriktade cancerldke-
medel. Arfolitixorin dterspeglar inte vid férsta
anblicken samma innovationsnivd, men om
AGENT-studien bekraftar de lovande resul-
taten som kommer frén fas I/Ila 005-studien
kan det ge storre effekt och framsteg dan
manga andra till synes mer glamorésa lake-
medel.

Detta beror pé att arfolitixorinets potentiella
anvéndning for att 6ka effekten av 5-FU ba-
serad terapi av kolorektalcancer ar sé& grund-
lédggande. Anvandningen av 5-FU med leuko-
vorin forblir en terapeutisk hoérnsten, men
med uppenbara begrdansningar beroende pd
patientens omvandlingsformdaga som pdaver-
kar behandlingsresultatet. S& om arfolitixorin
kan ersatta leukovorin p& grund av dess for-
battrade effekt finns det enligt min mening

ingen tvekan att de kliniskt verksamma |&kar-
na kommer att uppmarksamma detta. Deras
mal ar som bekant att hjalpa sina patienter
genom att anvanda den bdsta tillgangliga
behandlingen.

Om ytterligare resultat visar forbattringen i
de grundladggande effektmétten som ORR,
PFS samt OS och samtidigt bidra till 6kad for-
stdelse for hur och varfoér patienter svarar
genom genanalys av insamlad biomarkdrda-
ta, d& kan studier med arfolitixorin utan tve-
kan vara ett viktigt framsteg. Utdver data-
generering finns det fortfarande muycket
annat arbete att goéra. Folatbaserad terapi ar
en sedan lange etablerad metod, men mer
komplex och har lagre forstdelse bland de
behandlade onkologerna inom kolorektal-
cancer an vi kanske tror. Men det kan enligt
min mening l6sas genom effektiv.kommuni-

kation av resultaten frédn 005-, och i synnerhet
AGENT-studien, vilket gér det mojligt for arfo-
litixorin att uppfattas som ett uppenbart, lo-
giskt och sofistikerat verktyg for att hantera
bristen p& behandling av mé&nga patienter i
kolorektalcancer.

Heinz Josef Lenz M.D., FACP, ér bitrédande di-
rektér for klinisk vetenskap, professor i medi-
cin och preventiv medicin och J.Terrence Lan-
ni-ordférande fér cancerforskning vid Keck
School of Medicine, Norris Comprehensive
Cancer Center vid University of South Califor-
nia. Dr. Lenz fungerar ocksd som ordférande
fér kommittén foér translationell medicin i
SWOG Gl-kommittén och &Gr medlem i NCI
Task Force for Gastroesophageal Cancer, NCI
Investigational Drug Committee och NCI.
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ORGANISATION OCH PARTNERS

ORGANISATION MED TVA FOKUS
= KLINISK PROVNING OCH KOMMERSIALISERING

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

Isofols organisation bestér av medarbetare
med hdég 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 &rsskiftet 12
heltidsanstallda, samtliga pé bolagets huvud-
kontor i Goéteborg. Darutdver har bolaget ett
tiotal konsulter varav majoriteten anses vara
sysselsatta pé heltid eller nést intill heltid for
Isofol.

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

Under 2019 forstarktes organisationen med
Roger Tell, M.D., Ph.D som dven ingér i led-
ningsgruppen. Roger innehar rollen som
Chief Medical Officer (CMO) Chief Scientific
Officer (CSO) och Senior Vice President (SVP)
for klinisk utveckling och med ansvar foér ve-
tenskaplig forskning och teknisk verksamhet
for Isofol. UIf Jungnelius tilltraddde som VD i
november (tidigare Styrelseordférande). Med
UIf Jungnelius i VD-rollen har den kliniska och
kommersiella kompetensen hojts ytterligare.
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Samtliga ledande befattningshavare och
medarbetare valde att delta i Isofols teck-
ningsoptionsprogram 2018 (serie 2018/2022
och serie 2018/2023).

Isofol har i sin styrelse gedigen internationell
kompetens inom onkologisk klinisk utveckling
och kommersialisering. Dessutom har vi ett ex-
ternt etablerat Advisory Board med nio varlds-
ledande kolorektalonkologer som stér till bo-
lagets forfogande i arbetet med den kliniska
utvecklings och studieplanen. Foérteckning
over medlemmarna finns pd Isofols hemsida.

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-
kand kunskap rérande forskning om folater,
sdarskilt vad gdller folater och kolorektalcancer.
Isofols grundare, Professor Bengt Gustavsson,

ar ocksd grundare av SOL.

Strategiskt forsknings- och utvecklingspart-
nerskap och nara samarbete. Merck & Cie ar
ett dotterbolag till Merck KGaA, Darmstadt,
Tyskland. Partnerskapet erbjuder méanga sy-
nergier dar Isofol har specialkunskap inom
anvéndningen av arfolitixorin  fér cancer-
behandling och Merck har kunskapen kring
syntetisering av en stabil API (active pharma-
ceutical ingredient) av MTHF samt formule-
ring av ett stabilt och héllbart Iadkemedel (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 dven
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 foretag
som hjdlper till med det praktiska genomféran-

det av kliniska studier, ndgonting som &r allde-
les nodvandigt for ett foretag av Isofols storlek.
CRO kan t.ex. hjalpa till med statistiska berdk-
ningar och analyser, de kan ha databaser for
studiedata, arbeta med prekliniska studier,
marka och distribuera studieldkemedel samt
vara foéretagets forlangda arm dar resurser
och geografiskt avsténd gor det svéart att ar-
beta direkt mot sjukhusen. Isofol samarbetar
bland annat med bd&de internationella och lo-
kala CROs sdsom Envigo, TFS, IDDI, LINK
Medical Research, Precision for Medicine,
PK-Expert, Novotech, CMIC Shiftzero K.K., Ba-
nook Group, Vigipharm, mfl.

AWA-patent i Sverige och Covington i USA.

Isofol har i bérjan av 2020 ingétt ett samar-
bete med Syneos Health for att f& hjalp med
kommande kommersialiseringsarbetet. De-
ras globala organisationen, med mer an
24 000 anstallda, erbjuder ledande integrera-
de kliniska och kommersiella I&sningar.

Vinge Advokatbyré i Goteborg

FNCA, certified advisors, i Stockholm

B&H i USA och NDA Group i Europa



LANSERING

FORBEREDELSER FOR EN LYCKAD LANSERING

Isofol skapar varde béde for patienter och aktiedgare vid ett marknadsgodké&nnande
av arfolitixorin via den kliniska fas lll-registreringsgrundande studien AGENT. En forut-
sattning for en lyckad lansering av arfolitixorin vid ett godkénnande ar dven noggran-
na forberedelser p& samtliga marknader.

Utover ett marknadsgodkannande krdavs det
att ménga ytterligare faktorer ér pé plats for
en lyckad lansering. Det férberedande kom-
mersialiseringsarbetet har p&gdtt sedan flera
ar tilloaka. Arbetet kommer de n&rmaste éren
intensifieras for att bygga en kommersialise-
ringsplan som kan realisera de stora varden
som arfolitixorin har vid ett godkénnande
fr&én myndigheter.

De senaste &ren har Isofol arbetat intensivt

med att etablera en detaljerad prognosmo-

dell for att kunna férutse den framtida for-

sd@ljiningen pd de storsta globala marknader-

na. Denna modell baseras pd& data frén

genomférda analyser vilka innefattar bl.a.:

e Konkurrentanalys - Fordelaktigt konkur-
renslage identifierat

* Prissattnings- och market access-analyser
- indikerar att arfolitixorin kan f& en bra pris-
sattning

* Analys av marknadspotential (Commercial
uptake analysis) - Lakare ar villiga att for-
skriva arfolitixorin i stor utstréckning

Arbetet fortsatter med att etablera en global
kommersialiseringsplan dar ett antal omréaden
mdste adresseras.

S&som en liten specialiserad organisation
maste Isofol ta hjalp av andra partners. Det
kan jamforas med att bolaget anlitar kon-
traktsforsknings organisationer (CROer) -
t. ex. konsultbolag som genomfér den kliniska
provningen. Detsamma gdller nu i kommersi-
aliseringsarbetet dar Isofol har ingatt ett
samarbete med Syneos Health. Deras globa-
la organisation med mer én 24.000 anstallda
erbjuder ledande integrerade kliniska och
kommersiella |6sningar. Isofol har tillsam-
mans med Syneos Health genomfort ett fler-
tal framgdngsrika projekt som starkt bola-
gets position infér en kommersialisering samt
inférsaljning hos en framtida partner.

Att etablera ett starkt ndtverk av sk key oppi-
nion leaders (KOLs) ér en nyckelaktivitet infor
en lansering av ett onkologildkemedel. Isofol
har initierat ett flertal aktiviteter med fokus
inom medical affairs, bl.a. genomférs olika
former av advisory boards fér att ta del av de
ledande kolorektalcancerexperternas kun-
skap for att optimera Isofols kliniska program.
Denna typ av aktiviteter kommer accelereras
under de kommande éren och bl.a. innefatta
faltbaserad medicinsk personal, sk medical
science liasons (MSLs).

Arfolitixorin har ett l&ngt patentskydd, i USA
fram till 2038 och i 6vriga varlden fram till
2034. Detta innebar att det finns goda majlig-
heter att expandera till andra indikationsom-
rédden under livscykeln. Denna livscykelplane-
ring ar pdboérjod och en rad olika
cancerformer dar arfolitixorin skulle kunna
bidra till 6kad klinisk effekt har identifierats,
s& som brost-, bukspottkortel- och magsdack-
scancer.

Sedan 2017 har Isofol arbetat aktivt med af-
farsutveckling. Intresset for bolaget och arfo-
litixorin &@r stort hos s& val globala ldkeme-
delsbolag (Big pharma) som regionala
partners. Isofol har ingen plan att ta arfolitix-
orin till marknaden p& egen hand utan strate-
gin ar att utlicensiera arfolitixorin till en part-
ner. Lo6pande uppdatering kring utvecklingen
av det kliniska programmet sker till tdnkbara
partners for att ha en bred bas av potentiella
partners pd plats for en utlicensiering. Med en
tydlig kommersialiseringsplan pé plats sdker-
stalls att pre-kommersialiseringen fortgdr
enligt plan tills dess bolaget har identifierat
och ingdtt partnerskap med ratt partner, sd-
val en global som regional.

Arfolitixorin @r avsett for all-comers, dvs. alla
mCRC patienter oberoende av genetisk profil.
Mdlet ar att lansera arfolitixorin tillsammans
for patienter som behandlas med 5-FU i for-
sta linjen, vilket utgdér den absoluta majorite-
ten av alla mCRC patienter. Isofol undersoker
ocksd olika biomarkorer som framférallt kan
bli viktigt for mojligheten att expandera indi-
kationsomrdadet utanfor kolorektalcancer.

Isofol affarsmodell bygger pé att utlicensiera
arfolitixorin till regionala eller ett globalt bo-
lag med fokus inom onkologi eller hitta en
koépare av bolaget. En utlicensiering innebar
att licenstagaren betalar ett forskott, en sk
upfront, vid signering av avtal och sedan ett
antal milestones, foérdefinierade mal, som
regleras av tex. ett marknadsgodkdnnande.
Utoéver detta erhdller Isofol royalties pé& fram-
tida forsaljning.
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MARKNADSOVERSIKT

ARFOLITIXORIN - NY POTENTIELL HORNSTEN |
STANDARDBEHANDLING GER STOR MARKNADSPOTENTIAL

Det finns en stor efterfrégan pé forbattrad behandling av spridd kolorektalcancer och dé
sarskilt vid forsta linjens behandling. Arfolitixorin har starka saljargument och marknads-
vardet beddms vara pd blockbusternivd, dvs. p&d mer én 1 miljard dollar i arlig forsaljning.

Antalet personer som drabbas av kolorektal-
cancer okar érligen. Enligt databasen
Globocan 2018 berdknas antalet drabbade
oka med 70 procent frdn 1,8 miljoner 2018 till
3,1 miljoner 2040. Okningen skiljer sig &t regi-

onalt. Kina ér ett av de ldnder med kraftigast
6kning om cirka fem procent per ar fram till
2028.

Det finns ett stort behov av nya behandlingsal-
ternativ for spridd kolorektalcancer (mCRC).

Arfolitixorins framtida huvudmarknad omfat-
tar ca 370 000 patienter i 1.a-3:dje linjen som
drabbats av spridd kolorektalcancer i USA,
EU5 (Frankrike, Italien, Spanien, Storbritannien
och Tyskland) samt Japan.

En av anledningarna till det stora behovet
av nya behandlingar ar att det jamfort med

brost- och lungcancer finns f& malmolekyler
hos mCRC-patienter som kan angripas med
nya lakemedel. Detta beror bla. p& denna
cancerforms hdéga mutationstakt. Nya Idke-
medel sdsom immunoterapier (t.ex. PD-1inhi-
bitorer) och B-Raf-inhibitorer (hédmmare av
tillvéxtproteinet B-Raf) har effekt endast pé&
mindre undergrupper av mCRC-drabbade.

Arligen drabbade av kolorektalcancer

EUS;
239 000

~1.8 miljoner

USA;
155 000

JAPAN;
148 000

ROW;
1307 000
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Arlig mCRC-lakemedelsbehandlad
patientpool oberoende av férsta-tredje
linjens behandling i USA, EU5 och Japan

mCRC Japan;
84 000

mCRC EUS;

>370 000 e

mCRC USA;
100 000

Arlig marknadsandel endast i férsta linje-
behandling i USA, EU5 och Japan vid peak sales.

Japan;
Arfolitixorin behandlade
patienter 1 linjen
15 600 (42% share)

EUS;
Arfolitixorin
behandlade
patienter 1 linjen
26 700 (31% andel)

~65 000

USA;

Arfolitixorin behandlade
patienter 1:a linjen
22500 (50% andel)
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5-FU-behandlingen forblir standardbehandling
5-FU baserad kemoterapi (5-FU, Leukovorin
och oxaliplatin/Irinotekan, sk FOLFOX / FOL-
FIRI regimer) ar val beprévat for behandling
av kolorektalcancer och utgdr standardbe-
handling av fler @n 70 procent av patienterna
med mCRC. D& det saknas ladkemedelskandi-
dater under utveckling som ser ut att kunna
ersatta dessa regimer beddms de fortsatt
utgdra standardbehandling inom éverskadlig
framtid.

Inga nya ldkemedel for forsta linjens
behandling sedan 2004

Antalet Iékemedelskandidater inom kolorek-
talcancer i klinisk utveckling ér omfattande
men det ar f& preparat som utvecklas for be-
handling av patienter i forsta linjen. Sjukdo-
mens komplexitet har historiskt medfort att
det ar f& projekt som lyckats n& hela vagen
till fas Ill. Inga nya lakemedel for behandling
av all-comers i férsta linjens behandling har
godkdants sedan 2004 och i nulaget ar det f&
projekt som &terfinns i denna fas.

Konkurentanalys

Isofol har genomfort flera konkurrentanaly-
ser med hjdlp av externa partners. Den se-
naste analysen av fler an 400 lakemedel-
skandidater, som utvecklas fér behandling av
mCRC, identifierades enbart sex mojliga hot,
dar majoriteten bedémdes som svaga eller
mdttliga hot. Vidare ger det ldnga patent-
skyddet for arfolitixorin, till &r 2038 i USA och
2034 i resten av varlden, en god forutsattning
for en 1&dng produktlivscykel.

Immunterapier verksamma for endast sma
andelar av de drabbade patienterna

De projekt som &terfinns &r mer nischade och
fokuserar p& sndva patientgrupper; immu-

no-onkologiska preparat som Keytruda (4%
av mCRC patienterna) eller B-RAF/MEK-inhi-
bitorer som Encorafenib+binimetinib (8-10%
av mCRC patienterna i andra linjen). Alterna-
tivt utvecklas nya lakemedel for behandling
av patienter i senare behandlingslinjer, dvs.
tredje till fijgrde linjen. M&nga lakemedelskan-
didater utgdr ocksd komplement till dagens
5-FU baserade cellgiftsblandningar och kom-
mer séledes dven kunna anvandas i kombi-
nation med arfolitixorin om de ndr markna-
den s@som tex. STAT 3 hammaren napa-
bucasin.

Arfolitixorin - unika egenskaper

Utover ett tydligt identifierat behov av arfoli-
tixorin bygger inforsaljningen pé tre tydliga
argument:

Battre effekt

Isofols fas lll-studie, AGENT, har som mélsatt-
ning att visa pd& en absolut forbattring av
ORR med 10-15 procentenheter (55-60% ORR
vs 45%) vid anvé@ndning av arfolitixorin jam-
féort med de som behandlas med leukovorin.
Denna forbattring skulle ocksé innebdra att
fler patienter kan f& sina metastaser bortope-
rerade och darmed ha 6kad chans till bot.
Studien syftar ocksd till att visa p& en for-
langd progressionsfri 6verlevnad, frdn da-
gens 10 ménader till minst 11,8 ménader. Om
dessa resultat kan erhdllas skulle det vara
den mest drastiska forbattringen av stan-
dardbehandlingen fér mCRC patienter pd
mer an 15 ér.

Férbattrad effekt utan
tillkommande toxicitet
Isofols sakerhetsdatabas visar p& en mycket
god sdékerhetsprofil for arfolitixorin. Bolaget
har redan genomfort ett flertal studier med

FAS 11I-STUDIER | METASTASERAD KOLOREKTALCANCER

1:a-linjen

Nya Immuno CRC kandidater
~4% av patienter

Breddning av indikation for
preparat i andra linjer
Liten andel 6mtaliga patienter

ARFOX vs mFOLFOX6+ bev
AGENT
100% av patienter

2:a-linjen

3:dje-linjen

Figuren &r omarbetad och baserad pd material frdn Oncology Resources Group, ONCrg
Pipelines Strategies 2019. CRC: Kolorektalcancer, bev: Bevacizumab, SoC: Standard of Care

(standardbehandling)

arfolitixorin dér mer an 300 patienter har be-
handlats med arfolitixorin och totalt har dver
3 500 doser givits. Mélet med AGENT-studien
ar att visa pé den kliniska forbattring som be-
skrivs ovan utan att orsaka 6kade biverkning-
ar for patienterna.

L&g troskel for att bli en viktig del av
standardbehandlingen

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. Ingen forandring i klinisk
praxis kravs for anvéndning av arfolitixorin
istallet for dagens folater. Detta faktum be-
déms vara ett starkt argument for att for-
battra behandlingen mha arfolitixorin.

De tvé vanligaste cytostatikabehandling-
arna dar 5-FU och folater anvands ar den
mest anvanda FOLFOX samt &ven FOLFIRI
(irinotekan anvands istallet for oxaliplatin).
Detta ar anledningen till att arfolitixorin tes-
tas i en ARFOX regim i AGENT-studien. Arfoli-
tixorin har dven utvarderats i en ARFIRI (arfo-
litixorin+FOLFIRI) regim i ISO-CC-005-studien.
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Stor marknadspotential i forsta linjens
behandling

Den globala ladkemedelsmarknaden foér be-
handling av all kolorektalcancer uppgick ar
2018 till totalt 8,5 miljarder USD och berdknas
véxa till ca 11 miljarder USD fram till 2025. An-
ledningen till den relativt svaga marknadstill-
vaxten ar att f& nya lakemedel har eller kom-
mer att lanseras under kommande é&r.
Darutover sé bedéms den estimerade forsalj-
ningen av de ldkemedel som nyss har lanse-
rats eller kommande lanseringar (e inrdknat
arfolitixorin) att vara relativt 1&g eftersom
dessa framst kan hjélpa en mindre delgrupp
av kolorektalcancerpatienter (t.ex. immuno-
terapier eller BRAF-inhibitorer).

Isofols prim&ra marknad utgdrs av forsta
linjens behandling av patienter med spridd
kolorektalcancer som uppgér till ca 1770 000
patienter &rligen i USA, EUS5 och Japan. Efter-
frdgan forvantas véxa i snabb takt vid en
framtida lansering av arfolitixorin p& dessa
marknader. Forsaljningen av arfolitixorin be-
raknas kunna nd mer an 1 miljard USD éarligen
endast pd dessa marknader i forsta linjens
behandling. Marknadsvardet ar baserat pé
data frédn en marknadsundersdkning som
gjorts under 2018. Studien inkluderade analys
av bade primdardata (t.ex. intervjuer av lakare)
och sekunddardata (t.ex. lakemedelsdataba-
ser) vilken gav en stark indikation pé& potenti-
ella marknadsandelar och upptag samt l&g
konkurrens. Den beréknade genomsnittliga
behandlingstiden ar nio mdanader vid be-
handling i forsta linjen i klinisk praxis, vilket ar
ett konservativt antagande i berdknandet av
marknadspotentialen baserat p& den forvan-
tade forbattringen av PFS i AGENT studien.
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Tre oberoende prisstudier indikerar ett for-
vantat forsaljiningspris p& minst 4 000 USD
per patient och ménad i USA. Den senaste
studien som genomférdes ar 2019 av Syneos
Health var en del av ett projekt for att vidare-
utveckla  arfolitixorins  vardeerbjudande
(value proposition) och som underlag for
uppskattning av férvantad prissattning i
marknaderna i USA, EU-5 samt Japan. Totalt
s@ intervjuades 33 payers, dvs. betalare - for-
sakringsbolag eller offentliga. Baserat pd ar-

folitixorins TPP kan ett konkurrenskraftigt
premiumpris férvantas néds. Marknadsvardet
pd de sju stérsta marknaderna ligger darmed
val inom blockbusterpotentialen, dvs. ett
marknadsvarde om minst 1 miljard USD arli-
gen, utan att inkludera senare behandlings-
linjer. Som jamforelse kan Roches ldkemedel
Avastin ndmnas som haft en historisk é&rlig
forsaljning om cirka 3 miljarder USD érligen
enbart inom kolorektalcancer, se vidstdende
graf 6ver kolorektalcancermarknaden.

Aven i andra och tredje linjens behandling
Ytterligare ca 60 000 patienter (inom samma
geografi) bedéms kunna f& behandling i an-
dra och tredje linjen vid ett marknadsgodkén-
nande som innefattar &ven dessa behand-
lingslinjer. Behandlingstiderna tros vara
kortare och uppgd till som mest 6 ménader i
andra linjen och cirka 3 mé&nader i tredje lin-
jen.

Den globala marknaden fér kolorektalcancer (CRC) runt @r 2025 (7 MM)
- Arfolitixorin férvantas anvéndas i 1:a - 3:e linjen med en férvéntad hégsta forsaljning éver 1 miljard dollar arligen

Godkdanda Idkemedel

CRC marknaden 2025 - ~$3 miljarder

CRC marknaden 2025 - ~$1 miljarder

Klinisk utveckling

VEGF inhibitorer
Avastin, Zaltrap, Cyramza
1:a och 2:a linjen
Malgrupp av mCRC patienter: 100%

PD1/PD-L1 inhibitorer
Keytruda & Optivo
1:a och 2:a linjen
Malgrupp av mCRC patienter: 4%

EGFR inhibitorer

Erbitux & Vectibix
1:a och 2:a linjen

Malgrupp av mCRC patienter: ~40%

CRC marknaden 2023 - ~$2 miljarder

Nya ldkemedel for 3:e linjen
Lonsurf & Stirvaga

3:e och 4:e linjen

Malgrupp av mCRC patienter: 100%

CRC marknaden 2025 - ~$500 miljoner

Som jamférelse kan Roches Idkemedel Avastin nGmnas som haft en historisk arlig férsélining om cirka 3 miljarder USD érligen

enbart inom kolorektalcancer.
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Marknadsvardet ar vidare baserat pd en bedémd marknads- marknadsgodkdannande for arfolitixorin skulle ca 65 000 pa-
andel om 50% i USA, 42% i Japan samt 31% i EU5 for patienter tienter arligen erhdlla behandling pd& dessa marknader nar

MARKNADSAN D E L som behandlas i forsta linjen. Totalt innebdr detta att vid ett forsaljningen nér sin topp.

