SAMMANFATTNING Q4 2019

UIf Jungnelius tilltradde som VD for Isofol Medical AB (Publ) den 13 november Fjarde kvartalet, oktober-december 2019

Patentgodkannande i USA for att identifiera hur patienter svarar Nettoomsattningen uppgick till 0 TSEK (0) och &vriga intakter till 107 TSEK (0)
pd folatbaserad cancerbehandling Periodens resultat uppgick till -57 916 TSEK (-28 986)

Expanderat den p&dgdende AGENT-studien till Australien och Japan Resultat per aktie uppgick till -1,81 SEK (-0,91)

Patentgodkdnnande i Japan som &r av stor strategisk betydelse for att stddja en kommande Likvida medel per den 31 december uppgick till 126 983 TSEK (272 897)

kommersialisering av arfolitixorin p& den japanska marknaden

Januari-december 2019
Nettoomsdattningen uppgick till 0 TSEK (0) och &vriga intakter till 107 TSEK (0)

Periodens resultat uppgick till -161 583 TSEK (-83 125)
Forsta patienten har pdboérjat behandlingen i Japan i AGENT-studien Resultat per aktie uppgick till -5,04 (-2,60)

Forsta patienten har p&boérjat behandlingen i Australien i AGENT-studien
Metoden for biomarkdranalys har validerats av ett kommersiellt laboratorium
Fas I/lla, ISO-CC-005-studien ar avslutad

Over 220 patienter har nu p&bdrjat behandlingen i AGENT-studien

Styrelsen foresl@r att ingen utdelning ldmnas for rakenskapséret 2019

NYCKELTAL 2019 2018 2019 2018
Isofol utvecklar cancerldkemedlet arfolitixorin TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec

Isofol utvecklar Iékemedelskandidaten arfolitixorin for att forbattra effekten av standardbehandling

Nettoomsattning - - - -
med 5-FU baserad kemoterapi fér avancerad kolorektal cancer. Arfolitixorin utvarderas for narvarande

i en global fas Il AGENT-studie, pd patienter med spridd kolorektal cancer. Periodens resultat 57916 228986 161583 83125
Koncernen bestér av moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och dotterbolaget Isofol Medical Incenti-

ve AB. Verksamheten bedrivs i moderbolaget medan dotterbolaget endast administrerar Koncernens Resultat per aktie 1,81 -091 504 22,60

Incitamentsprogram. Beskrivningarna av verksambhet, resultat och stdllning i denna deldrsrapport avser

darfoér sdval koncern som moderbolag sévida inte annat anges sarskilt. Livida medel 126 983 272 897 126 983 272 897
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VD HAR ORDET

FORTSATT HOG REKRYTERINGSTAKT
| FAS Il AGENT-STUDIEN

Vér fas Il AGENT-studie ar nu
igéng i samtliga planerade lan-
der inklusive Japan och Austra-
lien. Under 2020 sté&r vi infor en
avgorande interimanalys samti-
digt som vi sOker strategiska
partners och accelererar vara
kommersiella forberedelser infor
ett mojligt marknadsgodkannan-
de av arfolitixorin.

Som ny VD och med nio @r i styrelsen, hyser jag
stor overtygelse att var lakemedelskandidat
arfolitixorin kommer, for férsta gdngen pd éver
16 ar, fornya standardbehandlingen av spridd
kolorektalcancer. Genom att ersdtta prodrogen
leukovorin med arfolitixorin, i de sedan lange
etablerade behandlingarna innehdéllande 5-FU,
kommer avsevart fler patienter uppleva positiva
effekter av cancerbehandling. Detta skulle kun-
na minska lidandet och forbattra livskvaliteten
for patienterna.

Vart fokus ar nu att genomfoéra véra vikti-
gaste strategiska prioriteringar och leverera.
Isofols strategiska prioriteringar ar féljande:

» Sakerstalla framgdangen for AGENT-studien i
kolorektalcancer

« Validera biomarkoéren for battre patienturval

* Hitta en kommersiell partner i Japan samt for
ovriga marknader

* Uppratta en solid kommersialiseringsplan fér
en framgd@ngsrik lansering av arfolitixorin
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Syftet med att utvidgad patientrekryteringen i
005-studien har uppndtts genom att generera
ytterligare sdkerhets- och effektdata under ti-
den som AGENT-studien p&gdr. Med hansyn till
detta har jag beslutat att stdnga 005-studien i
enlighet med protokollet. Mélet &r att presentera
den genererade sdkerhets- och effektdatan, ba-
serad pd 39 patienter, p& ESMO 2020 i Madrid i
september.

Metoden fér en biomarkéranalys har validerats.
Analysen ar avsedd att p&visa cancerpatienters
formdéga att svara pd folatbaserade cancerbe-
handlingar. Tilldmpning av analysen kommer
att fortgd i samband med AGENT-studien. Ana-
lysen kan tillémpas pd alla typer av cancer som
ges folatbaserad cancerbehandling varfor den
har potential for ytterligare cancerindikationer.

Ledande onkologer visar ett stort intresse och
deltagande i AGENT-studien. Vi héller en hog re-
kryteringstakt, dver 220 patienter hade pé&bor-
jat behandling i slutet av januari. Tvéd méten med
den oberoende dvervakningskommittén, inde-
pendent Data Safety Monitoring Board (DSMB)
har hdéllits, senaste i december. Rekommenda-
tionen har varit att fortsatta studien. Med nuva-
rande rekryteringstakt beraknar vi att 330:e pa-
tienten har pdbdrjat behandlingen under andra
kvartalet och en interimanalys berdknas ske un-
der andra halvéret 2020. Rekryteringen kommer
att fortgd under analysen och vi berdaknar ha fatt
med samtliga 440 patienter i fjarde kvartalet.

En interimanalys kommer att genomféras nar
330 patienter har behandlats och gjort tvé
tumorutvarderingar (efter 16 veckors behand-
ling). DSMB har sedan upp till 12 veckor pé& sig
att genomfdra sin analys och resultatet beddéms
kommuniceras under fjarde kvartalet.

Det vi vet i nuldget ar att det finns tre mojli-
ga utgangar pd analysen: 1) - stoppa fortsatt
klinisk prévning d&@ malen ej kan nds alternativt
att substansen ar for toxisk. 2) - inga fler patien-
ter behover tas in d& generade data racker for
en registreringsansokan eller 3) - data pekar p&
att resultaten har en klart positiv trend, men att
ytterligare 220 patienter utdver de totalt 440
bor tas in for att sakerstalla den statistiska sig-
nifikansen i enlighet med studieprotokollet, en
s@ kallad adaptiv design vilket regulatoriska
muyndigheter féredrar.

Med ytterligare 220 patienter inkluderade i
studien tillkommer ca 6 -8 md&nader innan stu-
dien &r klar. En utdkad databas bor leda till ett
globalt regulatoriskt godkdnnande fér behand-
ling av spridd kolorektalcancer med en 5-FU
baserad behandlingsregim.

Vi har nu kommit s& I&ngt i vara kliniska studier
att &r 2020 kommer innehdlla flera avgérande
handelser, s& som mottagandet av presentatio-
nen av 005-data p& ESMO 2020, hitta en kom-
mersiell partner i Japan och resultatet av interim-
analysen pé de 330 patienterna i AGENT-studien.

Isofols styrelse och ledning utvarderar 16-
pande alternativ for att sakra bolagets finan-
siering p& medelldng och lang sikt.

En eventuell notering av Isofol p& Stock-

holmsborsenshuvudlista ar férberedd och be-
raknas kunna ske efter att ytterligare finansie-
ring har sakrats.

Jag har haft formdanen att tidigare ha drivit
forskning fram till ett marknadsgodkénnande.
Den erfarenhet jag har med mig gor att jag ge-
nuint tror pd& vér lakemedelskandidat arfolitixo-
rin. Mitt mal &r att ta var l[akemedelskandidat
over mallinjen och allt tyder pd att vi ska lyckas.