HOG FORVANTAD

mCRC behandlade
patienter i USA, EU5
och Japan

Det arliga antalet mCRC patienter som

behandlas med kemoterapi i 372 000

1:a till 3:e behandlingslinjen

erbehandlas med emowran | USA EUS JAPAN
1:atill 3:e behandlingslinjen per —— — —
marknad
100 000 188 000 84 000

Arliga antaletmCRC
patienter som 45 000 86 000 37 000

behandlas i 1:alinjen

Uppskattad marknadspenetration
for arfolitixorin

cirka 65 000

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

Genomsnittlig
behandlingstid

~ 9 manader

Cirka 60 000
Ytterligare marknadsandelar ytterligare mCRC patienter férutspas behandlas
Oy 24000 19000 for arfolitixorin i 2:a-3:dje linjen med arfolitixorin i 2:a-3:dje linjen i USA, EU5 och
Japan

Arfolitixorins forvantade marknadsandel i forsta till tredje linjens behandling samt marknadspotential i forsta linjen i USA, Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien, Storbritannien
samt Japan (7MM). Data frédn Globocan 2018, GlobalData Colorectal Cancer - Global Forecast 2015-2025 samt Deallus Primary Market research 2018.
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ISOFOLS AKTIE HAR EN STOR POTENTIAL

Isofol har fullt fokus pd utveckling och kommersialiersing av Ikemedelskandidaten
arfolitixorin och bedémer att bolagets aktie har en stor potential till vardetillvaxt, férutsatt
att pdgdende registreringsstudie nér uppsatta mail.

Storskalig tillverkning

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

Lds mer om marknaden
pé sidorna 22-25

Etablerad Langt

verkningsmekanism

Lakemedel med etable-
rad verkningsmekanism
och 1&g etableringstros-
kel.

Lds mer om arfolitixorin
pa sidorna 7-9

Patentskydd

Isofol har ett globalt,
exklusivt leverans- och
licensavtal for anvand-
ning av arfolitixorin vid
cancerbehandling.

L&s mer om patentskydd pé
sidan 13

pa plats

Isofol har sedan I&ngt tid
ett néra samarbete med
Merck & Cie och Recip-
harm for [akemedelstill-
verkningen.

Lds mer om samarbetena
pé sidan 20



ISOFOLS AKTIE

AKTIEN

Isofol Medical AB (publ) aktie ar noterad p& Nasdaq First North Premier Growth Market, under
kortnamnet ISOFOL, dar den varit noterad sedan den 4 april 2017.

Aktiekapitalet i Isofol Medical AB (publ) uppgick per den 31 december 2019 till 981 449 SEK, for-
delat p& 32 054 802 aktier med ett kvotvarde om 0,0306 SEK. Alla aktier medfér en rost. Antalet
aktiedgare uppgick per den 31 december 2019 till 4 460 stycken.

I januari 2019 infordes ett incitamentsprogram baserat pé teckningsoptioner, riktat till VD och
anstdllda. Totalt omfattade teckningsoptionsprogrammen “2018” maximalt 1 461 698 teck-
ningsoptioner. Totalt tecknades 1 260 136 teckningsoptioner under januari 2019 avseende incita-
mentsprogrammet. Kvarst&ende optioner i dotterbolaget efter genomférd teckning uppgick till
201559 st teckningsoptioner.

Teckningsoptionerna éverlats till marknadsvarde enligt en Black & Schols berékning utférd
av extern part. Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program ratt att teckna en ny
aktie i Isofol till en faststalld ldsenkurs. For serie 2018/22 uppgdr Idsenpriset till 51,3 SEK per aktie
(teckningsperiod fran 15 maij till 15 juli 2022), och fér serie 2018/23 uppgdr till I16senpriset till 76,9
SEK per aktie (teckningsperiod fr&n 15 maj till 15 juli 2023). Total ersattning for samtliga tecknan-
de teckningsoptioner uppgick till 1482 674 SEK.

Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna kommer aktiekapitalet 6ka med cirka 44 700
SEK och motsvara en utspadningseffekt om ca 4,5 procent av det totala antalet aktier och roster.
I borjan av februari 2020 har 207 287 st teckningsoptioner &terkdpts av Isofol hanforligt till per-
soner som har slutat sin anstdallining pé Isofol, vilket motsvarade 24 682 SEK i optionspremier.
Aterkdpet har skett till marknadsvéarde beréiknat enligt Black & Scholes. Marknadsvéarderingen
har skett av extern varderingskonsult. Aterképet avs&g teckningsoptionsprogram 2018/2022
och 2018/23 som gavs ut i januari 2019.

Den 31 december 2019 var boérskursen 20,20 SEK per aktie, vilket innebar en nedgdng med
15,5 procent jamfort med sténgningskursen den 31 december 2018. OMX Stockholm Pharmaceu-
ticals & Biotechnology Pl-index steg under samma tidsperiod med 10,05 procent.

Vid utgéngen av 2019 uppgick Isofols borsvarde till 647 MSEK baserat p& senaste betalkurs.
Den hogsta stangningskursen under perioden var 29 SEK som noterades den 17 juli och den
l&igsta noteringen under perioden var 19,1 SEK som noterades den 23 december.

Under perioden omsattes 7,8 miljoner Isofol-aktier, vilket motsvarar en omsdattningshastighet p&
4 procent.

Isofol ar ett biotechbolag och négon aktieutdelning ar inte planerad fér 2019 eller de kommande
&ren. | framtiden n&r Koncernens resultat och finansiella stélining s& medger, kan aktieutdelning
bli aktuell.

Pareto Securities, Johan Unnerus

Carnegie Investment Bank AB, Ulrik Trattner
Den Norske Bank, Equity Research
Redeye, Arvid Necander

UIf Jungnelius, verkstallande direktor
Gustaf Albért, vice vd och ekonomichef
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| ISOFOLS AKTIE

Storsta aktiedgarna per den 31 mars 2020 Kursutveckling 2019
Agare Antal aktier  Aktiekapital/réster 30 240 000
Biofol AB 3454 811 10,78 %
Handelsbanken Fonder 1454 320 4,54%
25 200 000
Avanza Pension 1375 039 4,29% mﬂ
Swedbank Robur Fonder 1034 483 3,23%
Futur Pension 914 347 2,85% 20 160 000
Urus AB 800 000 2,50 %
Rhenman Partners Asset Management AB 787 741 2,46 %
Peak Partners 768 740 2,40% ® 120000
Svenska Handelsbanken AB for PB 766 394 2,39%
Recipharm Venture Fund AB 696 500 217 % 10 80000
10 stérsta dgarna 12 052 375 37,61%
Ovriga agare 20 002 427 62,39%
oM A AL |
q»”'& q&'& qﬁ"& g,e“'& QS“& qﬂﬁ o ¢ q"‘b& S ¥ ¥ s w”x& o s
& S & & & & & & & & >
e 50f0| == OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology Pl s antal omsatta aktier per dag

Kdélla: Nasdag OMX Nordic

2 8 ISOFOL | Arsredovisning 2019



ORDFORANDE KOMMENTAR

GODA FORUTSATTNINGAR

ATT LYCKAS

Styrelsen i Isofol har fokuserat senaste drets arbete pd sakerstalla finansiella forutsatt-
ningar for att Isofols IGkemedelskandidat Arfolitixorin skall kunna godkannas - och
tillse att bolaget har den kompetens som behovs.

Under éret har styrelsen fokuserat pé tre hu-
vudomrd&den; sdkerstdlla finansiering; for-
starka kompetensen i ledningen och pd&borja
samtal med potentiella licenspartners.

For att s¢kra Isofols verksamhet genom-
fors en foretrddesemission. Emissionen dr
fullt garanterad genom teckningsforbindelser
och garantidtaganden, sammantaget fér 150
Mkr. Dartill ges mojlighet att ta in ytterligare
30 Mkr genom en o&vertilldelningsoption.
Bland aktiedgarna aterfinns Handelsbanken
Fonder och Swedbank Robur som &r positiva
och avser att teckna sina pro rata-andelar.
Fjarde AP-fonden har uttryckt sin &sikt att in-
vestera genom att teckna aktier i foretrédes-
emissionen upp till 3% av totala antal aktier i
Isofol efter genomférd emission. Det ar ocksé
gladjande att flera i foretagsledning och sty-
relse deltar i emissionen.

Vi i styrelsen ar mycket ndjda med att ha
lyckats tillfora kapital vilket sakerstaller finan-
siering av verksamheten bortom tidpunkten
dé& resultatet av en interimsanalys presente-
ras.

I hostas utségs UIf Jungnelius till VD. Han
var vid tillfallet styrelsens ordférande och har
verkat som konsult &t Isofol de senaste éren.
Med UIf i sin nya roll samt rekrytering av an-
dra nyckelpersoner forstérks kompetensen i
bolaget och arbetet med rekryteringsstudien
och andra kliniska studier intensifieras. Paral-
lellt utdkas arbetet med pre-kommersiella
aktiviteter.

Rekryteringen till AGENT-studien gar i allt
vasentligt enligt uppsatt tidsplan vilket med-
for att vi har att se fram emot en interimana-
lys i slutet av 2020. Det finns alltid en risk i en
fas-3-studie, vilket innebdar att utfallet av inte-

rimsanalysen kan vara positivt eller negativt.
Styrelsen har dock goda férhoppningar om
att analysen skall pdvisa arfolitixorins positi-
va egenskaper.

Tidigare har det kommunicerats om de
partnerférhandlingar som péagér i Japan.
Corona-pandemin har dessvdarre medfort att
samtalen stoppats. Det finns alltjgmt stort in-
tresse och vi gor beddémningen att nar laget
kring pandemin lugnar sig och vérlden &pp-
nar upp igen kommer vi fortsatta de kom-
mersiella aktiviteterna med inriktningen att
skapa varde genom en regional eller en glo-
bal licensaffar. Ett positivt utfall av interimsa-
nalysen i kombination med en finansiell uthdl-
lighet ger sammantaget bra férutsattningar
for Isofols lakemedelskandidat arfolitixorin
och dérmed hela Isofols framgéng.
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FORVALTNINGSBERATTELSE

FORVALTNINGSBERATTELSE

Styrelsen och verkstallande direktéren for
Isofol Medical AB (publ), organisationsnum-
mer 556759-8064, f&r harmed avge &rsredo-
visning och koncernredovisning for verksam-
hetsdret 2019.

Koncernen bestdr 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 for s@ kallad raddningsbehand-
ling efter hogdosbehandling med cellgiftet
metotrexat vid osteosarkom (bencancer).
Arfolitixorin kan @ven utvecklas fér behand-
ling av cancer i bukspottkorteln, bréstcancer,
magsdckscancer, huvud- och halscancer.

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

Idag anvands de folatbaserade prodro-
gerna leukovorin (LV) och levoleukovorin
(LLV) i kombination med 5-FU vid behandling
av kolorektalcancer, men upp till tre fjarde-
delar av CRC patienterna saknar férméagan
att omvandla LV/LLV till den aktiva substan-
sen MTHF. Isofol avser att ersatta leukovorin
och levoleukovorin med arfolitixorin med den
primdra maélsattningen att forbattra behand-
lingen for fler an 370 000 kolorektalcancer-
patienter i USA, Europa och Japan. Till skill-
nad frédn leukovorin och levoleukovorin som
maste omvandlas till MTHF i kroppen for att
bli verksamt vid cancerbehandling bestar
arfolitixorin av den aktiva substansen MTHF
och ingen omvandling kravs. Arfolitixorin har
darfor potentialen att dstadkomma en kraft-
fullare antitumoral effekt for alla patienter i
kombination med 5-FU behandling. Genom
ett globalt licensavtal med Merck KGaA, Tysk-
land, har Isofol ensamratt for att utveckla och
kommersialisera arfolitixorin inom onkologi.

2019 2018 2017 2016 2015

IFRS IFRS IFRS IFRS IFRS
Nettoomsattning, (tkr) 107 - 227 508 187
Rorelseresultat, (tkr) -167 804 -89 849 -72 587 -64 949 -40 688
Resultat efter finansiella
poster (tkr) -161583 -83125 -72 035 -64 951 -40 689
Balansomslutning (tkr) 146 470 288 552 361276 22 890 9777
Soliditet (%) 72% 92% 95% 24% 14%
Medelantal anstallda 14 10 10 6 6
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Licensavtalet med Merck ger dven Isofol till-
gdng till den unika patentskyddade tillverk-
ningsprocessen av MTHF/ arfolitixorin. Isofol
genomfor for narvarande kliniska studier i
USA, Kanada, Europa, Japan och Australien.

Positiva resultat presenterades fran fas 1/
lla-studien ISO-CC-005 hos patienter be-
handlade i forsta linjen for metastaserande
kolorektal cancer (mCRC). 47 % av patien-
terna uppvisade tidig tumorkrympning och
89 % av patienterna hade stabil sjukdom
efter 8 veckors behandling med arfolitixorin
i kombination med 5-fluorouracil (5-FU) och
antingen irinotekan eller oxaliplatin. Ytterliga-
re resultat p& Overall Response Rate (ORR)
uppvisades hos 58 % av patienterna som fétt
behandling upp till 32 veckor med arfolitixorin
i kombination med 5-FU och antingen irinote-
kan eller oxaliplatin.

Tva patentgodkdnnande i USA; ett sé
kallat Clinical Use Patent for arfolitixorin och
ett for att identifiera hur patienter svarar pé&
folatbaserad cancerbehandling. Clinical Use
Patent tacker en dosregim for behandling av
fasta tumorer, s@som kolorektal-, mag-,
brést- och levercancer. Aven ett patentgod-
kannande i Japan som dar av stor strategisk
betydelse for att stdédja en kommande kom-
mersialisering av arfolitixorin p& den japan-
ska marknaden.

Expansion av den padgdende AGENT-stu-
dien till Australien och Japan.

Ett abstrakt presenterades vid den érliga
europeiska cancerkongressen (ESMO), som
detta &r arrangerades i Barcelona, om den

globala AGENT-studien och som belyste bl.a.
studiedesign och genomférande.

| februari 2019 tilltrédde Dr Roger Tell som
Chief Scientific Officer (CSO) och Senior Vice
President of clinical development | bolaget.
Roger har drygt tio &rs erfarenhet som klinisk
onkolog och har haft r&ddgivande och ledande
befattningar hos Eli Lilly, AstraZeneca, Merck,
Servier och Aprea Therapeutics. | augusti 2019
utnédmndes Roger Tell till Chief Medical Officer
(CMO). UIf Jungnelius tilltradde som VD for Iso-
fol Medical AB under november 2019. Med en
I&ng och framgdngsrik internationell karriar
inom onkologisk forskning och med en bred
erfarenhet av l&kemedelsutveckling samt efter
att framgdngsrikt drivit ett flertal kliniska forsk-
ningsprojekt som har lett fram till godkanda
preparat p&d marknaden, besitter UIf den med-
icinska och strategiska spetskompetens som
kravs for att leda och utmana i denna viktiga
period for Isofol.

| januari 2019 inférdes incitamentsprogram
”2018” baserat pd& teckningsoptioner, riktat
till VD och anstdllda. Totalt omfattar teck-
ningsoptionsprogrammen  “2018” maximalt
1461698 teckningsoptioner. Totalt tecknades 1
260 139 teckningsoptioner under januari 2019
avseende incitamentsprogrammen. Kvar-
st@ende optioner i dotterbolaget efter ge-
nomférd teckning uppgick till 201 559 st teck-
ningsoptioner. Teckningsoptionerna overlats
till marknadsvarde enligt en Black & Scholes
berakning utférd av extern part. Varje teck-
ningsoption ger vid slutet av respektive pro-
gram ratt att teckna en ny aktie i Isofol till en
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faststalld l6senkurs. For serie 2018/22 uppgdr
|6senpriset till 51,3 SEK per aktie (tecknings-
period frédn 15 maj till 15 juli 2022), och for se-
rie 2018/23 uppgdr till Idsenpriset till 76,9 SEK
per aktie (teckningsperiod frén 15 maj till 15
juli 2023). Total ersattning for samtliga teck-
nande teckningsoptioner uppgdr till 1482 674
SEK. Vid fullt utnyttjande av teckningsoptio-
nerna kommer aktiekapitalet 6ka med cirka
44 700 SEK och motsvara en utspédningsef-
fekt om ca 4,5 procent av det totala antalet
aktier och roster.

Forsta patienterna inkluderades i Australien
och i Japan i fas Il AGENT-studien.

Fas I/lla-studien ISO-CC-005 avslutades.
Tva abstrakts presenterades vid det drliga
ASCO-GI moétet @ San Francisco i slutet pd
januari. En poster belyste Agentstudiens de-
sign, och en ytterligare poster presenterade
delresultat frédn ISO-CC-005 studien kring bio-
markdrer i relation till behandlingsresultat.

Metoden for genexpressionsanalys va-
liderades av ett kommersiellt laboratorium.
Data frdn denna analys stéder att en storre
andel av patienter kommer att ha nytta av
arfolitixorin.

| boérjan av februari 2020 &terkdpte Isofol
207 287 st teckningsoptioner hanforligt till per-
soner som har slutat sin anstdalining pé Isofol,
vilket motsvarade 24 682 SEK i optionspremier.
Aterképet har skett till marknadsvarde berak-
nat enligt Black & Scholes. Marknadsvarde-
ringen har skett av extern varderingskonsult.
Aterkdpet avser teckningsoptionsprogram

2018/2022 och 2018/23 som gavs ut i janua-
ri 2019. Efter &terkdpet finns totalt 408 846 st
teckningsoptioner i dotterbolaget.

Isofol genomfér under maj 2020 en fullt ga-
ranterad foretrddesemission om cirka 150
miljoner kronor med en potentiell 6vertill-
delningsoption om upp till cirka 30 miljoner
kronor. Avsikten med kapitalanskaffningen
ar att sdkerstalla en fortsatt framgdngsrik
utveckling av Bolaget i enlighet med dess
affarsplan och strategi. Syftet med kapitalan-
skaffningen och nettolikviden ar att anvandas
for att finansiera i) den p&dgdende globala fas
Ill-studien AGENT for att méjliggoéra interima-
nalys baserad p& 330 patienter och inkludera
samtliga 440 patienter enligt studiens proto-
koll (b&da férvantas dga rum i H2 2020), (i)
ytterligare kliniska utvecklingsaktiviteter in-
klusive slutlig analys av ISO-CC-005-studien,
iii) genexpressionsanalys av ytterligare po-
pulationer inklusive andra cancerindikationer,
iv) utvalda pre-kommersialiseringsaktiviteter
och (v) évrig operativ verksamhet.

Teckningsperioden i Foretrddesemissio-
nen ar den 18 maj - 1juni 2020.

Isofol beddémer att den planerade interi-
manalysen kommer att vara en viktig inflex-
ionspunkt. Ett mojligt utfall frdn denna analys
&r att den oberoende Data and Safety Moni-
toring Board kommer att rekommendera bo-
laget att ytterligare 220 patienter rekryteras
for att uppnd statistisk signifikans. | ett sédant
scenario maste ytterligare finansiering saker-
stallas for att finansiera dessa ytterligare 220
patienter till en uppskattad kostnad om cirka
150 miljoner kronor. Utdver detta berdknar
Isofol ett ytterligare finansieringsbehov om
cirka 150 miljoner kronor foér att ta Bolaget till
ett marknadsgodk&nnande.

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. Isofols aktier ar upptagna till
handel p& Nasdagq First North Premier Growth
Market. Det totala antalet aktier och roster i
bolaget per den 31 december 2019 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-
staémman far varje rostberattigad rosta for
det fulla antalet adgda eller foretradda aktier
utan begransning i rostetalet. Vid utgdngen
av 2019 hade bolaget 4 460 (4 029) aktietga-
re och de tio storsta aktiedigarna dgde 38%
procent av de utestéende aktierna och évriga
dgare 62% procent. Per den 31 december 2019
fanns det en aktiedgare med aktier som re-
presenterade mer an 10 procent eller mer av
antalet aktier och roster i bolaget, Biofol AB
10,78 procent.

Omsattningen var under 2019 0 tkr (0). Under
2019 hade Bolaget 6vriga rorelseinttkter om
107 tkr (0). Bolaget férvantas inte ha ndgra
intakter forran bolagets Idkemedel har lanse-
rats p& marknaden eller att det ingdtts ett li-
censieringsavtal. Under dret uppgick 6vriga
externa kostnader till 137 817 tkr (71 906). Ok-
ningen ar huvudsakligen hanforlig till kostna-
der for genomférandet av den pdgdende
globala fas lll-studien, AGENT, kostnader for
regulatoriska forberedelser for studier i Aus-

tralien och Japan, kostnader for férberedel-
ser for kommersialisering och investor rela-
tions samt marknadsféring.

Personalkostnaderna i koncernen upp-
gick till 28 469 tkr (17 576). Okningen &r han-
forlig till ett dkat antal anstallda och uppsag-
ningslén  samt  avgdngsvederlag  for
avgdende VD. Resultat efter finansiella poster
uppgick till -161 583 tkr (-83 125). Koncernen
har ingen skattekostnad d& den ej uppvisat
n&gon vinst under perioden.

Per den 31 december 2019 uppgick likvida
medel till 126 983 tkr (272 897). Bolaget har
inga lén. Bolaget innehar en kortrantefond vil-
ket kan likstallas med likvida medel. Kortrén-
tefonden har under dret givit en avkastning
motsvarande 1130 tkr (-536). Genom den pa-
gdende foretrddesemissionen sdkerhetsstalls
foretagets kapitalbehov framover.

Kassaflédet frdn den I6pande verksamheten
uppgick under &ret till -147 208 tkr (-92 458),
vilket huvudsakligen forklaras av 6kade kost-
nader for bolagets kliniska aktiviteter, dkat
antal anstdllda samt kostnader for affarsut-
veckling. Kassaflodet fradn investeringsverk-
samheten uppgick till -324 tkr (0), vilket ar
hanfoérligt till investeringar i materiella an-
léggningstillgéngar. Kassaflédet fran finan-
sieringsverksamheten uppgick till -243 tkr (5
100), forandringen jamfort med 2018 ar i allt
vasentligt hanforlig till den emission som ge-
nomférdes under 2018. Arets kassafléde upp-
gick till -147 775 tkr (-87 358).
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Vid drets utgdng uppgick antalet anstdllda i
koncernen till 12 (11). Medelantalet anstallda
uppgick till 14 (10). Personalen har en mycket
hog utbildningsnivd sdsom doktorsexamen
eller annan universitets- eller hdgskoleutbild-
ning p& magisternivé. Av foretagets anstallda
var vid &rets utgé@ng 50 % kvinnor och 50 %
man.

Enligt aktiebolagslagen ska bolagsstdmman
besluta om riktlinjer for ersattningar till VD
och andra ledande befattningshavare. Vid
A&rsstdmman den 23 maj 2019 faststdlldes
riktlinjer. Nagra avvikelser fradn dessa riktlinjer
har inte gjorts. Infor &rsstdmman 2020 har
styrelsen féreslagit att ersattningsriktlinjerna
uppdateras for att anpassas till de nya regler
som sedan 1 januari 2020 gdller avseende
riktlinjer till ledande befattningshavare

Principer for ersattning och andra anstall-
ningsvillkor for verkstdllande direktodren, vice
verkstdllande direktéren och ledande befatt-
ningshavare samt principer for ersattning till
styrelsen ar foremal for beslut pd arsstam-
man &r 2020. Foljande riktlinjer har lagts fram
till drsstdmman 2020:

Dessa riktlinjer omfattar bolagsledningen for
Isofol Medical AB (publ) ("Isofol” eller "bola-
get”) samt bolagets styrelseledamédter i den
ma&n andra ersattningar an sddana som
beslutats av arsstamman utgdr till styrelse-
ledaméter. Med bolagsledning avses verk-
stallande direktor, vice verkstallande direktor
och andra personer i bolagsledningen. Med
andra personer i bolagsledningen avses per-
soner som ingdr i ledningsgruppen och che-
fer som &r direkt understallda den verkstal-
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lande direktéren. Chefer direkt understdallda
den verkstallande direktoren ar i bolagets fall
CFO, CMO, CCO och CSO.

Riktlinjerna ar framatblickande och ska till-
lédmpas pd& ersattningar som avtalas, och
féorandringar som goérs i redan avtalade er-
sattningar, efter det att riktlinjerna antagits
av arsstémman 2020. Riktlinjerna omfattar
inte s&édana ersattningar som beslutas av bo-
lagsstmman.

Betraffande anstallningsforhallanden om
lyder under andra regler an svenska fér ved-
erbdrliga anpassningar ske for att félja tving-
ande s&dana regler eller fast lokal praxis, var-
vid dessa riktlinjers évergripande dndamal sé
I&ngt mojligt ska tillgodoses.

Isofols affarsidé ar att bidra till forlangt liv
och forbattrad livskvalité for cancerdrab-
bade genom att globalt erbjuda ldkemedlet
arfolitixorin vilket ska uppnds genom mélen
att dels sakerstdlla en framgéngsrik registre-
ringsstudie, ISO-CC-007, inom kolorektalcan-
cer, dels n& marknadsgodkannande for lake-
medelskandidaten arfolitixorin i férsta hand
for marknaderna i USA, Europa och Japan,
dels sakerstalla en solid kommersialiserings-
plan for en lyckad lansering av arfolitixorin.
En framgdngsrik implementering av bo-
lagets affarsstrategi och tillvaratagandet av
bolagets I&ngsiktiga intressen, inklusive dess
hallbarhet, forutsatter att bolaget kan rekry-
tera och behélla kvalificerade medarbetare.
For detta kravs att Isofol kan erbjuda konkur-
renskraftig totalersattning. Totalersattningen
ska vara marknadsmassig och konkurrens-
kraftig samt std i relation till ansvar och be-
fogenheter.
Eventuella

rorliga  kontantersattningar

som omfattas av dessa riktlinjer ska dven de
syfta till att frémja bolagets affarsstrategi och
I&ngsiktiga intressen, inklusive dess héllbarhet.

Isofol ska erbjuda en marknadsmassig total-
kompensation som mojliggér att kvalificera-
de ledande befattningshavare kan rekryteras
och behdllas. Ersattningar inom Isofol ska
vara baserade pd principer om prestation,
konkurrenskraft och skalighet.

Ersattning ska vara marknadsmassig
och bestd av féljande komponenter: fast 16n,
eventuell rorlig 16n enligt separat 6verens-
kommelse, pension och évriga formaner. Bo-
lagsstdmman kan darutdver - och oberoende
av dessa riktlinjer - besluta om exempelvis
aktie - och aktiekursrelaterade ersattningar.

Den fasta 16nen bestér av fast kontant 16n
och omprovas arligen. Den fasta 16nen ater-
speglar de krav som stdlls p& befattningen
avseende kompetens, ansvar, komplexitet
och pé vilket satt den bidrar till att uppnd af-
farsmélen. Den fasta l6nen &terspeglar dven
den prestation som befattningshavaren nétt
och &r séledes individuell och differentierad.

Utdver fast 16n kan VD och 6vriga medlem-
mar av koncernledningen, enligt separat
overenskommelse, erhélla rorlig 16n vid upp-
fyllande av beslutade kriterier. Eventuell rorlig
16n bestér av arlig rorlig kontant 16n och fér
som hdgst motsvara 50 procent féor koncer-
nens VD och 33 procent fér annan ledande
befattningshavare av den fasta érliga ldnen.

Den rorliga I6nen ska vara kopplad till ett
eller flera forutbestdmda och matbara kriteri-
er och syfta till att frdmja bolagets affarsstra-
tegi och ladngsiktiga intressen, inklusive dess

héllbarhet, genom att exempelvis ha en tydlig
koppling till affarsstrategin eller framja be-
fattningshavarens l&ngsiktiga utveckling. Kri-
terierna kan vara béde finansiella och icke-fi-
nansiella. Kriterierna kan ocksé utgéras av
individanpassade kvantitativa eller kvalitati-
va mél. Genom att malen kopplar de ledande
befattningshavarnas ersattning till bolagets
resultat och héllbarhet frémjar de genomfor-
andet av bolagets affarsstrategi, [&ngsiktiga
intressen och konkurrenskraft. Kriterierna
galler for ett rakenskapsar i taget. Uppfyllelse
av kriterier for utbetalning av rorlig 16n mats
arligen. | samband med detta faststalls hur
val kriterierna uppfyllts. Ersattningsutskottet
ansvarar for beddémningen sdvitt avser rorlig
kontantersattning till verkstallande direkto-
ren. Vad avser rorlig kontantersattning till v-
riga befattningshavare ansvarar verkstéllan-
de direktéren for bedémningen. Finansiella
mal ska bedémas baserat p& den av bolaget
senast offentliggjorda finansiella informatio-
nen. Nar matperioden for uppfyllelse av kri-
terier for utbetalning av rorlig ersattning av-
slutats ska det faststdllas i vilken utstréckning
kriterierna  uppfyllts.  Ersattningsutskottet
ansvarar féor den bedémningen. Sévitt avser
finansiella mél baseras beddémningen pd den
av bolaget senast offentliggjorda finansiella
informationen.

Styrelsen ska ha mojlighet att enligt lag
eller avtal och med de begrdnsningar som
ma folja darav helt eller delvis &terkrava ror-
lig ersattning som utbetalats pd& felaktiga
grunder.

For VD ar pensionsféormdner, innefattande
sjukforsakring, avgiftsbestdtmda och pre-
mierna ska inte dverstiga 20 procent av den
fasta drliga 16nen. Fér 6vriga medlemmar
av koncernledningen d&r pensionsféorméner,



FORVALTNINGSBERATTELSE

innefattande sjukforsakring, avgiftsbestam-
da om inte befattningshavaren omfattas av
forménsbestémd pension enligt tvingande
kollektivavtalsbesttmmelser. Premierna foér
avgiftsbestdmd pension ska inte dverstiga 30
inkomstbasbelopp av den fasta arliga 16nen.

Rorlig 16n &r inte pensionsgrundande
eftersom det saknas tvingande kollektivav-
talsbestémmelser som ar tillémpliga pé be-
fattningshavaren (gdaller Sverige och avgifts-
bestémd pension).

Ovriga férmaner, som bl.a. kan omfatta bil-
forman, reseférman och sjukvardsforsakring,
ar marknadsmassiga utgdr en begransad del
av den sammanlagda ersdttningen. Premier
och andra kostnader i anledning av sédana
formaéner f&r sammanlagt uppgé till hogst 10
procent av den fasta &rliga I6nen.

For VD ar uppségningstiden 6 méanader vid
uppsagning frdn befattningshavarens sida.
Vid uppsagning fradn bolagets sida gdller
uppsagningstid om maximalt 6 md&nader
galla. Vid uppsagning frén bolagets sida kan
avgdngsvederlag utgd med belopp motsva-
rande hogst 12 manaders fast 16n och kan
utgé utan avrakning om befattningshavaren
erhdller ersattning frdn ny anstdlining eller
uppdrag]. Uppsagningstider for évriga ledan-
de befattningshavare ar normalt 3 till 6 ma-
nader. Vid uppsagning fran bolagets sida gal-
ler uppségningstid om maximalt 6 manader.

Styrelseledamoter kan i sarskilda fall ersat-
tas for tjgnster inom deras respektive exper-
tis- eller kompetensomréde foérutsatt utford
tjanst ligger utanfér vad som kan anses som
sedvanligt uppdrag som styrelseledaméter.

For dessa tjanster (inklusive tjanster som ut-
fors genom av styrelseledamot heldgt bolag)
ska utgéd ett marknadsmdassigt arvode forut-
satt att sddana tjanster bidrar till implemen-
teringen av Isofols afférsstrategi och tillvara-
tagandet av bolagets langsiktiga intressen,
inklusive dess hdéllbarhet. S&dant konsultar-
vode fér for respektive styrelseledamot inte
overstiga det drliga styrelsearvodet och ska
regleras i ett konsultavtal som godkénns av
styrelsen (dock med tilldmpning av aktiebo-
lagslagens javsregler).

Vid beredningen av styrelsens forslag till
dessa ersattningsriktlinjer har 16n och an-
stallningsvillkor for bolagets anstdllda beak-
tats genom att uppgifter om anstalldas tota-
lersattning, ersattningens komponenter samt
ers@ttningens 6kning och ékningstakter dver
tid har utgjort en del av ersattningsutskottets
och styrelsens beslutsunderlag vid utvérde-
ringen av skdligheten av riktlinjerna och de
begransningar som féljer av dessa.

Styrelsen har inrdttat ett ersattningsutskott
som bestér av styrelsens ordférande samt
tvé styrelseledamoter. | dagsléget bestér
ers@ttningsutskottet av Par-Ola Mannefred,
Anna Belfrage och Bob Marchesani. Ersatt-
ningsutskottets ledamoter &r oberoende i
forhallande till bolaget och bolagsledningen.
| utskottets uppgifter ingér bl.a att bereda
principer for ersattning till koncernledningen
och styrelsens beslut om forslag till riktlinjer
for ersattning till ledande befattningshavare.
Styrelsen upprattar forslag till nya riktlinjer
&tminstone vart fjarde ar och lagger fram
forslaget for beslut vid &rsstémman.
Riktlinjerna galler till dess att nya riktlin-
jer antagits av bolagsstdmman. Ersattnings-
utskottet féljer och utvarderar program for

rorliga ersattningar till  koncernledningen,
tilldmpningen av riktlinjer for ersattning till
ledande befattningshavare samt gallande
ersattningsstrukturer och ersdttningsniva-
er i bolaget. Ersattning till VD beslutas inom
ramen for godkdanda principer av styrelsen
efter beredning och rekommendation av
ersattningsutskottet. Ersattning till  dvriga
ledande befattningshavare beslutas av VD
inom ramen for faststallda principer och ef-
ter avstdmning med ersattningsutskottet. Vid
styrelsens behandling av och beslut i ersatt-
ningsrelaterade frdgor ndarvarar inte VD el-
ler andra personer i koncernledningen, i den
maén de berdrs av frdgorna.

Styrelsen fér besluta att fréngd riktlinjerna
helt eller delvis, om det i ett enskilt fall finns
sarskilda skal for det och ett avsteg ar ndd-
vandigt for att tillgodose bolagets I&ngsiktiga
intressen, inklusive dess héllbarhet, eller for
att sékerstalla bolagets ekonomiska barkraft.
Som angivits ovan ingdr det i ersattnings-
utskottets uppgifter att bereda styrelsens be-
slutiersattningsfrégor, vilket innefattar beslut
om avsteg fran riktlinjerna.

Den 10 juni 2019 inférdes nya regler i aktie-
bolagslagen bl.a. gallande ersattningsriktlin-
jernas utformning. Enligt évergé@ngsbestédm-
melserna till de nya reglerna ska forslaget till
ersattningsriktlinjer innehdlla information om
tidigare beslutade ersattningar som énnu inte
forfallit till betalning. Utdver de &dtaganden att
betala I6pande ersdttning sdsom 16n, pen-
sion och andra férmaner, finns inga tidigare
beslutade ersattningar till ndgon ledande be-
fattningshavare som inte har forfallit till be-
talning. For ytterligare information om ersatt-

ning till ledande befattningshavare, se not 4 i
denna drsredovisning.

Isofols huvudsakliga verksamhet ar forskning
och utveckling av ett Iakemedel, arfolitixorin,
vilket ar en verksamhet som ar béde riskfylld
och kapitalkravande. Verksamheten ar féoren-
ad med risker som kan ha vasentligt negativ
inverkan p& koncernens verksamhet, finan-
siella stallning och resultat.

Isofols huvudsakliga risker ar att:

Koncernen annu inte lanserat négon ldke-
medelsprodukt pd marknaden. N&gon for-
sdljning av lakemedel har darfor inte pd-
borjats varfor Isofols verksamhet hittills
inte har genererat nagra forsaljningsintak-
ter. Arfolitixorin ar for ndrvarande Koncer-
nens enda Idkemedelskandidat.

Det finns en risk att de planerade studierna
inte kommer att indikera tillracklig sakerhet
och effektivitet for att erforderliga myndig-
hetstillstdnd ska kunna erhéllas eller for att
Koncernen ska kunna utlicensiera, etablera
partnerskap eller sdlja sin eventuella pro-
dukt.

Det finns en risk att de planerade studier-
na férsenas. Férseningar kan uppstd av en
rad olika anledningar, daribland till foljd av
svarigheter att nd 6verenskommelser med
kliniker om deltagande under godtagbara
villkor, problem att identifiera patienter till
studier, att patienter inte slutfér en studie
eller inte &tervander till uppfoljning.

For det fall Isofol inte erhéller erforderliga
produktgodk&nnanden eller for det fall
framtida eventuella godkdnnanden é&terkal-
las eller begrénsas skulle det kunna med-
féra vasentliga negativa effekter pd Isofols
verksambhet, finansiella stalining och resultat.
Merck d&ger vasentliga rattigheter och
Patent till Arfolitixorin. Isofol har tillerkénts
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en exklusiv varldsomfattande licens att
nyttja, utveckla och kommersialisera arfo-
litixorin for behandling av cancer. For det
fall Isofol inte uppfyller sina &taganden i
avtalet med Merck finns det en risk att
Merck s@ger upp avtalet och licensen, vil-
ket skulle f& en vasentlig negativ inverkan
p& koncernens verksamhet och dess for-
mdéga att utveckla och kommersialisera sitt
|dkemedel.

Isofol ar beroende av ett antal nyckelper-
soner for den fortsatta utvecklingen av
koncernens verksamhet och prekliniska och
kliniska projekt. Det finns emellertid en risk
att n&gon eller ndgra av koncernen ans-
tallda avslutar sin anstallning i koncer-
nen eller att rekrytering av nya individer
och konsulter med relevant kunskap och
expertis misslyckas, vilket skulle kunna
forsena koncernens utveckling och kom-
mersialisering av sin |dkemedelskandidat,
vilket skulle kunna inverka negativt p& kon-
cernens verksambhet, finansiella stalining
och resultat.

Det kommer konkurrerande ldkemedel som
tar marknadsandelar eller uppkommer
konkurrerande forskningsprojekt som upp-
nér battre effekt och nér marknaden
snabbare och d& kan det framtida vardet
av lakemedlet bli lagre an forvantat.

Fas Il registreringsstudien genomfoérs i
annan valuta @n svenska kronor dar USD
och EUR ar de viktigaste valutorna, vilket
innebdr att det finns en valutarisk for verk-
samheten. En del av bolagets likvida medel
hélls i USD och EUR foér den kommande
registreringsstudien. Finanspolicyn uppda-
teras minst en géng per ér.

For mer information om risker och riskhante-
ring se not 17.
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Isofol Medical AB (publ) har regelbundna genom-
géngar tillsammans med maklare och rédgivare,
b&de lokalt och globalt, vilket sdkerstaller att
verksamheten och ansvarsomrédet dr ratt for-
sdkrade.

Bolaget var under 2019 inte inblandat i négra
rattsliga tvister.

Isofols verksamhet medfér inga sdrskilda mil-
jorisker och kraver inte nadgra sarskilda miljére-
laterade tillsténd eller beslut frdn myndigheter.
Isofol bedémer att bolaget bedriver sin verk-
samhet i enlighet med tillampliga halso- och
stkerhetsregler och erbjuder sina anstdllda en
sdker och sund arbetsmiljo. Bolagets malsatt-
ning ar att bidra till en héllbar utveckling och
arbetar aktivt med att forbdttra och minimera
miljopdverkan sé& l&ngt det ar mojligt och eko-
nomiskt rimligt. Vara studier genomférs glo-
balt och vilket medfér resor och transporter
med flyg. Bolaget efterstravar att effektivisera
processer i dialog med leverantérer och sjuk-
hus for att minimera antalet transporter i den
man det ar maojligt. Bolaget beddmer att verk-
samheten bedrivs enligt gallande och tillamp-
liga halso- och sdkerhetsregler samt erbjuder
sina anstdllda en sdker och sund arbetsmiljo.

Bolagets styrelse bestdr av sju ordinarie le-
daméter, inklusive ordféranden, som valts av
A&rsstamman 2019. Styrelsens overgripande
uppgift ar att for dgarnas rékning foérvalta
bolagets angelédgenheter och att ansvara
for bolagets organisation. Dessa uppgifter
omfattar bland annat att faststalla mal och
strategier, stkerstalla rutiner och system for
utvardering av faststallda mal, fortlopande

utvérdera bolagets resultat och finansiella
stalining samt att utvardera den operativa
ledningen av verksamheten. Under 2019 har
styrelsen sammantratt 12 génger. Styrelsen
foljer en skriftlig arbetsordning som revideras
arligen och faststalls p& det konstituerande
styrelsemdtet varje ér. Arbetsordningen reg-
lerar bland annat férdelningen av arbete mel-
lan styrelsen och verkstallande direktoren,
mellan styrelsen och de utskott som styrelsen
valjer att inrgtta samt den styrelsepraxis som
skall gdlla for det kommande aret.

For mer information om intern kontroll han-
visas till bolagsstyrningsrapporten for 2019,
vilken ar en del av denna d&rsredovisning, se
sidan 44.

Koncernens moderbolag ér Isofol Medical AB
(publ). Moderforetagets verksamhet 6verens-
stammer i allt vasentligt med koncernens da
all verksamhet bedrivs i moderbolaget forut-
om administration av incitamentsprogram.
Arets resultat och den finansiella stallningen
for moderforetaget dverensstémmer i allt va-
sentligt med motsvarande poster for koncer-
nen varféor kommentarer for koncernen i hdg
utstréckning galler dven for moderforetaget.

Isofol arbetar intensivt med att genomféra
den registreringsgrundande fas Ill-studien,
AGENT, for arfolitixorin (ISO-CC-007). Studien
kommer att inkludera minst 440 patienter,
som genomgdr forsta linjens behandling av
kolorektalcancer (CRC). Patientrekrytering
genomfors vid ett 90-tal kliniker runtom i USA,
Kanada, Europa, Australien och Japan och
huvudresultaten frédn studien bedéms vara

tillgéngliga under slutet av 2021. Isofols mél
med studien ar att visa att arfolitixorin va-
sentligt 6kar den kliniska nyttan fér patienter
med spridd kolorektalcancer och detta med
bibehdllen sakerhetsprofil. Forutsattningarna
for att genomféra den registreringsgrundan-
de AGENT-studien och ansdka om marknads-
godkannande ar goda och projektet bedéms
betinga ett vasentligt marknadsvarde i dags-
l&dget. Bolaget har inga intakter och ar dar-
med fram till att arfolitixorin bérjar generera
intdkter beroende av extern finansiering for
att sékerstalla fortsatt drift. Framtidsutsikter-
na for Isofol &r darmed goda.

Till &drsstammans férfogande finns foéljande
belopp i kronor:

Overkursfond 619 614 869
Balanserat resultat -353 870 567
Arets resultat 161492 159
Summa 104 252143

Styrelsen foresl@r att till forfogande stéende
vinstmedel disponeras enligt féljande:

Overfores i ny rakning 104 252143

Summa 104 252143

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

Enligt styrelsens utdelningspolicy ldmnas ing-
en utdelning forran bolagets finansiella stall-
ning till&ter.
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INLEDNING
Isofol Medical AB (publ) ar ett svenskt publikt
aktiebolag med sate i Goteborg, Sverige, vars
aktier ar noterade pd& Nasdaq First North
Premier Growth Market. Styrelsen for Isofol
Medical AB (publ), org.nr 556759-8064 ("Bo-
laget”) lédmnar har 2019 ars bolagsstyrnings-
rapport och den har uppréttats i enlighet med
arsredovisningslagen ("ARL”) och Svensk kod
for bolagsstyrning ("Koden”; se Kollegiet for
svensk bolagsstyrnings hemsida www.bo-
lagsstyrning.se). Rapporten ar granskad av
bolagets revisorer och revisorernas yttrande
ingdr i revisionsberdattelsen pd sidan 71-72.
Bolaget foljer Nasdaq First Norths regel-
verk for emittenter och tilldmpar sedan 1 juli
2017 Svensk kod foér bolagsstyrning. Koden
finnsatttadelav pdkollegiet for Svensk Bolag-
styrnings hemsida, www.bolagsstyrning. se.
Bolaget behover inte félja alla regler i Ko-
den dé& Koden i sig sjalv medger majlighet till
avvikelse fradn reglerna, under forutsattning
att sédan eventuell avvikelse och den valda
alternativa 16sningen beskrivs och orsakerna
harfor forklaras i bolagsstyrningsrapporten
(enligt den s& kallade *folj eller forklaraprin-
cipen”).

AVVIKELSER FRAN KODEN

Isofol har under 2019 fram till &rsstdmman
3 maj 2019 avvikit frdn koden pé en punkt, vil-
ket ans&gs vara rimligt och motiverat med
tanke pd Bolagets storlek och verksamhet.
Ersattningsutskottet bestod forutom av Bo-
lagets ordférande UIf Jungnelius av leda-
moterna Jonas Pedersén och Bengt Gus-
tafsson. Bengt Gustafsson var inte
oberoende i forhéllande till Bolaget och er-
sattningsutskottet uppfyllde alltsé inte un-
der boérjan av 2019 kodens krav avseende
ledamoternas oberoende. | samband med
A&rsstamman 3 maj 2019 tillsattes ett nytt er-
s@ttningsutskott som inte avviker frén koden.