Goteborg, 19 februari 2020

UIf Jungnelius
Verkstallande direktor Isofol Medical AB (publ)



MARKNADSOVERSIKT

VAXANDE MARKNAD FOR KOLOREKTALCANCER
MED STORT MEDICINSKT BEHOV

Lakemedelsmarknaden for behandling av kolorektalcancer (CRCO)
uppgdr till ca 8,5 miljarder USD och ber&knas véxa till minst 11 miljarder
USD fram till 2025. Det ar emellertid f& nya preparat som utvecklas for
behandling av patienter i forsta linjen med metastaserad sjukdom. Nya
innovativa ldkemedel som arfolitixorin kan hjalpa till att forbdttra be-
handlingen for 100.000-tusentals patienter och som effekt av detta
ocksé driva tillvaxten for CRC marknaden.

Stort behov av behandlingsalternativ
som forbdttrar behandlingsresultatet
for patienterna med mCRC

Arfolitixorin utvecklas for behandling av patien-
ter med metastaserad kolorektalcancer (mCRC),
redan frén initial diagnos (forsta linjen). Behovet
av ny behandling for dessa patienter ar stort dé
kolorektalcancer ar den tredje vanligaste can-
cerformen och den ndast dodligaste. Farre an
halften av patienterna som idag behandlas fér
mCRC svarar p& behandlingen.

Foérvantad fortsatt hég férskrivning av
5-FU baserade regimer dar arfolitixorin
ska ingd

Behandlingen av mCRC utgérs i forsta hand av
kemoterapi (5-FU baserad) i kombination med
modernare biologiska preparat. Arfolitixorin &r
en ny molekyl som syftar till att 6ka effekten av
dagens 5-FU baserade cytostatikabehandling
for alla patineter, oberoende av genetisk profil,
genom att krympa tumoren effektivare och
dérmed ocksé 6ka tiden som patienten ar sjuk-
domsfri.

Ho&g forvantad marknadspenetration

vid ett marknadsgodkdnnande

Vid dokumenterad o6kning av behandlings-
effekten for patienter med mCRC férvantas
anvandningen av arfolitixorin bli hdg. En mark-
nadsundersokning pd de sju storsta markna-
derna (USA, EU-5 och Japan) dar férskrivande
onkologer tillfrégades om hur de vill anvanda
arfolitixorin vid ett godk&annade, indikerar en
marknadspentration mellan 30-50 %. Isofol ge-
nomférde under 2018 en marknadsundersok-
ning i de fem stoérsta EU ladnderna, USA, Japan
och Sydkorea. Marknadsundersdkningen visa-
de att viljan att forskriva arfolitixorin bedéms
vara stor vid ett marknadsgodkénnande pd
samtliga marknader. Troskeln for introduktion
av arfolitixorin ar ldg dé& det inte innebdr n&gon
praktisk forandring av hur patienterna behand-
las utan kan direkt introduceras tillsammans
med dagens standardbehandling.

Mycket |&g konkurrens i forsta och
andra linjens behandling av mCRC
Pipelinen for nya lékemedelskandidater inom
CRC ar omfattande. Men pga sjukdomens kom-
plexitet ar det f& projekt som historiskt lyckats
nd hela vagen till fas lll och dven dagens pipeline
innehdller f& projekt i sen fas. Inga andra Iake-
medel an arfolitixorin utvecklas idag i forsta lin-
jen for all comers, dvs alla patienter oberoende
av genetisk profil. Detta i kombination med det
stora medicinska behovet fér patienterna gor att
arfolitixorin skulle f& en unik position p& markna-
den vid ett godkannande.

Stor marknaden for arfolitixorin

P& de sju storsta marknaderna (USA/EU-5/
Japan) diagnostiseras érligen ca 370 000 pa-
tienter med mCRC och utgdr darmed den pri-
madra  marknaden  for  arfolitixorin.  De
marknadsundersdkningar som genomférts av
Isofol visar att intresset att anvanda arfolitixo-
rin (givet marknadsgodkdnnande) ar mycket

stort. Med det pris som férvantas kommer en-
bart marknaden for behandling av patienter i
forsta linjen, uppgd till dver 1 miljard USD pd de
sju storsta marknaderna. P& langre sikt finns
mojlighet for utdkning av indikationsomréden.