BOLAGSSTYRNINGSMODELL INOM ISOFOL
Syftet med bolagsstyrningen inom Isofol ar
att skapa en tydlig fordelning av roller och
ansvar mellan égare, styrelse och bolagsled-
ning. Styrning, ledning och kontroll av Isofol
férdelas mellan bolagsstdmman, styrelsen
och dess valda utskott samt VDn. Bilden till
hoger illustrerar Isofols bolagsstyrningsmo-
dell och vem som utser de centrala organ.
De olika organen utévar sitt inflytande och
kontroll i forhéllande till varandra. Aktieagar-
na utser bolagets valberedning, styrelse och
revisorer vid den ordinarie bolagsstémman
(&rsstamman).

Aktiedgarna

Bolagsstdmma

Valberedning

Styrelse

Ersattningsutskott

Verkstallande
Direktor

Ledningsgrupp

Externa revisorer

Revisionsutskott
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Aktiebolagslag

Regelverk for extern redovisning
Internationella standarder for redovisning
och finansiell rapportering (IFRS)

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

Svensk kod for bolagsstyrning

Andra tillémpliga lagar och regler

Bolagsordningen

Styrelsens arbetsordning inklusive
instruktion for styrelsens utskott
VD-instruktion inklusive instruktion om
finansiell rapportering

Riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare

Finanspolicy

IT-policy

Personalhandbok
Attestinstruktion
Riskhanteringspolicy
Ekonomihandbok

Informations- och insiderpolicy

Aktiedgarnasinflytande utdvas framst genom
att rosta pé arssttmman och utse ledamaoter
till bolagets valberedning. Alla aktiedgare har
ocksé ratt att, till valberedningen, féreslé nya
styrelseledamoter. Detta skall dock ske i god
tid innan stdmman sé att valberedningen fér
mojlighet att géra relevanta utvarderingar av
de féreslagna kandidaterna.

Det finns idag inga begrdnsningar ndr
det gdller 6verldtbarheten av Isofols aktier
pd grund av juridiska restriktioner eller be-
stdmmelser i bolagsordningen. Sévitt Isofol
Medical AB (publ) vet har inga avtal traffats
mellan négra aktiedgare vilka skulle kunna
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begransa overlédtbarheten av aktierna. Biofol
AB dar den enda aktiedgaren som dger mer
&n 10 procent av Bolagets aktier, genom sitt
innehav av 10,78 procent per den 31 decem-
ber 2019.

Inga 6vertradelser av Nasdagq First North
Premiers regelverk eller av god sed p& ak-
tiemarknaden enligt beslut av bérsens disci-
plinnamnd eller Aktiemarknadsndmnden har
konstaterats under rakenskapsaret.

Den 31 december 2019 uppgick totalt antal
aktier till 32 054 802 aktier med ett kvotvarde
pé& 0,0306 SEK. Varje aktie ar férenad med en
rost och varje réstberattigad fér rosta for sitt
fulla antal aktier. Varje aktie berattigar till lika
stor andel av Bolagets utdelningsbara vinst-
medel.

Ytterligare information om Isofols aktied-
garstruktur, aktien, etc presenteras pd sidan
26-27.

Bolagets hogsta beslutande organ ar bo-
lagsstdmman och vid bolagsstémman kan
aktiedgarna utdva sitt inflytande i Bolaget.
Aktietigare som vill delta p(gn bolagsstémma,
personligen eller via ombud, ska vara upp-
tagna i den av Euroclear Sweden AB férda
aktieboken fem vardagar fére bolagsstam-
man samt géra en anmalan till Bolaget enligt
kallelse. Kallelse till bolagsstémma sker ge-
nom annonsering samt via Bolagets hemsida
www.isofolmedical.com. Arsstémma ska hél-
las inom sex mdnader frén rakenskapsarets
utgdng. Vid bolagsstémma berattigar en ak-
tie en rost. Vid bolagsstdmman far varje rost-
berattigad rosta for det fulla antalet innehav-
da och féretrddda aktier utan begrdansning
i rostratten.

Bolagsstdmman beslutar om foréndringar i
bolagsordningen, vdljer ordférande, styrelse
och revisorer, faststaller rakenskaperna be-
slutar om eventuell utdelning och andra dis-
positioner av resultatet samt ansvarsfrinet for
styrelsen. Vidare beslutar stémman bland an-
nat om riktlinjer fér 16n och annan ersattning
till ledande befattningshavare, eventuella ny-
emissioner och hur valberedningen ska utses.

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

Isofols &rsstdmma 2019 holls den 23 maj i
Goteborg. P& stadmman fattades bland annat
foljande beslut:

« faststdllande av &rsredovisningen for 2018.

* bevilja styrelsens ledamoéter och verkstal-
lande direktdren ansvarsfrinet for raken-
skapsdret 2018.

* enligt styrelsens forslag i kallelsen faststalla
att ingen utdelning ldmnas for 2018.

» Att enligt forslaget i kallelsen bevilja att
arvode till styrelsen skall utgd med 550
000 till styrelsens ordférande och med 225
000 kronor till var och en av de évriga sty-
relseledamoterna. Att arvode ska utgé till
revisionsutskottets ordférande med 75 000
kronor och ledamot med 40 000 kronor
samt till ersattningsutskottets ordféran-
de med 50 000 kronor och ledamot med
25 000 kronor. (Styrelseledaméter med
hemvist inom Europa, men utanfér Norden,
ska erhdlla en ersattning med 7 500 kronor
per fysiskt styrelsemote och styrelseleda-
moter med hemvist i Nordamerika ska er-
halla en ersattning med 15 000 kronor per
fysiskt styrelsemote).

« enligt forslaget i kallelsen till styrelseledamo-
ter for tiden intill nésta &rsstémma bestd av:

UIf Jungnelius, ordférande (omval)

Alain Herrera (omval)

Paula Boultbee (omval)

Magnus Bjérsne (omval)

Robert Marchesani (nyval)

Anna Belfrage (nyval)

o Par-Ola Mannefred (nyval)

* godkanna det i kallelsen ldmnade férslaget

till omval av det registrerade revisionsbola-

get KPMG AB till revisor m ed auktorisera-
de revisorn Jan Malm som huvudansvarig
revisor.

instruktioner till valberedningen antogs i

enlighet med valberedningens forslag.

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

* Att bemyndiga styrelsen att besluta om
nyemission av aktier och/eller konvertibler
och/eller teckningsoptioner med eller utan
avvikelse for aktiedigarnas foretradesratt i
enlighet med styrelsens forslag.

Protokoll frédn arsstémman 2019, instruktion

till valberedningens arbete samt 6vrig infor-

mation finns tillgangligt pd www.isofolmedi-
cal.com.

O O O O O O

Isofol Medical AB (publ) &rsstdmma kommer
att héllas den 24 juni 2020, pd Biotech Center,
Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg.
Kallelse till sttmman publicerades pé Isofols
hemsida 25 maj och kungjordes den 27 maj
i Post-och Inrikestidningar samt pd& Isofols
hemsida. Annons om att kallelse skett har in-
forts i Dagens Industri samma dag som kun-
goérandet.

Protokollet frédn &rsstémman kommer att
finnas tillgangligt pd www.isofolmedical.com.
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Valberedningens arbete regleras av den pé
&rsstémman beslutade instruktionen. Valbe-
redningen vars uppdrag @r att bereda och
uppratta forslag till val av styrelseledamoter,
styrelsens ordférande, ordférande vid stam-
ma samt revisorer. Valberedningen ska ock-
s@ foresld arvode till styrelseledamoter och
revisorer. Valberedningens ledaméter ska
offentliggéras senast sex manader fore &rs-
stdmman pé Bolagets hemsida.
Valberedningen ska besté av fyra leda-
moter varav en ledamot ska utgdras av sty-
relsens ordférande. Ovriga tre ledaméter ska
utses av de per utgdngen av augusti ménad
till rostetalet tre storsta aktiedgarna i bolaget,
pd& grundval av en av Euroclear Sweden AB
tillhandahdéllen aktiebok och annan tillforlitlig
information. Ytterligare en valberedningsle-
damot f&r utses av minoritetségare repre-
senterande minst 10% av rosterna baserat
p& av Euroclear Sweden AB tillhandahdllen
aktiebok eller annan tillforlitlig information.
Valberedningen ska utarbeta féljande forslag
till drsstdmman:
Ordférande vid &rsstémma
Val styrelseledamaoter
Val av revisor
Arvode 4t styrelsens ledamdter och
ordférande
Arvode &t revisor
Ledamoter till valberedningen samt foérslag
till instruktion for valberedningens arbete
Vid beredandet av sitt forslag till styrelse
ska valberedningen ta del av styrelsens ut-
vardering av sitt arbete och beakta de krav
pd styrelsens sammansattning som foljer av
aktiebolagslagen, Svensk kod fér bolagsstyr-
ning och Nasdaqg Stockholms regelverk for
emittenter. Vidare ska valberedningen stréva
efter en jamn férdelning mellan kon, alder

och etniskt ursprung samt kompetens med
inriktning pd foretagsstyrning och erfarenhet
frén klinisk utveckling och kommersiell verk-
samhet. Valberedningen bér vidare beakta
de krav som Koden uppstaller pé& styrelsens
storlek och sammansdattning innebdrandes
bl.a. att valberedningen sdarskilt ska motive-
ra sitt forslag till styrelseval med beaktande
av Kodens krav p& mangsidighet och bredd
i styrelsen.

Valberedningens forslag enligt ovan jam-
te motiverade yttrande ska tillstdllas Bolaget
senast en vecka innan kallelse till drsstdmma
ska kungoras.

P& &rssttmman den 3 maj 2019 faststall-
des instruktioner for valberedningen.

Valberedningen infor 2020 ars arsstam-
ma har valts i enlighet med dessa principer
och bestdr av Lars Lind (ordf), Malin Bjérkmo,
Bo Lundgren och MatsOla Palm. Uppdatera-
de principer for valberedningens samman-
sdttning samt instruktioner till valberedning-
en kommer att beslutas av drsstdmman den
24 juni 2020.

Extern revisor valjs av &drsstdmman for en pe-
riod om ett &r i taget. Revisorerna granskar
&rsredovisningen och bokféringen samt sty-
relsens och VDs férvaltning i enlighet med en
revisionsplan som faststdlls tillsammans med
styrelsen eller revisionsutskottet. | anslutning
till revisionen skall revisorerna rapportera
sina iakttagelser till koncernledningen samt
styrelsen eller revisionsutskottet. Minst en
géng per ar skall revisorerna rapportera sina
iakttagelser direkt till styrelsen utan bolags-
ledningens narvaro. Revisorerna deltar dess-
utom pd &rsstémman dar de gér igenom sin
revision samt sina rekommendationer i revi-
sionsberdttelsen.

Vid &rsstdmman den 23 maj 2019 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.

Revisorn har reviderat &rsredovisningen
och koncernredovisningen for rakenskaps-
Gret 2019-01-01 till 2019-12-31 samt dartill
oversiktligt granskat kvartalsrapporten for
det tredje kvartalet. Revisorn har dessutom
uttalat sig om att denna bolagsstyrnings-
rapport har upprdattats samt om att vissa
upplysningar har i ar forenliga med &rs- och
koncernredovisningen. Revisorns granskning
rapporteras fraémst genom revisionsberattel-
sen men dven genom sdrskilda yttranden om
bolagsstyrningsrapporten, den granskade
kvartalsrapporten samt efterlevnad av rikt-
linjer for ersattning till ledande befattnings-
havare. Dessa framlaggs for arsstamman.
Dartill avger revisorerna redogorelser foér
utférda granskningar infor revisionsutskottet
samt till styrelsen i dess helhet.

ISOFOL | Arsredovisning 2019
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STYRELSE

Styrelsens overgripande uppgift ar att for
dégarnas rakning forvalta Bolagets ange-
ldgenheter och att ansvara for Bolagets or-
ganisation. Styrelsens arbete leds av styrel-
seordféranden. Styrelsen ska érligen hélla
konstituerande sammantréde efter drsstam-
man.

Darutéver ska styrelsen sammantréda
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 fér den ekonomiska rapporteringen gés
genom och faststdllas. P& Bolagets styrel-
semoten behandlas bland annat Bolagets
finansiella situation, verksamhetens utveck-
ling samt andra aktuella frégestalliningar.
Styrelsen utévar tillsyn over verkstallande
direktoren, bl. a... avseende verkstdllande
av styrelsens beslut. Styrelsen arbetar fram
arliga forslag till riktlinjer for erséttningar till
ledande befattningshavare vilka faststalls av
&rsstémman och foljer upp efterlevnaden av
dessa samt, i forekommande fall, forslag till
incitamentsprogram.

Bolagets revisor nérvarar och rapporte-
rar vid styrelseméten vid behov. Styrelsen ar
beslutfér nér mer an halften av ledamoéterna
ar nérvarande. Fér narvarande bestdr Isofols
styrelse av sju ledamoter.

ISOFOL | Arsredovisning 2019

Pa&r-Ola Mannefred
Styrelseordférande

Magnus Bjérsne
Styrelseledamot

Paula Boultbee
Styrelseledamot

Fodd 1961 Fodd 1964 Fodd 1958
2019 2018 2018
MBA PhD, MBA RN

Entreprendr och verksam i egen
investeringsverksamhet. Tidigare
VD och delégare i AB Hogkullen
(publ) och Residenset AB

Styrelseordférande i Termino C
2915 AB. Styrelseledamot i Beactica
Therapeutics AB och Termino C
2915 AB. Innehaft olika ledande
positioner, bland annat ansvarig for
afférsutveckling vid AstraZeneca AB.

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

Styrelseordférande i Geijers Vind AB,
Residenset Partners AB.

Styrelseledamot i Aktiebolaget
Applet, Bostadsrattsféreningen
Geijersgatan 4, Johanneberg Science
Park AB, Residenset AB, Orgryte Park
AB och Orgryte Parken Ekonomisk
foérening. Verkstdllande direktori

Styrelseledamot i SwedenBIO
Service AB. Styrelsesuppleant i
Anivator AB. Verkstdllande direktér
for AstraZeneca BioVentureHub AB.

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

Aktiebolaget Applet.

47 662 0 0
Ja Ja Ja
Ja Ja Ja

* Eget eller narst@ende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i Bolaget per den 31 mars 2020
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Robert Marchesani
Styrelseledamot

Alain Herrera
Styrelseledamot

Anna Belfrage
Styrelseledamot

UIf Jungnelius
Styrelseledamot

Fodd 1962 Fodd 1964 Fodd 1962 Fodd 1951
2019 2018 2019 2010
MBA MD, PhD MBA MD, Karolinska institutet.

Robert verkade i mer én 25 ar
inom Eli Lilly & Company dar han
ledde arbetet med global
varumdarkesstrategi, marknadsfo-
ring och lansering av ett antal
cancerbehandlingar, inklusive
ALIMTA® (pemetrexed), Gemzar®
(gemcitabin) och Verzenio™
(abemaciclib).

Alain har varit direkt involverad i
ett flertal registreringsprocesser
daribland Iakemedlet oxaliplatin.
Innan arbetet som expert
rédgivare inom onkologi, var
Dr.Herrera Vice President for
avdelningen Global Oncology
Business Strategy and Develop-
ment hos Sanofi dar han aven
tidigare haft rollen som chef for
Global Oncology Franchise.
Ytterligare har Dr. Herrera dven
varit ordférande for Chiron
Therapeutics Europe och
verkstdllande direktor for Pierre
Fabre Oncology Laboratories.

Anna var fram till maj 2019 Chief
Financial Officer (CFO) for Soédra
Skogsd@garna med ansvar éven for
inkdp och IT, tidigare tillférordnad
VD for Beijer Electronics, CFO for
ABS Group i Cardo-koncernen och
dessférinnan olika roller inom
industriféretag som Dresser Wayne
Fueling Systems, Obducat, Lund
Eastern Energy och Akerlund &
Rausing.

Ledande befattningar inom
onkologi och klinisk utveckling
Celgene, Takeda, Pfizer och Eli Lilly.
Nyckelroller i klinisk utveckling och
vid marknadsgodkannande av flera
storsd@ljande ldkemedel, t. ex.
Gemzar® (gemcitabin) och Evista®
(raloxifen). Delaktig i klinisk
utveckling av ldkemedel sésom
Alimta® (pemetrexed), Revlimid®
(lenalidomid) och Vidaza®
(azacitidin). Lett flera Due
Diligence-processer infor
mangmiljardforvary, bl.a. Celgenes
uppkop av Abraxis och Pharmion.

Robert Marchesani &r for
ndarvarande chef fér Proventus

Styrelseledamot i IDDI, Nanobiotix
och PDC Line Pharma. Olika ledande

Styrelseledamot i Ellevio AB, Mycro-
nic AB (publ), NOTE AB (publ),

Tf CMO Noxxon Pharma, Berlin.
Styrelseledamot Biovoca

Health Solutions, LLC och en positioner vid Alain  Oncologie ~ SERNEKE Group AB (publ). International, Oncopeptides samt
adjungerad fakultetsmedlem och Consulting, AD Bio Consulting och Monocl.

verkstallande karrigrsmentor vid Pharma Engine Europe.

Butler University, Lacy School of

Business i Indianapolis, Indiana.

5000 0 0 100 000

Ja Ja Ja Nej

Ja Ja Ja Ja

* Eget eller narstédende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i Bolaget per den 31 mars 2020

ISOFOL | Arsredovisning 2019
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Styrelsens bolagsstdmmovalda ledamoter
vdljs arligen p& arsstdmman for tiden intill
dess ndasta arsstémma hdllits. Enligt Isofols
bolagsordning ska styrelsen bestd av lagst
tre (3) och hogst nio (9) ledamoter med
hogst tre (3) suppleanter. Enligt Svensk kod
for bolagsstyrning skall bolaget inte utse
n&gra suppleanter. Isofols styrelse har sedan
A&rsstdmman den 23 maj 2019 bestatt av sju
ledamoter, utan suppleanter. Vid verksam-
hetsdrets utgdng bestod Isofols styrelse av
sju (7) ledaméter; styrelseordférande Par-Ola
Mannefred samt de ordinarie ledaméterna
UIf Jungnelius, Alain Herrera, Paula Boultbee,
Bob Marchesani, Anna Belfrage och Magnus
Bjorsne. Information om styrelseledamoéterna
med uppgift om fodelsedr, ar for inval i sty-
relsen, utbildning, erfarenhet, p&dgé&ende upp-
drag samt aktieinnehav i bolaget &terfinns p&
sidorna 38-39.

Styrelsen har sedan &rsstdmman 23 maj
2019 utsett ett revisionsutskott. Som ett led i
bolagets utveckling och mognad har styrel-
sen valt att |&ta specifika frédgor hanteras av
revisions- respektive ersattningsutskott.

Ersattningsutskottet bestod fram till den
23 maj 2019 forutom av Bolagets tidigare
ordférande UIf Jungnelius av ledaméterna
Jonas Pedersén och Bengt Gustafsson. Bengt
Gustafsson var inte oberoende i forhallande
till Bolaget och ersattningsutskottet uppfyllde
alltsé inte Kodens krav avseende ledaméter-
nas oberoende fram till &rsstadmman 20719.
| samband med d&rsstémman 23 maj 2019
tillsattes ett nytt ersattningsutskott som inte
avviker fran koden.

ISOFOL | Arsredovisning 2019

Styrelsen ar efter bolagsstémman Bolagets
hogsta beslutande organ och ar enligt ak-
tiebolagslagen ansvarig for bolagets for-
valtning och organisation. Styrelsen har som
overgripande uppgift att férvalta Bolagets
angeldgenheter for aktiedgarnas rakning pé
bdsta mojliga satt. Styrelsen ska fortldpande
bedéma Bolagets verksamhet och utveck-
ling, dess ekonomiska situation samt utvar-
dera den operativa ledningen. | styrelsen
avgors bland annat frégor avseende koncer-
nens strategiska inriktning och organisation,
affarsplaner, finansiella planer och budget.

Vidare beslutar styrelsen om vasentliga
avtal, stérre investeringar och antaganden
samt finans-, informations-, och riskhante-
ringspolicy och utser Bolagets verkstallande
direktor (VD).

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

Styrelsens ordférande ska hélla sig valin-
formerad om och folja Bolagets verksamhet.
Ordféranden ar ansvarig for att styrelsens
arbete bedrivs effektivt och att styrelsen full-
gor sina skyldigheter i enlighet med tilldmpli-
ga lagar och regler, koden, bolagsordningen,

bolagsstémmans beslut och styrelsens ar-
betsordning. Ordféranden ansvarar ocksé for
att styrelsens beslut verkstdlls 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-
rektdren. Ordféranden ska godkdnna den av
VD uppré&ttade dagordningen, som sedan ska
skickas till styrelseledaméterna tillsammans
med ett fullodigt beslutsunderlag infér varje
styrelsemodte. 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 2019 har styrelsen héllit tolv samman-
traden, varav ett konstituerande moten och
fyra moten per capsulam. Styrelsens arbete
har under éret i huvudsak kretsat kring att
stkerstdlla genomférande av den registre-
ringsgrundande studien for |dkemedelskan-
didaten arfolitixorin.

Vidare har styrelsen aktivt deltagit i stra-
tegiska fr@gor kring Bolagets ladkemedels-
kandidat arfolitixorin betraffande klinisk ut-
vecklingsplan och regulatoriska frégor med
berérda myndigheter i USA, Kanada, Europa,
Australien och Japan. Styrelsen har &ven varit
involverad i budget och &rsbokslut samt be-

slut géllande dessa. Vid de styrelsesamman-
tradden som holls under rakenskapsaéret 2019
har ledaméterna haft den narvaro som fram-
gdr av tabellen p& ndasta sida. Inom parentes
anges det antal sammantraden respektive
ledamot som mest kunnat ndarvara vid. Rap-
portperioden avser 1 januari - 31 december
2019.

Enligt Koden ska styrelsen arligen genom en
systematisk och strukturerad process utvar-
dera styrelsearbetet med syfte att utveckla
styrelsens arbetsformer och effektivitet. Sty-
relsens arbete under 2019 har utvarderats
under andrakvartalet 2020.

Utvarderingen har skett genom att samt-
liga styrelseledamoter besvarat en enkdat
med frédgor om styrelsens verksamhet. Re-
sultatet fr@n utvarderingen sammanstdlls i en
rapport och redovisas for styrelsen och val-
beredningens ledaméter.

Styrelse har inrattat tvé formella utskott,
revisionsutskottet och ersdattningsutskottet.
Styrelsen har antagit en arbetsordning for
utskotten. | revisionsutskottet ingér uppgifter
som att uppratthdlla och effektivisera kon-
takten med koncernens revisor, utdva tillsyn
over rutinerna for redovisning och finansiell
rapportering. Ersattningsutskottet har i upp-
gift att bereda frégor om ersattning och an-
stallningsvillkor for ledningen i koncernen.
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Oberoende i forhallandetill

Né&rvaro pd Néarvaro pd ersdttnings- Né&rvaro pd revisions- Bolaget och féretagsled- Oberoende i forhallande till
Styrelseledamot Invald styrelsemoten utskottsméten utskottsmoten ningen Bolagets stérre aktiedgare
Par-Ola Mannefred 2019 7(7) 22 6 (6) Ja Ja
Magnus Bjérsne 2018 112 Ja Ja
Paula Boultbee 2018 12 (12) Ja Ja
Robert Marchesani 2019 7(7) 2 Ja Ja
Alain Herrera 2018 12(12) Ja Ja
Anna Belfrage 2019 7(7) 1 6 (6) Ja Ja
Ulf Jungelius 2010 12 (12) 4(4) 6 (6) Nej Ja

Foér 2020 har styrelsen. till dags datum, sammanlagt haft &tta méten. Fyra mer én planerat som ett resultat av den pdgdende foretrddesemissionen.