Accelererande marknadsférberedelser
infér lansering

Marknadsférberedelserna accelererar nu foér
att ha en fardig global marknadsplan med po-
sitionering och budskap gentemot foreskrivan-
de onkologer. Isofol har darfér ingdtt ett sam-
arbete med Syneos Health for att f& hjalp med
kommande kommersialiseringsarbetet. Deras
globala organisationen, med mer &n 24 000 an-
stallda, erbjuder ledande integrerade kliniska
och kommersiella I6sningar.

Langt patentskydd

Arfolitixorin har ett 1&ngt patentskydd; till &r
20381 USA och till &r 2034 i Europa och'i flera for
Isofol viktiga marknader.

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste cancerformen och den nést dodligaste

Tumérstadium

Diagnos och metasasering

Tumour growth only in the inner layers
94%
of the colon or rectum

Tumour growth through the intestinal
wall of the colon or rectum

The cancer has spread to surrounding lymph nodes 67%
% Spreading to other organs/lymph nodes -
metastatic disease

Treatment 5 years survival

82%

. 10%

Surgery Chemotherapy Palliative
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20% - 50%

of the patients with stage Il or Ill will
develop stage IV cancer
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KLINISKA STUDIER

ALLT FOKUS PA FAS Il AGENT-STUDIEN

Allt fokus ligger p& att bibehdlla
den hoéga rekryteringstakten i
fas Il AGENT-studien.

| slutet av januari 2020 hade &ver 220 patienter
pdborjat behandling i fas Il AGENT-studien. Stu-
dien fortskrider enligt plan vid éver 80 kliniker i
USA, Kanada, Europa, Australien och Japan. For
att optimera resurser och fokus sker en fortlo-
pande utvardering av klinikerna. Det innebdr att
ytterligare sjukhus 6ppnas under véren, samti-
digt som andra stangs ner pga for délig aktivitet.

Ndsta viktiga milstolpe ar interimanalysen
som forvantas ske under andra halvéret 2020.
Interimanalysen kommer att p&borjas efter att
kliniska data har mottagits frén den sista av de
330 behandlade patienterna (efter 16 veckors
behandling). Analysen gors av en oberoende
overvakningspanel, Data Safety Monitoring Bo-
ard (DSMB). De har 12 veckor pé sig att genom-
fora sin analys och resultatet bedéms kommu-
niceras under fjarde kvartalet.

Det oberoende DSMB har vid tvaé tillfallen, senast
i december 2019, beddmt data frdn AGENT-stu-
dien och rekommenderat studien att fortsatta
utan nagra sdkerhetssignaler eller andringar i
protokollet.

Interimanalysen kommer att analysera de upp-
satta effektmatten:

Primara effektmattet ar objektiv tumorre-
spons, ORR (Objective Response Rate), dvs tu-
morkrympning som férvantas ske hos minst 10
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procentenheter fler patienter jamfért med de
som behandlas med leukovorin, dvs minst 55
procent.

Sekunddra effektméttet ar progressionsfri
overlevnad, PFS (Progression-Free Survival),
dvs tiden till att tumoren &ter borjar vaxa eller
att patienten avlider.

Vid interimanalysen kan man dels faststalla
om man ndtt signifikans for ORR och dels be-
stdmma om fler patienter krdavs for att studien
skall kunna visa statistisk signifikans ocksé for
PFS. Det angivna antalet i den adaptiva studie-
designen om ytterligare 220 patienter, bygger
pd den statistiska kalkylen for att uppné en sta-
tistisk signifikans.

Metoden for en biomarkéranalys (genexpres-
sions-analys) for att pdvisa cancerpatienters
féorméga att svara pd folatbaserade cancerbe-
handlingar har validerats av ett kommersiellt

laboratorium. Det uppfyller dérmed kravet for
att anvénda analysmetoden i klinisk praxis. Data
fran fler patienter kommer att analyseras for att
pdvisa analysmetodens kliniska betydelse.

Den utdkade fas I/1la 005-studien ar nu slutford.
Syftet med att utvidgad patientrekryteringen i
005-studien har uppndtts genom att generera
ytterligare stkerhets- och effektdata under ti-
den som AGENT-studien pagér. Genomgdéng av
data p&gér nu for fullt och mélet ar att presen-
tera sdkerhets- och effektdata p& den globala
cancerkoferensen ESMO i Madrid i september.
Resultatet av doseringsstudien kommer dven
att publiceras i en vetenskaplig publikation.