BOLAGSLEDNINGEN

Styrelsen utser verkstallande direktéren (VD)
att leda Bolaget. VD ar i sin roll underordnad
styrelsen och har som huvuduppgift att skéta
Bolagets I6pande férvaltning och den dagliga
verksamheten i Bolaget. Styrelsens arbets-
ordning och VD-instruktionen faststdaller vilka
frégor som Bolagets styrelse ska fatta beslut
om och vilka beslut som faller inom VDs an-
svarsomrdde. VDn ansvarar dven for att ta
fram rapporter och nédvandiga beslutsun-
derlag infor styrelsesammantréden och ar
foredragande av materialet vid styrelsesam-
mantrédena. VD ska vidta de &tgarder som

ar nédvandiga for att Bolagets bokféring ska
fullgdras i 6verensstdmmelse med lag och for
att medelsforvaltningen ska skotas pé ett be-
tryggande satt. Det ar darfér VDs ansvar att
sakerstalla att Bolaget har god intern kontroll
och rutiner for att sékerstalla att de faststall-
da principerna for finansiell rapportering och
intern kontroll tilldmpas.

VD ar skyldig att vara narvarande vid alla
bolagsstémmor i Bolaget, vare sig det ar en
&rssttmma eller extra bolagsstdmma. | en
allvarlig krissituation ar det dven VDs uppgift
att informera styrelsen omedelbart samt, om
noédvandigt, uppratta och instruera en kris-

kommitté och en beredskapsplan for verk-
samheten. VD ska s& snart hen misstanker
att en hdéndelse eller ett forfarande kan vara
vasentligt negativt for verksamheten eller
Bolagets stallning, till exempel likviditetskris,
anmala detta till styrelsens ordférande.

Instruktionen avseende verkstdllande di-
rektdren galler dven den vice verkstallande
direktdren, nar denne tratt i den verkstallan-
de direktorens stalle.

VD ska aven leda arbetet i foretagsled-
ningen. Under 2019 har féretagsledningen,
utover VD, bestétt av Chief Financial Officer
(CFO) och vVD, Chief Medical Officer (CMO)

och Chief Scientific Officer (CSO) samt Chief
Commercial Officer (CCO). Féretagsledning-
en bestdar av 4 personer. For mer information
om de ledande befattningshavarna i Isofol,
nar de tilltrédde sina befattningar samt fo-
delsedr, utbildning, erfarenhet, aktieinnehav
i bolaget samt pdgéende uppdrag hdanvisas
till sidan 42.
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Foretagsledningen bestér utéver VD av tre

personer:

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

» Chief Commercial Officer (CCO)

* Chief Financial Officer (CFO) & Vice Chief
Executive Officer (vCEO)

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

UIf Jungnelius

Chief Executive Officer (CEO)

Roger Tell,
Chief Scientific Officer, CSO

Sven Erickson,
Chief Commercial Officer (CCO)

Gustaf Albeért,
Chief Financial Officer (CFO)

Fodd 1951 Chief Medical Officer, CMO Fodd 1970 Vice Chief Executive Officer (vCEO)
Senior Vice President of Clinical Fodd 1968
Development, SVP
Fodd 1965

2019 2019 2017 2017

MD, Karolinska institutet.

MD, specialistlakare i onkologi,
Karolinska Universitetssjukhuset
PhD Experimentell onkologi,
Karolinska Institutet

PhD Experimentell onkologi,
Karolinska sjukhuset

Civilekonom/Master of Science in
International Accounting and
Auditing, Handelshdgskolan
Goteborgs Universitet.

Ulf har varit styrelseledamot i
Isofol sedan 2010 och har verkat
som bolagets kliniska och
regulatoriska expert. Han har en
I&ng och framgéngsrik erfarenhet
inom forskning och utveckling

inom onkologi.

Vice president for klinisk utveckling
pd Aprea Therapeutics AB och
internationell klinisk projektchef vid
Servier i Suresnes, Frankrike. Ldng
erfarenhet som onkolog samt
radgivare till biofarma foretagen Eli
Lilly, Astra Zeneca och Merck
Serono.

Medicinsk chef PTC Therapeutics
Norden, Product Search and
Evaluation Manager Medivir samt
olika roller p& Novartis, bl.a.
Scandinavian Medical Head
Critical Care.

Bred finansiell och operativ
erfarenhet. Narmast VD for
Elanders Sverige AB, dessférinnan
CFO fér samma bolag. Tidigare 17
&r revisor, varav 11 &r auktoriserad,
pd Deloitte samt Arthur Andersen.

100 000 aktier

0 aktier, 176 300 teckningsoptioner

7 000 aktier, 176 300 teckningsop-
tioner

8 000 aktier, 176 300 teckningsop-
tioner

*Eget eller narstéende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier och andra finansiella instrument i bolaget. Innehav den 31 mars 2020.
** |sofol Medical AB (publ) Teckningsoptionsprogram 2018 serie 2018/2022 och serie 2018/2023.
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Arsstamman 2019 beslutade att fér tiden
fram till nasta &rsstémma ska arvoden till
styrelsen for arbetet under 2019 utgd enligt
foljande. Arvode om 550 000 kronor utgdr
till styrelsens ordférande och 225 000 kronor
vardera till dvriga ledamaoter. Att arvode ska
utgd till revisionsutskottets ordférande med
75 000 kronor och ledamot med 40 000 kro-
nor samt till erséttningsutskottets ordférande
med 50 000 kronor och ledamot med 25 000
kronor. (Styrelseledam&ter med hemvist inom
Europa, men utanfér Norden, ska erhélla en
ersattning med 7 500 kronor per fysiskt sty-
relsemote och styrelseledamoéter med hem-
vist i Nordamerika ska erhélla en ersattning
med 15 000 kronor per fysiskt styrelsemote)
Ers&ttning utdver ovan ndmnda arvoden ar
konsultarvode och utlagg till styrelseledamo-
ter. Konsultavtalet med UIf Jungnelius sades
upp i november 2019 i samband med att Ulf
tilltrédde som VD. Konsultavtal med Alain
Herreras bolag |6per tillsvidare med en upp-
sagningstid om en mdanad och Isofol erlagger

en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR
per arbetsdag. Inga pensionspremier eller
liknande formaéner har erlagts till styrelsens
ledamoter. Ingen av styrelseledamaoterna har
ratt till formdéner efter det att uppdraget av-
slutats.

Ersattning till ledande befattningshavare
utgdrs av grundlén, rorlig ersattning, pen-
sionsformadner, aktierelaterade incitaments-
program samt 6vriga formdaner samt villkor
vid uppsdagning. Till VD, vice VD och &évriga
ledande befattningshavare utgick |6n och an-
nan ersattning for rakenskapséret 2019 i en-
lighet med vad som anges i tabellen nedan.
Samtliga belopp anges i SEK.

For ytterligare beskrivning av anstall-
ningsvillkor och ersattningar for styrelsen
och ledande befattningshavare hanvisas till
forvaltningsberattelsen respektive not 4 och
20 i &rsredovisningen for 2019.

| december 2018 beslutades om ett teck-
ningsoptionsprogram  fér nyckelpersoner,
sé@val VD, ledande befattningshavare som
anstdllda och programmet omfattar totalt
1 461 698 stycken teckningsoptioner. Teck-
ningsoptionerna &verlats till marknadsvarde
och samtliga medarbetare tecknade under
forsta kvartalet totalt 1 260 136 stycken teck-
ningsoptioner vilket inbringade 1 482 674 kr
i optionspremier.

Kvarstédende optioner i dotterbolaget ef-
ter genomférd teckning uppgdr till 201 559
stycken teckningsoptioner. Varje teckningsop-
tion ger vid slutet av respektive program ratt
att teckna en ny aktie i Isofol till en faststalld
|6senkurs. For serie 2018/22 uppgdr ldsenpri-
set till 51,3 SEK per aktie (teckningsperiod frén
15 maj till 15 juli 2022), och for serie 2018/23
uppgdr till l16senpriset till 76,9 SEK per aktie
(teckningsperiod fr&n 15 maj till 15 juli 2023).
Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna
kommer aktiekapitalet 6ka med cirka 44 700
SEK och motsvara en utspddningseffekt om

ca 4,5 procent av det totala antalet aktier och
roster. Bolagets ledning och anstdallda har er-
lagt teckningsoptionslikviden genom kontant
betalning och I&n frédn bolaget.

| borjan av februari 2020 har 207 287 st
teckningsoptioner &terkopts av Isofol hén-
forligt till personer som har slutat sin anstéll-
ning pd& Isofol. Aterképet har skett till mark-
nadsvarde berdknat enligt Black & Scholes.
Marknadsvarderingen har skett av extern
varderingskonsult. Aterképet avser teck-
ningsoptionsprogram 2018/2022 och 2018/23
som gavs ut i januari 2019. Efter &terkdpet
finns totalt 408 846 stycken teckningsoptio-
ner i dotterbolaget.

Rapportperiod avser Pensions-

1januari-31 december 2019 Grundlén Forman Bonus kostnader Summa
UIf Jungnelius, verkstallande direktor » 513973 - - 88 000 601973
Gustaf Albert, vice verkstallande direktér 2 250 656 - - 53 252 303 908
Ovriga ledande befattningshavare (4 personer) » 6 239 606 188 606 753900 1361433 8 543 545
Summa 7 004 235 188 606 753 900 1502 685 9 449 426
Anders Rabbe, avgéende verkstdllande direktor 9 1851132 4229 146 880 406 748 2 408 989

1) UIf Jungnelius ar frén och med november 2019 verkstalloande direktdr i Bolaget. Ersattning som redovisats i tabellen avser den ersattning som Ulf Jungnelius erhdllit sdsom VD i Bolaget.

2) Gustaf Albert tilltrédde som vice verkstallande direktor i Bolaget i november 2019. Erséttning som redovisats i kolumnen avser den ersattning som Gustaf Albért har erhéllit
s@som vice verkstallande direktor i Bolaget sedan november 2019.

3) Avser Chief Medical Officer/Chief Scientific Officer, CFO och tidigare Chief Medical Officer fram till augusti 2019.

4) Anders Rabbe entledigades som verkstdllande direktor i november 2019. Ersattning som redovisats i tabellen avser den ersattning som Anders Rabbe erhéllit fram till och med november 2019.
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INTERN KONTROLL OCH RISKHANTERING

AVSEENDE DEN FINANSIELLA RAPPORTERINGEN

Styrelsen ansvarar enligt den svenska aktie-
bolagslagen for den interna kontrollen. Den-
na rapport ar begransad till en beskrivning
av hur den interna kontrollen avseende den
finansiella rapporteringen @r organiserad och
avser rakenskapséret 2019.

Mélet med den interna kontrollen éver fi-
nansiell rapportering inom Isofol ér att ska-
pa en effektiv beslutsprocess i vilken kraven,
ndlen och ramarna ar tydligt definierade.
Ytterst syftar kontrollen till att skydda bola-
gets tillgdngar och darigenom aktiedgarnas
investering.

Kontrollmiljén inom Isofol utgdr ramen for den
inriktning och kultur som Bolagets styrelse och
ledning kommunicerat ut i organisationen. Iso-
fols interna arbetsordningar, instruktioner, po-
licyer, riktlinjer och manualer vagleder medar-
betarna. En tydlig roll- och ansvarsférdelning
for en effektiv hantering av verksamhetens
risker sdkerstdalls bland annat genom styrel-
sens arbetsordning och genom instruktionen
for verkstéllande direktoren. Verkstdllande
direktéren rapporterar regelbundet till sty-
relsen. | den |6pande verksamheten ansvarar
verkstdllande direktéren for det system av
interna kontroller som krdavs for att skapa en
kontrollmiljo for vasentliga risker. Det finns
aven riktlinjer och policyer som reglerar den
finansiell styrning och uppfoéljning och kom-
munikationsfrégor.
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Isofols styrelse arbetar [6pande och systema-
tiskt med riskbeddmningar i syfte att identi-
fiera risker och vidta &tgdarder betraffande
dessa. Bolaget har en arlig och kontinuerlig
riskgenomgdng dar risker identifieras ur ett
foretagsperspektiv. De viktigaste riskerna
for Isofol foéljs upp av ledningsgruppen un-
der é&ret. Varje identifierad risk dokumenteras
med en féreslagen handlingsplan for att re-
ducera risken i mojligaste man. Riskbedom-
ningen ar aven utformad for att identifiera
risker som vasentligen kan pé&verka den inter-
na kontrollen avseende den finansiella rap-
porteringen.

Kontrollaktiviteterna har som framsta syfte
att férebygga, upptécka och korrigera fel i
den finansiella rapporteringen. Aktiviteter och
rutiner utformas for att hantera och &tgarda
vasentliga risker som &r relaterade till den fi-
nansiella rapporteringen. Kontrollaktiviteter-
na omfattar bland annat attestinstruktioner,
mdénatliga kontoavstémningar, analytisk upp-
folining och jamforelse av resultatutveckling
samt redovisnings- och vdarderingsprinciper.
Tillganglighet till IT-system &r begrénsade
enligt behodrighet, befogenhet, ansvar och
roller.

En korrekt informationsgivning och tydliga
kommunikationsvagar sévdl internt som ex-
ternt medfor att alla delar av verksamheten
pd ett effektivt satt utbyter och rapporterar
relevant vasentlig information om verksam-
heten. For att &dstadkomma detta har Bola-
get utfardat en informationspolicy avseen-
de hantering av information i den finansiella
processen, samt policyer och riktlinjer for 6v-
riga typer av information. Fér kommunikation
med externa parter anges riktlinjer for hur
s@dan kommunikation bor ske, vem som ar
behorig att ge viss typ av information. Detta
ar for att sakerstalla att informationsskyldig-
het enligt lag och noteringsavtal efterlevs och
att investerare far information i ratt tid.

Uppfoljning av efterlevnaden av interna po-
licys, riktlinjer, manualer och instruktioner ut-
fors 16pande. Atgérder och rutiner avseende
den finansiella rapporteringen ar foremal for
fortlopande uppfoljning. VD ansvarar for att
styrelsen |6pande erhdller rapportering om ut-
vecklingen av Bolagets verksamhet, daribland
utvecklingen av Bolagets resultat och stalining
samt information om viktiga handelser, sésom
exempelvis kliniska resultat och viktiga avtal.
Styrelsen traffar érligen Bolagets revisor var-
vid den interna kontrollen och den finansiella
rapporteringen blir foremal for diskussion.

Isofol har ingen sdrskild granskningsfunktion
(internrevision). Bolaget har en okomplicerad
juridisk och operativ struktur dér styrelsen
kontinuerligt foljer upp Bolagets interna kon-
troll i samband med extern och intern finan-
siell rapportering. | tillagg till detta dvervakar
revisionsutskottet effektiviteten i den interna
kontrollen och riskhanteringen med avseende
pd den finansiella rapporteringen. Styrelsen
har mot bakgrund av detta valt att inte inratta
en sdarskild funktion foér internrevision. Styrel-
sen utvarderar arligen behovet av en s&dan
funktion.

Bolagets revisor utses av drsstamman for
perioden intill slutet av ndasta arsstdmma. Re-
visorn granskar &rsredovisningen och bokfo-
ringen samt styrelsens och VDs férvaltning.
Revisorn ska efter varje rakenskapsér lédmna
en revisionsberdttelse till bolagsstamman.
Bolagets revisor rapporterar varje ar till sty-
relsen sina iakttagelser frédn granskningen
och sina beddémningar av Bolagets interna
kontroll.



FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER RESULTAT FOR KONCERNEN BALANSRAKNING KONCERNEN

1januari - 31 december

TSEK Not 2019 2018 TSEK Not 2019 2018
3
Ovriga rérelseintéikter 107
Patent 8 94 193
Ovriga externa kostnader 5 -137 817 -71906
Personalkostnader 4,20 -28 469 -17 576 Inventarier, verktyg och installationer 9,18 4 434 132
Avskrivningar av materiella
och immateriella anladggningstillgédngar 8,9,18 -1554 -157
Ovriga rérelsekostnader” -7 -210 Andra Langfristiga Fordringar 26 4923 3767
Totala rérelsens kostnader -167 9N -89 849 Summa anldggningstillgangar 9 451 4092
Rorelseresultat -167 804 -89 849
Kundfordringar 6 - -
Ovriga fordringar 6,10 8 665 10 076
Finansiella intakter 6 404 7362 Forutbetalda kostnader och upplupna intdk-
Finansiella kostnader 18 -183 -638 ter 6,10, 1 1371 1487
Finansnetto 25 6 221 6724 Likvida medel 6,12,19 126 983 272 897
Summa omsattningstillgangar 137 019 284 460
Resultat efter finansiella poster -161583 -83125 Summa tillgdngar 146 470 288 552
Resultat fore skatt -161583 -83 125 13
Skatt p& periodens resultat 7 - - Aktiekapital 981 981
Arets resultat -161583 -83125 Ovrigt tillskjutet kapital 619 003 617 520
Hanforligt till: Balanserat resultat -353 493 -270 368
Moderbolagets aktiedgare -161583 -83125 Arets resultat -161583 -83125
Summa eget kapital 104 908 265 008
24
fore utspadning (kr) -5,04 -2,60
efter utspadning (kr) -5,04 -2,60 Leverantorsskulder 6 10 247 12 353
Ovriga skulder 6,15,18 3534 1297
* Inkluderar valutaeffekter kopplat till rorelsen och effekter till foljd av utrangering av tillgadngar. Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 16 25 020 9894
Summa kortfristiga skulder 38 801 23544

Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller
med Arets totalresultat.

Langfristiga leasingskulder 18 2 761 -
Summa langfristiga skulder 2761 -
Summa skulder 41562 23544
Summa eget kapital och skulder 146 470 288 552
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RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR KONCERNEN

Aktie- Bvrigt 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 -2 554 5100
Summa tillskott frén och vérdedverféringar till Ggare 13 7 641 -2554 5100
Utgdende eget kapital 2018-12-31 981 617 520 -353 493 265 008

Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl drets resultat Summa
Ingdende eget kapital 2019-01-01 981 617 520 -353 493 265 008
Arets resultat - - -161583 161583
Arets dvrigt totalresultat - - - -
Arets totalresultat - - -161583 -161583
Teckningsoptioner utfardade - 1483 - 1483
Summa tillskott frén och vérdedverféringar till Ggare - 1483 - 1483
Utgdende eget kapital 2019-12-31 981 619 003 -515 076 104 908
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KASSAFLODESANALYS FOR KONCERNEN

1januari - 31 december

RESULTATRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

TSEK Not 2019 2018 TSEK Not 2019 2018
3
Ovriga rérelseintdkter - -
Resultat efter finansiella poster -161583 -83125
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 22 4160 -10 975
Betald inkomstskatt - - Ovriga externa kostnader 5,18 139172 -71912
Kassaflode frén den I6pande verksamheten Personalkostnader 420 228 469 17576
fore forandringar av rérelsekapital -157 423 -94 100 . ) ) )
Avskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgdngar 8,9 -172 -157
Ovriga rérelsekostnader -71 -210
Okni inskni Srelsefordri . 660 Totala rérelsens kostnader -167 884 -89 855
) ning (-)/Minskning (+) av rorelsefordringar -3 617 -3 Rérelseresultat 167 884 -89 855
Okning (+)/Minskning (-) av rérelseskulder 13 832 5302
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -147 208 -92 458
Finansiella intakter 6 404 7362
N Finansiella kostnader -12 -638
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar -324 - -
" . . Finansnetto 25 6392 6724
Kassafléde frén investeringsverksamheten -324 -
Lémnade koncernbidrag - -376
Forandring leasingskuld -1290 -
Teckningsoptioner, erhéllen likvid 13 1047 - Resultat fére skatt 161 492 83507
Nyemission - 5100 Skatt pd drets resultat 7 - -
Kassafléde fran finansieringsverksamheten -243 5100 Arets resultat 161 492 -83 507
A-ret.s kossofléd-e — RATRLE -87358 Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller
Likvida medel vid @rets boérjan 272 897 357 331 med Arets totalresultat.
Valutakursdifferens i likvida medel 1861 2924
Likvida medel vid arets slut 12 126 983 272 897
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BALANSRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

1januari - 31 december

TSEK Not 2019 2018 TSEK Not 2019 2018

Eget kapital 13
Patent, licenser och liknande r&ttigheter 8 94 193

Aktiekapital 981 981
Inventarier, verktyg och installationer 9 338 132

Overkursfond 619 616 617 898

Balanserat resultat -353 871 -270 364
Andelar i koncernforetag 21 50 50 Arets resultat -161492 -83507
Andra 18ngfristiga fordringar 26 6 640 3767 Summa eget kapital 105 234 265 008
Summa anléggningstillgangar 7122 4142

Leverantdrsskulder 6 10 247 12 353
Kundfordringar 6 = - Ovriga skulder 6,15 2109 1298
Ovriga fordringar 6,10,13 8 665 10 074 Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 6,16 25 020 9 894
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 6,10, 1 1371 1487 Summa kortfristiga skulder 37376 23545
Kassa och bank 6,12,19 125 452 272 850 Summa skulder 37 376 23545
Summa omsdttningstillgéngar 135 488 284 4m Summa eget kapital och skulder 142 610 288 553
Summa tillgadngar 142 610 288 553
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RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR MODERBOLAGET

Bundet eget kapital

Fritt eget kapital

Aktie- Overkurs- Balanserat Arets Totalt
TSEK kapital fond resultat resultat eget kapital
Ingdende eget kapital 2018-01-01 968 610 257 -195 775 -72 035 343 415
Arets resultat - - - -83 507 -83 507
Arets 6vrigt totalresultat - - - - _
Arets totalresultat - - - -83 507 -83507
Vinstdisposition - - -72 035 72 035 -
Nyemission 13 7641 2554 - 5100
Utgdende eget kapital 2018-12-31 981 617 898 -270 364 -83 507 265 008

Aktie- Overkurs- Balanserat Arets Totalt
TSEK kapital fond resultat resultat eget kapital
Ingdende eget kapital 2019-01-01 981 617 898 -270 364 -83507 265 008
Arets resultat - - - 161492 161492
Arets dvrigt totalresultat - - - - -
Arets totalresultat - - - -161 492 -161 492
Vinstdisposition - - -83 507 83 507 -
Teckningsoptioner utfardade - 1718 - - 1718
Utgdende eget kapital 2019-12-31 981 619 616 -353 871 -161 492 105 234
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KASSAFLODESANALYS FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

TSEK Not 2019 2018
Resultat efter finansiella poster -161492 -83 507
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 22 2779 -10592
Betald inkomstskatt - -
Kassafléde frén den 16pande verksamheten

fore forandringar av rérelsekapital -158 713 -94 099
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -3 617 -3 660
Okning (+)/Minskning (=) av rérelseskulder 13 831 5302
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -148 500 -92 457
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar -324 -
Kassafléde frén investeringsverksamheten -324 -
La&n till anstallda personaloptioner 13 -436 -
Nyemission - 5100
Kassafléde fran finansieringsverksamheten -436 5100
Arets kassaflode 149 259 -87 357
Likvida medel vid &rets borjan 272 850 357 283
Valutakursdifferens i likvida medel 1861 2924
Likvida medel vid darets slut 12 125 452 272 850
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NOTER

Noter till &rsbokslut 2019 for Isofol Medical-koncernen och dess moderbolag, Isofol Medical AB
(publ), organisationsnummer 556759-8064, med sdte i Goteborg i Sverige, besdksadress Arvid
Wallgrens Backe 20, SE-413 46 GOTEBORG. Moderbolagets aktier &r noterade p& NASDAQ First
North Premier Growth Market, 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 &rsredovisning ar upprattad i enlighet med drsredovisningslagen (1995:1554)
och tillémpning av rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer fran Rédet for
finansiell rapportering. Detta innebdar att IFRS varderings- och upplysningsregler tilldmpas med
de avvikelser som framgdr av avsnittet "Moderbolagets redovisningsprinciper”. De andringar
som genomforts och skall genomféras kopplat till RFR 2 Redovisning for juridiska personer
beddms inte ha ndgon pdverkan pé Isofols finansiella rapporter.

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

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

Att uppratta finansiella rapporterna i enlighet med IFRS-standards kraver att foretagsledningen
gor beddémningar for tilldimpning av koncernens redovisningsprinciper och uppskattningar for
redovisningsandamal Verkligt utfall kan avvika frén dessa uppskattningar. Uppskattningarna
och antagandena utvéarderas I16pande. Andringar av uppskattningar redovisas i den period and-
ringen gérs om andringen endast p&verkat denna period eller i den period dndringen gors och
framtida perioder om éndringen paverkar b&de aktuell och framtida perioder. De omrdden som
innefattar en hdg grad av bedémning, som ar komplexa eller sédana omréden ddr antaganden
och uppskattningar ar av vasentlig betydelse for koncernredovisningen anges i not 2.

Koncernen tillémpar frédn och med den 1januari 2019 IFRS 16 Leasingavtal. Den nya standarden
ersatter tidigare IFRS-standard relaterade till redovisning av leasingavtal sésom IAS 17
Leasingavtal och IFRIC 4 faststallande av huruvida ett avtal innehdller ett leasingavtal.

Koncernen dr leasetagare och agerar ej leasegivare.

For koncernen innebdr den nya standarden att nyttjanderdtter sédsom hyresavtal for lokaler
och inventarier redovisas som en tillgéng i balansrakningen och att en leasingskuld redovisas,
vilken representerar en skyldighet att betala framtida leasingavgifter kopplade till nyttjande-
ratterna. En lattnadsregel har utnyttjats, vilket medfér att korttidsleasar och leasingkontrakt av
I&gt varde ej tillgéngsfors utan kostnadsfors i den period som férbrukning sker.

Isofol har tillampat den férenklade dvergdngsmetoden vilket innebdr att jamférande infor-
mation i tidigare perioder inte har raknats om. Som en féljd av inférandet av IFRS 16 har koncer-
nens balansomslutning 6kat genom inkluderandet av nyttjanderattstillgéngar och leasingskul-
der. Overg&ngen till IFRS 16 har inte medfort n&gon effekt p& eget kapital. Leasingavgifter som
i jamforelsedret, enligt IAS 17 har redovisats som ovriga externa kostnader i resultatrakningen,
har ersatts av avskrivningar pd& nyttjanderattstillgdngarna vilka redovisas som kostnad i roérel-
seresultat och ranta pd leasingskulden vilken redovisas som en finansiell kostnad. Leasingav-
giften fordelas mellan amortering pd leasingskulden och betalning av ranta. De &terstéende
leasingavgifterna har nuvardesberdknats med Isofols marginella I&nerdanta vilken berdknats till
4 %. Eftersom en del av leasingbetalningarna redovisas som rdntekostnader medfor det en po-
sitiv effekt p& koncernens rorelseresultat.

Per den 1 januari 2019 har en materiell anléggningstillgdng om 4 856 TSEK redovisats. Mot-
svarande belopp har skuldférts som total leasingskuld. Av leasingskulden har 1220 TSEK skuld-
forts som en kortfristig leasingskuld och 3 636 TSEK som |&ngfristig leasingskuld. Vid periodens
utgéng, 31 December 2019, redovisar koncernen materiella anldggningstillgdngar om

4 096 TSEK och total leasingskuld om 4 188 TSEK, var av 1427 TSEK har redovisats som kort-
fristig leasingskuld och 2 761 TSEK som l&ngfristig leasingskuld. Effekten av IFRS 16 i koncernens
resultatrakning for perioden 2019 ar att avskrivningar om 1382 TSEK och réntekostnad om 171
TSEK ersatt operationell leasingkostnad om 1461 TSEK. Den nya standarden har séledes endast
medfort en begransad péverkan pé periodens resultat.

For mer information gallande effekter av IFRS 16, se not 18. Moderbolaget tillampar inte IFRS
16, i enlighet med undantaget i RFR 2.

Ett antal nya eller dndrade IFRS-standards trader ikraft forst under kommande rékenskapsar
och har inte fértidstilldmpats vid upprattande av dessa finansiella rapporter. Ovriga nya eller
andrade standarder eller tolkningar som IASB har publicerat férvantas inte f& négon péverkan
pd koncernens eller moderbolagets finansiella rapporter.

Anlaggningstillgéngar och I&dngfristiga skulder bestdr i allt vasentligt av belopp som férvantas
atervinnas eller betalas efter mer an tolv ménader réknat frén balansdagen. Omsattningstill-
gé&ngar och kortfristiga skulder bestér i allt vésentligt av belopp som férvantas &tervinnas eller
betalas inom tolv mé&nader raknat frdn balansdagen.
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| koncernens bokslut ingdr moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och det helégda svenska
dotterféretaget Isofol Medical Incentive AB.

Dotterféretag ar foretag som stér under ett bestadmmande inflytande frén Isofol Medical AB
(publ). Bestdmmande inflytande foreligger om Isofol Medical AB (publ) har inflytande éver in-
vesteringsobjektet, ar exponerad for eller har ratt till rorlig avkastning frén sitt engagemang
samt kan anvanda sitt inflytande éver investeringen till att pdverka avkastningen. Vid bedém-
ningen om ett bestédmmande 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
tillgéngar och dvertar dess skulder. | férvarvsanalysen redovisas tillgéngar och skulder till verk-
liga varden enligt upprattad forvarvsanalys. Skillnaden mellan anskaffningsvardet for dotter-
foretagsaktierna och det verkliga vardet av forvarvade tillgdngar, évertagna skulder och even-
tualforpliktelser utgoér koncernmassig goodwill. | kopeskillingen ingér aven verkligt varde pd
alla tillgdngar och skulder som ar en foljd av en 6verenskommelse om villkorad kopeskilling.
Forvarvsrelaterade kostnader kostnadsfors nar de uppstar.

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

Koncerninterna fordringar och skulder, intdkter 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 satt, men endast i den utstrackning det inte finns n&dgot nedskrivningsbehov.

Tillgdngar och skulder i utlandsverksamheter omraknas till svenska kronor till den valuta-
kurs som ré&der 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 dver totalresultatet.

Moderbolagets funktionella valuta ér svenska kronor som dven utgor rapporteringsvalutan féor mo-
derbolaget och 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-

ISOFOL | Arsredovisning 2019

religger pé& transaktionsdagen. Monetdra tillgéngar och skulder i utldndsk valuta raknas om till
den funktionella valutan till den valutakurs som féreligger pd balansdagen. Valutakursdifferen-
ser som uppstér vid omrakningarna redovisas i drets resultat. Kursvinster och kursforluster pé
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 fér 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 férknippade med bidragen ar uppfyllda.

Finansiella intékter och kostnader bestér av ranteintdkter p& bankmedel, fordringar och réante-
barande vardepapper, rantekostnader pd l&n och skulder, orealiserade och realiserade vinster
och forluster pd finansiella tillgédngar samt derivatinstrument som anvands inom den finansiella
verksamheten.

Valutakursvinster och valutakursforluster redovisas netto.

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

Aktuell skatt ar skatt som ska betalas eller erhéllas avseende aktuellt &r, med tilldmpning
av de skattesatser som ar 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 foremadl for tolkning och gor, nar s& bedéms lampligt, avsdattningar for belopp
som troligen ska betalas till skattemyndigheten.

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

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla tempordra skillnader och underskottsav-
drag redovisas endast i den maén det ar sannolikt att dessa kommer att kunna utnyttjas. Vardet pé
uppskjutna skattefordringar reduceras nér det inte léngre beddms sannolikt att de kan utnyttjas.



NOTER

Forts. not 1

Finansiella instrument som redovisas i balansrdkningen inkluderar pé tillgéngssidan likvida
medel, kundfordringar, évriga fordringar samt andra l&dngfristiga vardepappersinnehav. P&
skuldsidan &terfinns leverantérsskulder och 6évriga skulder.

En finansiell tillgang eller finansiell skuld tas upp i balansrakningen nar bolaget blir part till
instrumentets avtalsmassiga villkor. Kundfordringar tas upp i balansrékningen nar faktura har
skickats. Leverantdrsskulder tas upp nar faktura mottagits. En finansiell tillgéng tas bort frén
balansrékningen ndr 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
balansrakningen nar forpliktelsen i avtalet fullgérs eller p& annat satt utslécks. Detsamma
gdller for del av en finansiell skuld.

Koncernen klassificerar och redovisar sina finansiella tillgéngar i féljande kategorier: finansiella
tillgédngar redovisade till upplupet anskaffningsvarde, finansiella tillgdngar redovisade till verk-
ligt vérde antingen via évrigt totalresultat eller via resultatrékningen. Klassificering vid forsta
redovisningstillfallet beror pd karaktaren av den finansiella tillgédngens avtalsenliga kassafléden
och koncernens affarsmodell géllande forvaltning av finansiella tillgéngar. Koncernen vérderar
initialt en finansiell tillgéng till verkligt varde. For att en finansiell tillgdng ska kunna klassificeras
och varderas till upplupet anskaffningsvarde eller verkligt varde via dvrigt totalresultat méste
den finansiella tillgdngen ge upphov till kassafldden som bestér uteslutande av betalningar av
kapitalbelopp och ranta (solely payments of principal and interest) p& det utestdende beloppet.
Denna beddmning kallas SPPI-testet och utfors pd instrumentnivd. Koncernens affarsmodell for
att forvalta finansiella tillgéngar syftar pé hur koncernen férvaltar sina finansiella tillgdngar for
att generera kassafléden. Affarsmodellen bestdmmer huruvida kassafldden resulterar frén in-
kassering av avtalsenliga kassafléden, avyttring av finansiella tillgdngar eller bade och.

Efterfoljande vardering av investeringar i skuldinstrument beror p& koncernens affarsmodell
for hantering av tillgédngen och vilket slag av kassafléden tillgéngen ger upphov till. Koncernen
klassificerar sina investeringar i skuldinstrument i tvé varderingskategorier:

. Finansiella tillgdngar varderade till upplupet anskaffningsvarde (skuldinstrument)

. Finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via resultatrakningen

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

. affédrsmodellen for de finansiella tillgdngarna ar att inkassera avtalsenliga kassafléden
och
. de avtalsenliga villkoren for tillgdngarna ger upphov till kassafloden pd specifika

dagar som bestdr uteslutande av betalningar av kapitalbelopp och rénta pé& det ute-
st@ende beloppet.

Finansiella tillgéngar varderade till upplupet anskaffningsvarde vérderas darefter genom
anvéndande av effektivrantemetoden, minskat med eventuell reservering for 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. Ranteintakter for sddana finansiella tillgédngar redovisas som finansiella
intakter genom tillémpning av effektivrantemetoden.

Koncernens finansiella tillgéngar 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 dver 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 vardeforandringar. Ovriga kortfristiga placeringar klassifi-
ceras som likvida medel nar de har forfallodag inom tre ménader frdn 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-
gé&ngar varderade till upplupet anskaffningsvarde. Kortfristiga likvida placeringar i réintefonder
varderas till verkligt varde och kategoriseras som finansiella tillgdngar varderade till verkligt
varde med vardefoérandringar redovisade i resultatrakningen.

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

Koncernens finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via resultatrakningen inklu-
derar rantefonder vilka klassificeras som likvida medel. Rantefonderna kan 1att omvandlas till
kontanter samt ar foremal for en obetydlig risk for vardeférandringar.

En finansiell tillgéng (eller, nar tillémpbart, en del av en finansiell tillgéng eller en grupp av liknan-
de finansiella tillgdngar) tas i férsta hand bort frdn koncernens rapport éver finansiell stallning
nar:

. de avtalsenliga rattigheterna till kassaflddena frdn den finansiella tillgéngen upphor,
eller
. koncernen har éverfort sina rattigheter till att erhélla kassaflédena frén tillgéngen

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

ISOFOL | Arsredovisning 2019



NOTER

Forts. not 1

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 I&n
och leverantérsskulder, med avdrag for direkt hanfoérliga transaktionskostnader.

Koncernens finansiella skulder bestér av leverantdrsskulder och évriga skulder.

Varderingen av finansiella skulder gallande leverantérsskulder och évriga skulder redovisas in-
itialt till verkligt varde via resultatrdkningen och ddarefter till upplupet anskaffningsvérde med
tilldmpning av effektivréntemetoden.

Koncernen har inga l&n.

En finansiell skuld tas bort frédn koncernens rapport 6ver finansiella tillgéngar nar skyldigheten
for skulden annulleras, avslutas eller |6per ut.

Finansiella tillg&ngar och skulder kvittas och redovisas med ett nettobelopp i balansrékningen
ndr det finns en legal ratt att kvitta och nér avsikt finns att reglera posterna med ett nettobelopp
eller att samtidigt realisera tillgéngen och reglera skulden.

Leverantoérsskulder ar finansiella instrument och avser forpliktelser att betala for varor och
tjéinster som har férvarvats i den I6pande verksamheten frén leverantorer. Leverantorsskulder
klassificeras som kortfristiga skulder om de forfaller inom ett ar. Om inte, redovisas de som
l&ngfristiga skulder. Leverantdrsskulder redovisas inledningsvis till verkligt vaéirde och darefter till
upplupet anskaffningsvarde med tilldmpning av effektivitetsrantemetoden.

Valutaderivatinstrument varderas till verkligt varde i balansrékningen. Eventuella vinster eller
forluster redovisas i resultatrdkningen i finansnettot. Derivaten redovisas under rubriken "Kort-
fristiga fordringar respektive kortfristiga skulder” och ar kategoriserade som nivé 2-instrument
i hierarkin for verkligt varde enligt IRFS 13. Det saknas officiella marknadsnoteringar for valu-
taderivatinstrumenten och for faststallande av verkligt varde for derivaten anvéands av banken
erhéllen marknadsvérdering. Denna marknadsvardering baseras pé skillnaden mellan termin-
skurs och aktuell terminskurs. Banken anvéander tillgdnglig marknadsinformation och berdknar
ett indikativt marknadsvarde.
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Materiella anlaggningstillgéngar redovisas i koncernen till anskaffningsvarde efter avdrag foér
ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar. | anskaffningsvardet ingér inkoépspri-
set samt utgifter direkt hanforbara till tillgdngen for att bringa den pé plats och i skick for att ut-
nyttjas i enlighet med syftet med anskaffningen. Tillkommande utgifter Iaggs till tillgdngens redo-
visade varde eller redovisas som separat tillgdng, beroende pd vilket som ar lampligt, endast d&
det &r sannolikt att framtida ekonomiska forméner férknippade 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.
Det redovisade vardet for en materiell anldggningstillgéng tas bort ur rapport éver finansiell
stallning vid utrangering eller avyttring eller nar inga framtida ekonomiska férdelar vantas
fréin anvandning eller utrangering/avyttring av tillgdngen. Vinst eller forlust som uppkommer
vid avyttring eller utrangering av en tillgéng utgors av skillnaden mellan forsaljningspriset och
tillgéngens redovisade varde med avdrag for direkta forsdljningskostnader. Vinst och forlust
redovisas som évrig rorelseintékt/-kostnad.

Avskrivning sker linjart éver tillgéngens 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 &r fem &r.

Tillg&dngarnas restvarde och nyttjandeperiod provas 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 @rets resultat linjart éver immateriella tillgdngars berdknade nyttjan-
deperioder, savida inte sddana nyttjandeperioder ar obestambara. Nyttjandeperioderna om-
prévas minst érligen. Immateriella tillgéngar med bestémbara nyttjandeperioder skrivs av frén
den tidpunkt dé& de ar tillgéngliga fér anvandning. Den berdknade nyttjandeperioderna ar for
patent 10 ér.

Vid varje rapporttillfélle gors en beddmning av om det foreligger ndgon indikation pé en var-
deminskning utover de avskrivningar som redovisats avseende koncernens materiella och im-
materiella tillgédngar.
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Om indikation pé& nedskrivningsbehov finns berdknas tillgéngens dtervinningsvarde. Om det inte
gdr att faststalla vasentligen oberoende kassafldden till en enskild tillgéng, och dess verkliga
varde minus forsdaljningskostnader inte kan anvandas, grupperas tillgdngarna 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.

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 férhallanden 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 tillgdng som kan sdljas.

En tidigare nedskrivning &terfoérs nar det har intréffat en forandring i de antaganden som 1&g till
grund for att faststdlla tillgéngens &tervinningsvarde nér den skrevs ned och som innebdr att
nedskrivningen ej léngre beddéms som erforderlig. Aterféringar av tidigare gjorda nedskrivning-
ar provas individuellt och redovisas i resultatrakningen.

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

Koncernens pensionsdtaganden omfattas enbart av avgiftsbestémda planer. Som avgiftsbe-
stémda pensionsplaner klassificeras de planer dar féretagets forpliktelse ar begransad till de
avgifter féoretaget dtagit 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. Foéljaktligen ar det den anstdllde som bdar 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 dérmed 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 avsattning redovisas i balansrékningen
ndr det finns en befintlig legal eller informell forpliktelse som en foljd av en intraffad handelse,
och det ar troligt att ett utflode av ekonomiska resurser kommer att krévas for att reglera
forpliktelsen samt en tillforlitlig uppskattning av beloppet kan goras. Avsattningen redovisas
med det belopp som motsvarar den bdsta uppskattningen av den utbetalning som kravs for att
reglera &tagandet. Om utflddet av resurser beddms ske langt fram i tiden diskonteras det for-
vantande framtida kassafldédet och avsattningen redovisas till ett nuvarde. Diskonteringsrantan
motsvarar marknadsréantan fére skatt samt de risker som ar forknippade med skulden.

Transaktionskostnader som direkt kan h&nféras 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 ett utst&ende incitaments-
program baserat pd& teckningsoptioner riktat till VD och anstdllda. De som tecknade teck-
ningsoptioner har erlagt en premie som motsvarar marknadsvérdet av teckningsoptionen be-
raknat genom Black & Scholes formel. En beskrivning av teckningsoptionsprgrammen &terfinns
under not 13.

Utdelningar redovisas som skuld efter det att drsstémman godkdant utdelningen.

En eventualforpliktelse redovisas ndr det finns ett mojligt &tagande som harrér frén intréffade
handelser och vars férekomst bekréftas endast av en eller flera osdkra framtida héndelser eller
nar det finns dtagande som inte redovisas som en skuld eller avsattning p& grund av att det inte
ar troligt att ett utfldde av resurser kommer att kravas.

Berdkningen av resultat per aktie baseras pd drets resultat i koncernen hanfoérligt till moderbo-
lagets égare och p& det vagda genomsnittliga antalet aktier utestdende under dret.

Moderbolaget har upprattat sin &rsredovisning enligt &rsredovisningslagen (1995:1554) och
Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer.
Aven av Radet for finansiell rapporterings utgivna uttalanden géllande fér noterade féretag
tilldmpas. RFR 2 innebdr att moderbolaget i &rsredovisningen fér den juridiska personen ska
tillémpa samtliga av EU antagna IFRS och uttalanden sé& 1dngt detta ar mojligt inom ramen for
&rsredovisningslagen, tryggandelagen och med hansyn till sambandet mellan redovisning och
beskattning. Rekommendationen anger vilka undantag fran och tillagg till IFRS som ska goéras.
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Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisningsprinciper framgdr nedan. De
nedan angivna redovisningsprinciperna fér moderbolaget har tilldmpats konsekvent pé& samt-
liga perioder som presenteras i moderbolagets finansiella rapporter. Principerna ar oférand-
rade mot foregdende ér.

Resultat- och balansrakning foljer arsredovisningslagens uppstaliningsform. Rapport éver 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 balansrakningar utgérs frémst av eget kapital.

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

Koncernbidrag redovisas som bokslutsdisposition.

Moderbolaget tilldmpar inte IFRS 16 i enlighet med undantaget i RFR 2. Kostnader avseende
operationella leasingavtal redovisas linjart éver leasingperioden. Formdéner erhdlina i samband
med tecknandet av ett avtal ska redovisas i drets resultat som en minskning av leasingavgifter-
na linjart 6ver leasingavtalets [6ptid. Variabla avgifter kostnadsférs i de perioder de uppkom-
mer. Isofols samtliga leasingavtal operationella.

VIKTIGA UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR

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

Uppskattningarna och antagandena utvérderas lIépande. 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 éndringen péverkar b&de aktuell period och
framtida perioder.

Osdkerheter i uppskattningar innebdr en betydande risk for att tillgéngars eller skulders varde
kan komma att behodva justeras i vasentlig grad under det kommande rakenskapsaret.

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

Insatsvaror kostnadsférs i samband med inkdp dé& dessa inte ar avsedda for forsaljning eller
vid tillhandahdllande av tjanster. Det ar foretagsledningens bedémning att insatsvaror sdsom
egentillverkad lakemedelskandidat eller insatsvaror som ingdr i det pdgdende utvecklingspro-
jektet skall kostnadsféras I6pande.

Skattemdassiga underskottsavdrag i koncernen uppgdr per den 31 december 2019 till 547 446
(385 501 )tkr. Innan koncernen uppvisar positiva resultat och med hansyn till att det inte finns
négra skattemdssiga tempordra skillnader som kan méta underskottsavdraget gors beddém-
ningen att ingen uppskjuten skattefordran skall redovisas.

RORELSESEGMENT

Koncernens verksamhet ar organiserad sé att ledningen endast foljer upp verksamheten p&
koncernnivd. All verksamhet bedrivs i moderbolaget. Koncernens verksamhet bedrivs i Sverige
och ndagra foérsdljningsintakter har dnnu inte genererats.

ANSTALLDA, PERSONALKOSTNADER
OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARES ERSATTNINGAR

Kostnader for ersattningar till anstdllda

TSEK 2019 2018
Loéner och ersattningar m.m. 20 215 12 513
Sociala kostnader 4424 2507
Pensionskostnad 3830 2390
Totalt 28 469 17 410
TSEK 2019 2018
Loner och ersattningar m.m. 20 215 12 513
Sociala kostnader 4424 2507
Pensionskostnad 3830 2390
Totalt 28 469 17 410

Av kostnader och ersattningar for anstallda 2019 avser 3 527 TSEK kostnader for avgédende VD
Anders Rabbe. Dessa utgors av 16n inklusive semesterersattning 1191 TSEK, 6vriga formaéner 41
TSEK, pension 255 TSEK och avgdngsvederlag om 2 040 TSEK. Darutéver tillkommer sociala
avgifter om 866 TSEK.
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Medelantalet anstallda

TSEK 2019 varav mén 2018 varav mén
Sverige 14 50% 10 45%
Totalt moderbolaget 14 50% 10 45%
Koncernen totalt 14 50% 10 45%
Konsfordelning i styrelsen och féretagsledningen 2019 2018

TSEK Andel kvinnor  Andel kvinnor
Styrelsen 23% 14%
Ovriga ledande befattningshavare 15% 25%
Styrelser 23% 14%
Ovriga ledande befattningshavare 15% 25%
Léner, andra ersdattningar och sociala kostnader
TSEK 2019 2018
Loéner och ersattningar 20 215 12 513
Sociala kostnader 8 254 4 897
(varav pensionskostnad) (3830) (2390)
Léner och andra ersattningar fordelade mellan ledande
befattningshavare och évriga anstdllda samt sociala kostnader i moderbolaget
2019 2018
Ledande Ledande
befattnings- befattnings-
havare Bvriga havare Ovriga
TSEK (4 personer) anstdlida (4 personer) anstdllda
Loéner och andra
ers@ttningar 9949 10 266 7907 4 606
(varav tantiem o.d.) 90M (504) (1059) (502)
Moderbolaget totalt 9949 10 266 7 907 4 606
(varav tantiem o.d)) (901 (504) (1059) (502)

Ledande befattningshavare avser CEO, CMO, CCO och CFO.

Verkstallande direktdren UIf Jungnelius tilltrddde 13 November 2019 har under verksamhetséret
frédn 13 November till 31 December 2019 utgdtt I6n om sammanlagt 514 TSEK inklusive semester-
tilldgg. Bilféorma&n har utgdtt om 0 TSEK (0). Pensionspremien erldggs med 20 procent av Lénen.
Bolaget har gentemot VD en uppsdgningstid om 6 mé&nader, VD har tillika en uppsdgningstid om
6 ménader. Vid uppsdgning fran bolagets sida (undantaget grovt avtalsbrott) utgar avgdngsve-
derlag om 12 mé&nadsléner. Anstdliningen regleras i ett VD-avtal.

Vice verkstdllande direktor Gustaf Albeért tilltradde 13 November 2019 har under verksam-
hetséret fr&n 13 November till 31 December 2019 utgdtt I16n om sammanlagt 251 TSEK inklusive
semestertilldgg. Isofol har under denna period erlagt 53 TSEK i pensionspremier.

Avgdéende verkstallande direktor Anders Rabbe entledigades den 13 November 2019 och har
under verksamhetséret frén 1 Januari till 13 November utgdtt 16n om sammanlagt 1 851 TSEK
inklusive semestertillagg. Formaéner har utgdtt om 4 TSEK (0). Pensionspremien erldggs med
25 procent av Lénen enligt VD-avtal och pensionspremien for period 1 januari till 13 november
har erlagts om 407 TSEK. Bolaget har gentemot VD en uppségningstid om 6 mé&nader, VD har
tillika en uppsagningstid om 6 ménader. | Maj kommer Isofol betala ut avgéngsvederlag om 12
mdnadsloner enligt gallande VD-avtal.

Under verksamhetséret 2019 har till 6vriga ledande befattningshavare utgdtt 16n och ersatt-
ningar om 6 239 TSEK ( 5 618) inklusive semestertilldgg. Forma&n har utbetalats om 188 TSEK
(511) varav bilféormén 159 (153 TSEK) TSEK och 6vriga formdéner 29 TSEK (353 TSEK 2018 avse-
ende inlésen teckningsoptionsprogram). Premier fér sedvanlig tjgnstepension har erlagts. Pen-
sionsdlder ar 65 ar. Vid uppsagning fran bolagets sida har 6vriga ledande befattningshavare en
uppsdagningstid om 3-6 mdanader och vid uppsdagning frén egen sida 3-6 mé&nader. Ingen har ratt
till avgangsvederlag. Per 31 december finns ett utestéende Ian till ledande befattningshavare om
260 TSEK (0) avseende teckningsoptioner.

2019 2018

Loner och andra ersattningar, pensionskostnader Ledande Ledande

samt pensionsforpliktelser for VD och styrelse.

befattnings- befattnings-
TSEK havare havare
Loéner och andra ersattningar 6 052 5370
(varav tantiem o.d.) 147) (456)
Pensionskostnader 548 329
Pensionsforpliktelser ©) ©)
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Léner och andra ersdttningar till styrelsen.

Moderbolaget 2019

TSEK

Grundlén
styrelse-
arvode

Rérlig
ersatt-
ning

Ovriga
formaner

Pensions-
kostnad

Summa

Styrelsens ordférande (jan-nov)
UIf Jungnelius privat och gm
bolag Healthcom

Ersattning frdn moderbolaget

Styrelsens ordférande (nov-dec)
samt styrelseledamot (juni-nov)
Par-Ola Mannefred

Ersattning frdn moderbolaget

Styrelseledamot Bengt Gustavsson
privat och gm bolag Biofol

Ersattning frdn moderbolaget

Styrelseledamot Jonas Pedersén
privat och gm bolag Crebena

Ersattning frdn moderbolaget

Styrelseledamot Anders Vedin
privat och gm bolag Vedicus

Ersdttning frdn moderbolaget

Styrelseledamot Paula Boultbee
privat och gm bolag PTB

Ersattning frdn moderbolaget

Styrelseledamot Alain Herrera
privat och gm bolag AD Bio

Ersdttning frdn moderbolaget

Styrelseledamot Magnus Bjorsne
privat

Ersdttning frdn moderbolaget
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481

212

83

83

83

245

230

215

980

266

41

1461

212

349

83

83

245

27

215

GrundIon Rorlig

styrelse- ersatt- Ovriga Pensions-
TSEK arvode ning férmdéner kostnad Summa
Styrelseledamot Robert Marchesani
Ersattning frdn moderbolaget 191 - - - 191
Styrelseledamot Anna Belfrage
privat
Ersattning frdn moderbolaget 175 - - - 175
Ersattning styrelse
frdn moderbolaget 1998 1287 - - 3285
Verkstdllande direktér
(UIf Jungnelius)
Ersattning frén moderbolaget 514 - - 88 602
Vice verkstdllande direktor
(Gustaf Albért)
Ersattning frén moderbolaget 251 - - 53 304
Avgdende verkstdllande direktér
(Anders Rabbe)
Ersattning frdn moderbolaget 1851 147 4 407 2409
Ersdttning vd och vice vd
frdn moderbolaget 2616 147 4 548 3315
Total ersattning
fran moderbolaget 4 613 1434 4 548 6 600
Bengt Gustafsson, Jonas Pedersén och Anders Vedin lémnade styrelsen under 2019.
Léner och andra ersattningar till styrelsen.
Moderbolaget 2018

GrundIon Rorlig

styrelse- ersatt- Ovriga Pensions-
TSEK arvode ning férmaner kostnad Summa
Styrelsens ordférande (jan-okt)
Jan-Eric Osterlund
gm bolag Gilera
Ersattning frén 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 frdn moderbolaget 167 554 - - 721
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Grundlén Rorlig B

styrelse- ersatt- Ovriga Pensions-
TSEK arvode ning férmdner kostnad Summa
Styrelseledamot Jonas Pedersén
privat och gm bolag Crebena
Ersattning frdn moderbolaget 167 - - - 167
Styrelseledamot Anders Vedin
privat och gm bolag Vedicus
Ersdttning frdn moderbolaget 50 - - - 50
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
Verkstallande direktér
(Anders Rabbe)
Ersattning frdn moderbolaget 1833 456 100 329 2718
Ersdattning frdn moderbolaget 2963 2307 100 329 5699

ARVODE OCH KOSTNADSERSATTNING TILL REVISORER

TSEK 2019 2018
Revisionsuppdrag 206 327
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget - -
Skatterddgivning - -
Andra uppdrag 426 159
TSEK 2019 2018
Revisionsuppdrag 206 327
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget - -
Skatterddgivning - -
Andra uppdrag 426 159

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

Detta inkluderar 6vriga arbetsuppgifter som det ankommer pé& bolagets revisor att utféra
samt rédgivning eller annat bitrdde som foranleds av iakttagelser vid sddan granskning eller
genomférandet av sédana évriga arbetsuppgifter.

FINANSIELLA INSTRUMENT PER KATEGORI

Finansiella tillgdngar och finansiella skulder vdrderade
till upplupet anskaffningsvdrde.

TSEK 2019 2018

Kundfordringar - _

Fordran anstallda 436 -
Likvida medel 74 771 62 875
Summa 75 207 62 875
TSEK 2019 2018
Kundfordringar - -
Fordran anstdllda 436 -
Fordran dotterbolag 1716 -
Kassa och bank 73 240 62 828
Summa 75 392 62 875
TSEK 2019 2018
Leverantdrsskulder 10 247 12 353
Upplupna kostnader 25 020 9019
Summa 35 267 21372
TSEK 2019 2018
Leverantorsskulder 10 247 12 353
Upplupna kostnader 25020 9019
Ovriga skulder = 1
Summa 35 267 21373
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Koncernens finansiella tillgdngar och finansiella skulder i balansrékningen vérderas

till upplupet anskaffningsvarde med undantag av finansiellt instrument i form av kortrantefond
som varderas till verkligt varde. Det bokférda vardet ar en approximation av det verkliga vardet,

varfor dessa poster inte indelas i nivéer enligt varderingshierarkin.

Forfallostruktur finansiella skulder

TSEK 2019 2018
Finansiella skulder per 31 december 2018 Inom Senare dn Inom Senare én
forfaller till betalning: 3madanader 3 manader 3 mdanader 3 mdanader
Leverantorsskulder 10 247 - 12 353 -
Upplupna kostnader 25 020 - 9019 -
Summa 35 267 > 21372 -
TSEK 2019 2018
Leverantorsskulder 10 247 - 12 353 -
Upplupna kostnader 25020 - 9019 -
Ovriga skulder - - 1 -
Summa 35 267 - 21373 -
Klassificering och verkligt varde
TSEK 2019 2018
Obliga- Finansiella Finansiella Finansiella
toriskt tillgangar tillgangar tillgangar
varderade varderade och skulder varderade
till verkligt till upplupet varderade till upplupet
varde via anskaff- till verkligt anskaff-
resultatet  ningsvdrde varde via  ningsvdarde
resultatet
Finansiella tillgdngar vérderade till
verkligt varde
Valutaterminer - - 4438 -
Likvida medel, kortréntefond 52 212 - 210 022 -
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TSEK 2019 2018
Obliga- Finansiella Finansiella Finansiella
toriskt tillgéngar tillgéngar tillgéngar
vdarderade vérderade och skulder v@rderade
till verkligt till upplupet varderade till upplupet
varde via anskaff- till verkligt anskaff-
resultatet  ningsvéarde vdrde via  ningsvdrde
resultatet
Finansiella Tillgdngar som inte
Redovisas till Verkligt Varde
Kundfordringar - - - -
Fordran anstallda 436 -
Likvida medel - 74 771 - 62 875
Finansiella skulder varderade till
verkligt varde
Valutaterminer - - - -
Finansiella skulder som inte redovi-
sas till verkligt varde
Leverantorsskulder - 10 247 - 12 353
Upplupna kostnader - 25020 - 9 019
TSEK 2019 2018
Obliga- Finansiella Finansiella Finansiella
toriskt tillgéngar tillgéngar tillgéngar
vdarderade varderade och skulder v@rderade
till verkligt till upplupet varderade till upplupet
vérde via anskaff- till verkligt anskaff-
resultatet  ningsvéarde vdrde via  ningsvdrde
resultatet
Finansiella tillgdngar varderade till
verkligt varde
Valutaterminer - - 4438 -
Likvida medel, kortrantefond 52 212 210 022
Finansiella Tillgdngar som inte
Redovisas till Verkligt Varde
Kundfordringar - - - -
Fordran anstallda - 436 - -
Fordran dotterbolag - 1716 - -
Likvida medel - 73 240 - 62 828
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TSEK 2019 2018 Avstadmning av effektiv skatt
Obliga- Finansiella Finansiella Finansiella TSEK 2019 2018
toriskt tillgéngar tillgéngar tillgéngar
varderade  varderade och skulder  vdrderade )
till verkligt till upplupet  vérderade till upplupet Resultat fore skatt -161583 -83125
varde via anskaff-  till verkligt anskaff- Skatt enligt géllande skattesats for
resultatet  ningsvarde vdrde via  ningsvdrde moderbolaget 21,40% 34579 22,0% 18 288
resultatet Ej avdragsgilla kostnader 0,3% 510 0,4% 352
Finansiella skulder véarderade till Ej skattepliktiga intakter -0,6% -973 1,2% -976

verkligt varde i
Okning av underskottsavdrag utan

Valutaterminer - - - - motsvarande aktivering av uppskju-

Finansiella skulder som inte redovi- ten skatt -211% -34 116 -21,2% -17 663
sas till verkligt varde Redovisad effektiv skatt 0,0% o 0,0% -
Leverantorsskulder - 10 247 - 12 353
Upplupna kostnader - 25 020 - 9019 TSEK 2019 2018
Ovriga skulder - - - 1
Resultat fore skatt -161492 -83 507
SKATTER Skatt enligt gallande skattesats for
moderbolaget 21,40% 34559 22,0% 18 371
Redovisat i rapporten éver resultat och évrigt Ej avdragsgilla kostnader 0,3% 510 0,4% 352
totalresultat/rapport &ver resultat Ej skattepliktiga intdkter -0,6% -973 12% -976
TSEK 2019 2018 Okning av underskottsavdrag utan
motsvarande aktivering av uppskju-
L ten skatt -21,1% -34 096 -21,3% -17 747
Aktuell skattekostnad (-)/skatteintékt (+) Redovisad effektiv skatt 0.0% N 0.0% N

Arets skattekostnad/skatteintakter - -
Ackumulerade underskottsavdrag per 2019-12-31 uppgick till 547 446 (385 501) tkr. Dessa under-
skottsavdrag har ingen tidsbegransning. Inga skatter har redovisats direkt i eget kapital eller i

Uppskjuten skattekostnad (-)/skatteintdkt (+) Svrigt totalresultat

Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader - -

Totalt redovisad skattekostnad i koncernen - -

IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

TSEK 2019 2018
Férvarvade immateriella tillgdngar
Patent
Aktuell skattekostnad (-)/skatteintékt (+) TSEK Koncernen Moderbolaget
Arets skattekostnad = -
Ing&ende balans 2019-01-01 994 994
Uppskjuten skattekostnad (-)/skatteintdkt (+) Utgdende balans 2019-12-31 994 994
Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader - -
Totalt redovisad skattekostnad i moderbolaget - -
Ingdende balans 2019-01-01 -802 -802
Arets avskrivningar -98 -98
Utgéende balans 2019-12-31 -900 -900
Utgdende balans 31 december 2019 94 94
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Forts. not 8

Forvarvade immateriella tillgédngar

OVRIGA FORDRINGAR

Patent
TSEK Koncernen Moderbolaget
TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Ingdende balans 2018-01-01 994 994
Utgdende balans 2018-12-31 994 994 Ovriga fordringar 3542 2213
Forskott leverantor 5124 3425
Derivat - 4 438
Ingéende balans 2018-01-01 -702 -702 Totalt 8 666 10 076
Arets avskrivningar -100 -100
Utgélende balans 2018-12-31 -802 -802 TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Utgdende balans 31 december 2018 193 193
Ovriga fordringar 3541 221M
MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR Fordran koncernféretag - -
Forskott leverantor 5124 3425
Inventarier och verktyg Derivat - 4 438
TSEK Koncernen Moderbolaget Totalt 8 665 10 074
Ingdende balans 2019-01-01 328 328 " .
) FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA INTAKTER
Nyanskaffningar 207 207
Utgdende balans 2019-12-31 535 535 TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Hyra 342 316
Ing&ende balans 2019-01-01 -196 -196 o .
Kliniska studier 412 414
Arets avskrivningar -73 -73 i
Avuttri 7 7 Ovrigt 617 757
VYIHTNg Totalt 1371 1487
Utgdende balans 2019-12-31 -197 -197
Utgdende balans 31 december 2019 338 338 TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Inventarier och verktyg H 25 216
TSEK Koncernen Moderbolaget yra
Kliniska studier 412 414
Ovrigt 617 757
Ing&ende balans 2018-01-01 328 328 Totalt 1371 1487
Utgdende balans 2018-12-31 328 328
Ing&ende balans 2018-01-01 -139 -139
Arets avskrivningar -57 -57
Utgdende balans 2018-12-31 -196 -196
Utgdende balans 31 december 2018 132 132
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NOTER

LIKVIDA MEDEL

TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:

Kassa och banktillgodohavanden 74 771 62 789
Kortfristiga placeringar, jamstallda med likvida medel 52 212 210109
Summa enligt rapporten 6ver finansiell stallning 126 983 272 897
TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:

Kassa och banktillgodohavanden 73 240 62 741
Kortfristiga placeringar, jamstdllda med likvida medel 52 212 210109
Summa enligt rapporten éver finansiell stéllning 125 452 272 850

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

EGET KAPITAL

Typer av aktier

Antal aktier 2019 2018
Emitterade per 1januari 32 054 802 31604 500
Nyemission inlésen Teckningsoptioner - 450 302
Emitterade per 31 december - betalda 32054 802 32054 802

Per den 31 december 2019 omfattade det registrerade aktiekapitalet 32 054 802 stamaktier
(32 054 802) med kvotvarde 0,0306 kr (0,0306). Innehavare av stamaktier ar berattigade till ut-
delning som faststalls efter hand och aktieinnehavet berattigar till rostratt vid bolagsstémman
med en rost per aktie. Alla aktier har samma ratt till bolagets kvarvarande nettotillgéngar.

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

| december 2018 beslutades om ett teckningsoptionsprogram foér nyckelpersoner, sé@val VD,
ledande befattningshavare som anstallda och programmet omfattar totalt 1 461 698 stycken

teckningsoptioner. Teckningsoptionerna éverlats till marknadsvérde och samtliga medarbetare
tecknade under forsta kvartalet totalt 1260 136 stycken teckningsoptioner vilket inbringade 1482
674 kr i optionspremier. Kvarstéende optioner i dotterbolaget efter genomférd teckning uppgér
till 201559 stycken teckningsoptioner. Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program
ratt att teckna en ny aktie i Isofol till en faststalld I6senkurs. For serie 2018/22 uppgdr 1senpriset
till 51,3 SEK per aktie (teckningsperiod frén 15 maj till 15 juli 2022), och for serie 2018/23 uppgdr
till 16senpriset till 76,9 SEK per aktie (teckningsperiod fran 15 maj till 15 juli 2023). Vid fullt utnytt-
jande av teckningsoptionerna kommer aktiekapitalet 6ka med cirka 44 700 SEK och motsvara
en utspadningseffekt om ca 4,5 procent av det totala antalet aktier och roster. Bolagets ledning
och anstdallda har erlagt teckningsoptionslikviden genom kontant betalning och 1&n frén bolaget.

TSEK 2019 2018
Teckningsoptioner, likvid 1483 -
La&n till ledning och anstallda -770 -
Amortering fran ledning och anstallda 334 -
Emitterade per 31 december - betalda 1047 -

DISPOSITION AV VINST

Styrelsen foresl@r att fritt eget kapital, kronor 104 252 143 disponeras enligt foljande:

Balanseras i ny rékning 104 252143
Summa 104 252143
OVRIGA SKULDER

TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Bvriga kortfristiga skulder

Personalrelaterade skulder 2108 1297
Ovriga kortfristiga skulder 1427 -
Summa 6vriga kortfristiga skulder 3535 1297
Ovriga langfristiga skulder

Langfristiga leasingskuld 2 761 -
Summa ovriga kortfristiga skulder 2761 -
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Forts. not 15

TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Personalrelaterade skulder 2108 1297
Ovriga kortfristiga skulder 1 1
Summa 6vriga kortfristiga skulder 2109 1298
UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA INTAKTER
TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Semesterloner 1029 875
Upplupna léner 3284 2053
Kliniska studier 14 702 5000
Ovrigt 6 005 1967
Totalt 25 020 9 894
TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Semesterléner 1029 875
Upplupna l6ner 3284 2 053
Kliniska studier 14 702 5000
Ovrigt 6 005 1967
Totalt 25 020 9 894

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 kassafléde 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 upprdattar riktlinjer och principer s@val for den dvergripande riskhanteringen som
for specifika omréden sdsom kreditrisker, valutarisker, ranterisker, refinansieringsrisker och an-
vandning av derivatinstrument samt placering av éverlikviditet.
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Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns tillgéngliga och att finansiering
bara delvis eller inte alls kan erhéllas alternativt till en férhojd kostnad. | dagslaget ar koncer-
nens verksamhet helt finansierad med eget kapital och dédrmed inte utsatt for risker relaterade
till extern I&nefinansiering. De framsta riskerna avser darfor risken att inte erhdlla ytterligare
tillskott och investeringar frén dgare nar sd skulle behévas. Koncernen har darfor 16pande lik-
viditetsplanering for att sakerstdlla att medel finns tillgangliga for planerade studier, utdver
|[6pande allménna administrationsutgifter. Emissioner av eget kapitalinstrument har hittills varit
koncernens finansieringskalla och éven den dominerande kdallan for planerade studier.

Valutarisk ar risken for fluktuationer i vardet pd ett finansiellt instrument pé& grund av féréndringar
i valutarisker. Denna risk ar relaterad till fdréndringar i férvantade och kontrakterade betalnings-
floden (transaktionsexponering), omvardering av skulder i utléndsk valuta (omrakningsexpone-
ring) och finansiell exponering i form av valutarisker i betalningsfldden for placeringar.
Koncernen pdverkas av variationer i valutakurser och koncernens mélsattning 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 péverkan varit begransad, men
huvuddelen av kostnaderna fér kommande kliniska studie kommer att komma i dessa valutor.

Kreditrisk @r risken att koncernens motpart i ett finansiellt instrument inte kan fullgéra sin skyl-
dighet och dérigenom férorsaka koncernen en finansiell forlust. Koncernens exponering for kre-
ditrisk &@r begrénsad.

Isofol har sedan verksamheten startade redovisat ett negativt rérelseresultat och kassaflodet
forvantas 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 behdva 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 dverlikviditeten i en kortranteplacering med mycket kort

|6ptid och 1&g duration for att sékerstalla 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.



NOTER

LEASINGAVTAL

Koncernen hyr kontorslokaler i Géteborg. Nuvarande hyresavtal for kontorslokaler [6per till 31
december 2022. | dvrigt har koncernen tecknat leasingavtal till tjanstebilar samt viss kontors-
utrustning.

Hyresavgifterna ar kopplade till KPI och varierar med marknaden som helhet. Variabla av-
gifter faktureras 1:1 och det sker en érlig avstédmning. Inga restriktioner finns till féljd av ingédngna
leasingavtal. | det fall om- och tillbyggnad har bekostats av koncernen, sker en individuell prov-
ning huruvida kostnaderna &r balansgilla eller om de i sin helhet ska kostnadsféras.

Effekt av modifierad retroaktiv tilldmpning
av IFRS 16 Leasingkontrakt

TSEK 2019

Operationella Leasingdtaganden per 31 December 2018 5232
enligt upplysning Arsredovisning

Diskonterat med marginella I&nerantan per 1januari 2019 5121
Tillkommer - rimligt stkra forldngningsperioder -

Avgér - undantag for kortidsleasingavtal samt leasing tillgéng-
ar av 1&gt varde -265

Leasingskuld per 1januari 2019 4 856

Kostnadsupplysningar Leasing

TSEK 2019
Avskrivning av nyttjanderdattstillgdngar 1382
-Varav kontorslokaler 118
-Varav bilar 21
-Varav Ovriga inventarier 53
Rantekostnad leasingskuld 171
Leasingkostnad avseende korttidsleasar 26

Leasingkostnad avseende tillgéngar av 1&gt varde -
Variabla Leasingavgifter =
Summa 1579

Kassaflédesupplysningar leasing

TSEK 2019

Amortering leasingskuld 1290

Rantekostnad leasingskuld 171

Leasingkostnad korttidsleasar 26

Leasingkostnad tillgéngar av 1&gt varde =

Variabla leasingutgifter o

Summa 1487

Tillkommande nyttjanderdatter

TSEK 2019

Bilar 703

Summa 703

Redovisat vdrde av nyttjanderattstillgdngar

TSEK 2019-12-31

Kontorslokaler 3354

Bilar 660

Ovriga inventarier 82

Summa 4 096

Redovisat varde av leasingskulder

TSEK 2019-12-31

Leasingskulder 4188

Summa 4188

Kostnadsforda avgifter operationella

leasingavtal uppgdr till féljande:

TSEK 2019 2018
Minimileaseavgifter 1487 1428
Summa leasingkostnader 1487 1428
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NOTER

De framtida icke uppségningsbara
leasingbetalningarna foérfaller enligt féljande:

NARSTAENDE

TSEK Koncernen Moderbolaget Nérstdenderelationer
2019 2018 2019 2018 Moderbolaget har en narstdenderelation med sitt dotterforetag, Isofol Medical Incentive AB.
Inom ett ar 1559 1385 1663 1385 Transaktioner med ndrst&ende ar prissatta pd marknadsmassiga villkor.
Mellan ett &r och fem ar 2763 3847 2919 3847
Langre &n fem &r R B B B Féljande ersdattningar har nyckelpersonerna i ledande stdllning erhdllit:
Totala leasingkostnader 4 322 5232 4 582 5232
TSEK 2019 2018
STALLDA SAKERHETER, EVENTUALFORPLIKTELSER OCH EVENTUALTILLGANGAR
Ersattningar till ledande befattningshavare 9949 2718
Koncernen Styrelsearvode 1998 1130
TSEK 2019-12-31 2018-12-31 Styrelsens konsultkostnader 1287 1851
Ersattningar vid uppsdgning 3527 -
| form av stallda sakerheter fér egna skulder och avséattningar
Spdarrade bankmedel 50 50 TSEK 2019 2018
Summa stdllda sdkerheter 50 50
Ersattningar till ledande befattningshavare 9949 2718
Eventualforpliktelser inga inga Styrelsearvode 1998 1130
Styrelsens konsultkostnader 1287 1851
Moderbolaget Ersattningar vid uppségning 3527 -
TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Uppgifter om ersattningar till respektive nyckelperson i ledande stdllning, se not 4.
I form av stdlida sakerheter for egna skulder och avsgttningar Transaktioner med ndrstdende sker till marknadsmassiga villkor. Isofol har konsultavtal med
Sparrade bankmedel 50 50 bolag dgda av var och en av styrelseledamaterna Jarl UIf Jungnelius och Alain Herrera avseen-
Summa stdllda sGkerheter 50 50 de uppdrag utdver det sedvanliga styrelsearbetet. Konsultavtalen féreskriver att uppdrag ska
bemannas med Jarl UIf Jungnelius och Alain Herrera.
Eventualférpliktelser inga inga Konsultavtalet med Ulf Jungnelius bolag sades upp i november 2019 i samband med att Ulf

Under juni |6ste foretaget utestdende valutaterminer och dérmed avvecklades stéllda sakerheter
i form av likvida medel fér derivatinstrument. Foretaget har stallt 0 TSEK (69 000) av likvida medel
som s¢kerhet for valutaterminer.
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Jungnelius tilltraédde som VD. Isofol har erlagt en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per
arbetsdag. UIf Jungnelius har under rékenskapsdret 2019 erhéllit ersattning om 726 620 SEK
samt ersattning for utldigg om 253 028 SEK.

Konsultavtal med Alain Herreras bolag |6per tillsvidare med en uppsdagningstid om en mé&-
nad och Isofol erlédgger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Alain Herrera
har under rakenskapsaret 2019 erhdllit ersattning om 13 029 SEK samt ersattning for utldgg om
28 466 SEK.

Under perioden har Isofol tecknat ett konsultavtal med ett bolag narstéende till styrelsele-
damoten Robert Marchesani. Konsultavtalet [6per under en begrénsad tidsperiod och Isofol er-
l&dgger en ersattning for uppdraget om 3 000 USD per arbetsdag. Konsultuppdraget har utforts
av annan person dn Robert Marchesani under rékenskapsaret 2019.



NOTER

KONCERNFORETAG

Specifikation av moderbolagets direkta innehav av andelar i dotterféretag

Dotterféretag/ Redovisat varde

Organisationsnummer/

Sate Antal andelar 2019-12-31 2018-12-31

Isofol Medical (Incentive) AB,

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

Likvida medel - koncernen

TSEK 2019-12-31 2018-12-31

Kassa och banktillgodohavanden 74 771 62 789

Kortfristiga placeringar, jamstallda med likvida medel 52 212 210109

Summa enligt balansréakningen 126 983 272 897

Likvida medel - moderbolaget

TSEK 2019-12-31 2018-12-31

Kassa och banktillgodohavanden 73 240 62 741

Kortfristiga placeringar, jdmstallda med likvida medel 52 212 210109

Summa enligt balansrdkningen 125 452 272 850

Betalda rdntor och erhdllen utdelning

TSEK 2019 2018

Erhdllen ranta 3460 254

Erlagd rénta -182 -24

Erhéllen ranta 3460 254

Erlagd rénta -12 -24

Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflddet

TSEK 2019 2018
Avskrivningar 1554 157
Valutakursvinst -1861 -2 924
Vinst finansiella instrument 4 438 -4 438
L&ngfristig utl@ning - -3767
Ovrigt 30 -3
Summa 4160 -10 975
TSEK 2019 2018
Avskrivningar 172 157
Valutakursvinst -1861 -2924
Vinst finansiella instrument 4438 - 4438
Langfristig utl@ning - -3767
Lémnade koncernbidrag - 376
Ovrigt 30 4
Summa 2779 -10 592

HANDELSER EFTER BALANSDAGEN

Covid-19 har i nuléget haft begransad paverkan pé patientrekryteringen i AGENT-studien, men
effekterna ar fortsatt svart att dverblicka helt i det har skedet. COVID-19-pandemin péverkar
samhallen och féretag éver hela varlden och kommer att ha en betydande pdverkan pd det
globala sjukvardssystemet. M&nga sjukhus, regioner och lander uppdaterar sina riktlinjer och
Isofol vidtar nédvandiga atgdarder for att till fullo folja de nya riktlinjerna. Isofols hégsta
prioritet ar att garantera sdkerheten for patienter, halso- och sjukvardspersonal, anstdllda och
leverantérer som ar involverade i den pdgéende AGENT-studien. Bolaget har ocksé ett nara
samarbete med lokala halsomyndigheter for att mojliggéra studiens kontinuitet p& en global
skala.

Isofol har meddelat sin avsikt att genomféra en fullt garanterad féretréddesemission om
cirka 150 miljoner kronor och en potentiell dvertilldelningsoption om upp till cirka 30 miljoner
kronor. Arsstémman senarel@ggs frén 14 maj 2020 till den 24 juni 2020 med anledning av den
forest@ende foretradesemissionen.

| borjan av februari 2020 har 207 287 st teckningsoptioner dterkdpts av Isofol hanforligt till
personer som har slutat sin anstdallning pé Isofol, vilket motsvarade 24 682 SEK i optionspremier.
Aterkdpet har skett till marknadsvéarde beréiknat enligt Black & Scholes. Marknadsvéarderingen
har skett av extern vérderingskonsult. Aterképet avser teckningsoptionsprogram 2018/2022 och
2018/23 som gavs ut i januari 2019.
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NOTER

RESULTAT PER AKTIE FINANSIELLA POSTER

Berakningar har gjorts i enlighet med IAS 33 resultat per aktie. Resultat per aktie baseras pd TSEK 2019 2018

drets resultat i koncernen hanforligt till moderbolagets aktiedgare dividerat med det vagda
genomsnittliga antalet aktier utest@ende under dret. Vid berdékning av resultat per aktie efter
utspadning justeras det vagda genomsnittliga antalet utestdende stamaktier for utspadnings-

effekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potentiella stamaktier ar hanférliga till de V‘Cl|UtO.kUI’S\/-IﬂST ) 1861 2924
optioner som tilldelats styrelsen och VD samt de anstdllda som intjanat personaloptioner, se not \{mst fln?n3|ello"|nstrument GIZES 4438
13. Om drets resultat ar negativt betraktas inte optionerna som utspadande. Fér upplysning om Ovriga ranteintdkter 8 -
forandring av antalet utestdende aktier, se not 13 eget kapital. Vagt genomsnittligt antal aktier Summa 6 404 7362
under perioden uppgick till 32 054 802 (32 001 753).
Ovriga réintekostnader -183 -638
Definitioner Summa -183 -638
Soliditet Eget kapital dividerat med balans-  Soliditet visar hur stor andel av
omslutning, vid periodens slut. balansomslutningen som utgérs av TSEK 2019 2018
eget kapital och har inkluderats for
att investerare ska kunna skapa
sig en bild av Bolagets kapital-
struktur. Valutakursvinst 1861 2924
Resultat per aktie Periodens resultat dividerat med Nyckeltalet har inkluderats s att Vinst finansiella instrument 4535 4438
végt genomsnittligt antal aktier investerare ska f& en 6verblick o o
under perioden, fére respektive dver respektive periods resultat Ovriga ranteintakter 8 -
efter utspadning. per aktie. Summa 6 404 7 362
Ovriga rantekostnader -12 -638
Summa -12 -638
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NOTER

LANGFRISTIGA FORDRINGAR

Specifikation Langfristiga fodringar:

TSEK 2019 2018
Kliniska studier 4764 3767
Fordringar anstdllda 158 -
Summa 4 923 3767
TSEK 2019 2018
Kliniska studier 4764 3767
Fordringar anstdllda 158 -
Fordran dotterbolag 1718 -
Summa 6 640 3767

UPPGIFTER OM MODERBOLAGET

Isofol Medical AB (publ) ar ett svenskregistrerat aktiebolag med sate i Géteborg. Moderbolagets
aktier ar registrerade pd NASDAQ First North Premier Growth Market, Stockholm. Adressen till
huvudkontoret ar Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goéteborg. Koncernredovisning for &r 2019
bestdr av moderbolaget och dess dotterfoéretag, tillsammans benédmnd koncernen.
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STYRELSENS INTYGANDE

STYRELSENS INTYGANDE

Styrelsen och verkstallande direktéren 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 verkstdallande direktéren 2020-05-28. Koncernens rapport dver
resultat och rapport 6ver finansiell stdlining och moderbolagets resultat- och balansrdakning
blir foremal for faststallelse pd drsstdmman den 2020-06-24.

Goteborg 2020-05-28

Par-Ola Mannefred
Ordférande

Paula Boultbee
Styrelseledamot

Alain Herrera
Styrelseledamot

Magnus Bjérsne
Styrelseledamot

Robert Marchesani
Styrelseledamot

Anna Belfrage
Styrelseledamot

UIf Jungnelius
Verkstdllande direktor

Var revisionsberdttelse har lamnats

Goteborg 2020-05-28

KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor
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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 2019 med undantag fér bo-
lagsstyrningsrapporten pd sidorna 35-44.

Enligt vér uppfattning har arsredovis-
ningen upprdattats i enlighet med arsredo-
visningslagen och ger en i alla vasentliga
avseenden rattvisande bild av moderbola-
gets finansiella stalining per den 31 december
2019 och av dess finansiella resultat och kas-
saflode for dret enligt drsredovisningslagen.
Koncernredovisningen har upprdattats i en-
lighet med &rsredovisningslagen och ger en
i alla vasentliga avseenden rattvisande bild
av koncernens finansiella stalining per den
31 december 2019 och av dess finansiella re-
sultat och kassaflode for dret enligt Interna-
tional Financial Reporting Standards (IFRS),
s@ som de antagits av EU, och &rsredovis-
ningslagen. Vara uttalanden omfattar inte
bolagsstyrningsrapporten pé sidorna 35-44.
Forvaltningsberdttelsen ar forenlig med érs-
redovisningens och koncernredovisningens
ovriga delar.

Vi tillstyrker darfér att bolagsstdmman
faststaller 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 revi-

sionssed i Sverige. V@rt ansvar enligt dessa
standarder beskrivs nédrmare i avsnittet Revi-
sorns ansvar. Vi ar oberoende i férhéllande till
moderbolaget och koncernen enligt god revi-
sorssed i Sverige och har i évrigt fullgjort vart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har in-
hamtat ar tillréckliga och dndamalsenliga som
grund fér 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 gdller 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 p& oegentligheter eller
misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen
och koncernredovisningen ansvarar styrelsen
och verkstdallande direktéren for beddmning-
en av bolagets och koncernens férmdéga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, ndr s@
ar tillampligt, om forhallanden som kan pd-
verka formdégan att fortsatta verksamheten
och att anvénda antagandet om fortsatt
drift. Antagandet om fortsatt drift tilldémpas
dock inte om styrelsen och verkstallande di-
rektéren avser att likvidera bolaget, upphoéra
med verksamheten eller inte har négot rea-
listiskt alternativ till att géra ndgot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att

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

Véra mal éar att uppnd en rimlig grad av sdker-
het om huruvida &rsredovisningen och kon-
cernredovisningen som helhet inte innehdller
ndgra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror pd oegentligheter eller misstag, och att
|&mna en revisionsberdttelse som innehdéller
véra uttalanden. Rimlig stkerhet ar 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 bed®mer vi riskerna foér va-
sentliga felaktigheter i drsredovisningen och
koncernredovisningen, vare sig dessa beror
pé& oegentligheter eller misstag, utformar
och utfér granskningsétgdrder bland annat
utifr@n dessa risker och inhdmtar revisions-
bevis som ar tillrackliga och éndamdlsenliga
for att utgéra en grund for véra uttalanden.
Risken for att inte upptdacka en vasentlig fel-
aktighet till f6ljd av oegentligheter ar hogre
an for en vasentlig felaktighet som beror pé&
misstag, eftersom oegentligheter kan inne-

fatta agerande i maskopi, forfalskning, av-
siktliga uteldmnanden, felaktig information
eller &sidosattande av intern kontroll.
‘skaffar vi oss en forstéelse av den del av
bolagets interna kontroll som har betydel-
se for var revision for att utforma gransk-
ningsétgdrder som d&r 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 verkstallande direkto-
rens uppskattningar i redovisningen och
tillhérande upplysningar.

drar vi en slutsats om lampligheten i att
styrelsen och verkstallande direktéren an-
vander antagandet om fortsatt drift vid
upprdattandet av  &rsredovisningen och
koncernredovisningen. Vi drar ocksd en
slutsats, med grund i de inhdmtade revi-
sionsbevisen, om huruvida det finns na&-
gon vasentlig ostékerhetsfaktor som avser
s@dana handelser eller forhallanden som
kan leda till betydande tvivel om bolagets
och koncernens férmdaga att fortsdtta
verksamheten. Om vi drar slutsatsen att
det finns en vdasentlig osdkerhetsfaktor,
mdste vi i revisionsberdttelsen fasta upp-
mdarksamheten pé& upplysningarna i ars-
redovisningen och koncernredovisningen
om den vdasentliga ostkerhetsfaktorn eller,
om s&dana upplysningar ar otillréckliga,
modifiera uttalandet om drsredovisningen
och koncernredovisningen. Véara slutsatser
baseras pd de revisionsbevis som inhdmtas
fram till datumet for revisionsberdattelsen.
Dock kan framtida handelser eller forhal-
landen goéra att ett bolag och en koncern
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inte langre kan fortsatta verksamheten.

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

- inhémtar vi tillrackliga och andamdélsenli-
ga revisionsbevis avseende den finansiella
informationen for enheterna eller affarsak-
tiviteterna inom koncernen for att gora ett
uttalande avseende koncernredovisning-
en. Vi ansvarar fér styrning, évervakning
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
ocksé informera om betydelsefulla iakt-
tagelser under revisionen, ddribland de
eventuella betydande brister i den interna
kontrollen som vi identifierat.

Utover var revision av drsredovisningen och
koncernredovisningen har vi dven utfoért en
revision av styrelsens och verkstallande direk-
térens forvaltning for Isofol Medical AB (publ)
for &r 2019 samt av forslaget till dispositioner
betraéffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstémman behand-
lar forlusten enligt forslaget i forvaltningsbe-
rattelsen och beviljar styrelsens ledamoter
och verkstdllande direktéren ansvarsfrihet
for rakenskapséret.

Vi har utfort revisionen enligt god revisions-
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sed i Sverige. Vart ansvar enligt denna be-
skrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi
ar oberoende i forhdllande till moderbolaget
och koncernen enligt god revisorssed i Sveri-
ge och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

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

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

Styrelsen ansvarar fér bolagets organi-
sation och férvaltningen av bolagets ange-
ldgenheter. Detta innefattar bland annat att
fortlopande beddéma bolagets och koncer-
nens ekonomiska situation och att tillse att
bolagets organisation &r utformad sé& att
bokféringen, medelsférvaltningen och bo-
lagets ekonomiska angelagenheter i &vrigt
kontrolleras pd ett betryggande satt.

Verkstdllande direktéren ska skoéta den
lI6pande forvaltningen enligt styrelsens rikt-
linjer och anvisningar och bland annat vidta
de &tgdarder som &r noédvandiga for att bo-
lagets bokféring ska fullgéras i dverensstém-
melse med lag och for att medelsforvaltning-
en ska skotas pd ett betryggande satt.

Vart mal betraffande revisionen av forvalt-
ningen, och darmed vart uttalande om an-

svarsfrihet, ar att inhdmta revisionsbevis for

att med en rimlig grad av sdkerhet kunna

bedéma om négon styrelseledamot eller
verkstallande direktéren i ndgot vasentligt
avseende:

- foretagit ndgon atgard eller gjort sig skyldig
till ndgon férsummelse som kan féranleda
ersdttningsskyldighet mot bolaget, eller

- p& né&got 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 darmed vért uttalande om detta, ar
att med rimlig grad av sdkerhet bedéma om
forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig st@ikerhet a@r en hog grad av sdker-
het, men ingen garanti for att en revision som
utférs enligt god revisionssed i Sverige alltid
kommer att upptacka atgarder eller férsum-
melser som kan féranleda ersattningsskyldig-
het mot bolaget, eller att ett forslag till dispo-
sitioner av bolagets vinst eller forlust inte ar
foérenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revi-
sionssed i Sverige anvdnder vi professionellt
omddme och har en professionellt skeptisk
installning under hela revisionen. Gransk-
ningen av foérvaltningen och forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust
grundar sig frémst pd revisionen av réken-
skaperna. Vilka tillkommande gransknings-
&tgarder som utférs baseras pdé vér profes-
sionella beddmning med utgdngspunkt i risk
och vasentlighet. Det innebdr att vi fokuserar
granskningen pé& s&dana &tgarder, omréden
och forhdllanden som ar vasentliga for verk-
samheten och ddar avsteg och dvertradelser
skulle ha sarskild betydelse for bolagets situ-
ation. Vi gér igenom och provar fattade be-
slut, beslutsunderlag, vidtagna &tgarder och
andra forhéllanden som ar relevanta for vart

uttalande om ansvarsfrinet. Som underlag
for vart uttalande om styrelsens forslag till
dispositioner betréffande 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 35-44 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 innebdr att
var granskning av bolagsstyrningsrappor-
ten har en annan inriktning och en véasentligt
mindre omfattning jdmfért 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 forenliga med &rsredovisning-
ens och koncernredovisningens évriga delar
samt ar i dverensstdmmelse med drsredovis-
ningslagen.

Goteborg den 28 maj 2020
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor
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Foljande forklaringar ar avsedda som en hjalp for ldsaren att forstd vissa specifika termer och
uttryck i Isofols finansiella rapporter:

DSMB Oberoende sakerhetskommittén (Data Safety Monitoring Board)

EMA Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency)

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

IND Investigational New Drug Application (for FDA)

MTHF Metylentetrahydrofolat

MTX Metotrexat

ORR Objektiv tumorrespons (eng. Objective Response Rate)

OS Total éverlevnad (eng. Overall Survival)

PFS Progressionsfri dverlevnad (eng. Progression Free Survival)

Forskning som dager rum innan ldkemedel eller behandlingsmetod ar tillraickligt dokumenterat
for att studeras pd manniskor. Till exempel testning av substanser pd& vavnadsprov samt senare
testning pd forsoksdijur.

Undersodkning av ett nytt ldkemedel eller behandlingsform med friska forsékspersoner eller
med patienter dar avsikten att studera effekt och sékerhet for en dnnu inte godkénd behand-
lingsform.

Produktion: Isofol Medical AB (publ) i samarbete med Stakeholder communication och Carlund & Co.

Det forsta tillfallet dé 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 léngre 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-
nadsgodkdnnande fran t.ex. FDA eller EMA.

Foto: sid 1iStock, sid 3 Depositphoto, sid 4 Depositphotos, sid 7 Shutterstock, sid 16 Tanya Prodan, sid 75 David Holm évriga Magnus Sundberg.
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| KALENDARIUM

Finansiella rapporter

Féljande rapporter planeras att aviémnas:

Halvarsrapport januari-juni 2020 21 augusti 2020
Deldrsrapport januari-september 2020 13 november 2020
Bokslutskommuniké 2020 25 februari 2021

Deldrsrapporterna publiceras pé féretagets hemsida
www.isofolmedical.com

Kalendarium

Arsstémma 2020 24 juni 2020

For ytterligare
information

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

Gustaf Albert, ekonomichef
Telefon: +46 (0)709 168 302
E-post: gustaf.albert@isofolmedical.com

Isofol Medical AB (PUBL)
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20
413 46 Goteborg, Sverige

www.isofolmedical.com | info@isofolmedical.com
Organisationsnummer: 556759-8064 | Sate: Goteborg
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