Arfolitixorin a@r framtaget féor anvandning i kom-
bination med ett av varldens mest anvénda can-

cerlakemedel 5-FU (5-fluorouracil). Arfolitixorin
&r den aktiva slutprodukten [6R]-MTHF som an-
nars maste omvandlas i kroppen (metabolise-
ras) vid anvandning av de nu tillgangliga och
brett anvanda folatbaserade Idkemedlen sGsom
leukovorin, en omvandling som inte alla patien-
ter har formaga till. Genom att tillféra den aktiva
substansen direkt kan fler patienter, oberoende
genetisk profil, tillgodogéra sig den avsedda ef-
fekten.


https://isofolmedical.com/sv/agent-studien/
https://isofolmedical.com/sv/arfolitixorin/

FINANSIELL INFORMATION, FJARDE KVARTALET

FINANSIELL INFORMATION,
OKTOBER-DECEMBER

JAMFORELSE MELLAN
FJARDE KVARTALET 2019 OCH 2018

Belopp angivna utan parenteser avser perio-
den oktober-december 2019 och belopp an-
givna inom parenteser avser oktober-
december 2018.

Rorelsens intékter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befin-
ner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga forsalj-
ningsintékter att redovisa for fjarde kvartalet under rékenskaps-
dret 2019, vilket ar i likhet med motsvarande period féregédende
rakenskapsér. Ovriga intékter uppgick till 107 TSEK (0), vilket han-
for sig till en reavinst vid utrangering av leasingtillgéng.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -43 713 TSEK (-22 326), vilket
motsvarar en 6kning om 21387 TSEK. Kostnaderna har dkat jam-
fort med samma period foregéende ar, vilket ar hanforligt till den
pdgdende kliniska AGENT-studien och regulatoriska forberedel-
ser for studier i Japan och Australien.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -12 185 TSEK (-6 533)
vilket motsvarar en 6kning om 5 652 TSEK, varav 4 479 TSEK ar
hanforligt till uppsagningslon och avgéngsvederlag for avgéende
VD. Antalet anstdllda uppgick till 12 personer (11) vid utgéngen av
december méanad 2019.

Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriel-
la anlaggningstillgdngar uppgick under perioden till -415 TSEK
(-39). Okningen ar hanfarlig till implementering av IFRS 16 vilket
genererat avskrivning pd Leasingtillgdng med -364 TSEK.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till -2 444 TSEK (-91), varav -2 480 TSEK
(737) hanforligt till valutakursférandringar pé likvida medel och
derivatinstrument och 36 TSEK (-828) hanforligt till ranta.

Rorelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat uppgick till -55 472 TSEK (-28 895), vilket motsva-
rar en dkning av forlusten med 26 577 TSEK. Resultat efter finan-
siella poster uppgick till -57 916 TSEK (-28 986), vilket motsvarar
en 6kning av férlusten om 28 930 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad d& né&gon vinst ej uppvi-
sats under de jamférda perioderna.

Bolagets likvida medel per den 31 december 2019 uppgick till 126
983 TSEK (272 897). Inga l&n finns upptagna per den 31 december
2019 eller upptagits sedan dess. Samtliga valutaterminer har ut-
nyttjats i juni vilket medfort att stallda sdkerheter har avforts.

Kassafléde frén den I6pande verksamheten

Kassaflodet fradn den 16pande verksamheten uppgick under peri-
oden till -60 779 TSEK (-18 840), vilket motsvarar en férandring
om 41 939 TSEK. Det negativa kassaflédet ar hanforligt till bola-
gets p&gdende kliniska aktiviteter och 6kat antal anstallda.

Kassafléde frén investeringsverksamheten
Kassaflédet fran investeringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -22 TSEK (0).

Kassafléde frén finansieringsverksamheten
Kassaflodet frén finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -169 TSEK (0).

Periodens kassafléde

Periodens kassafldde uppgick till -60 970 TSEK (-18 840) under
oktober-december vilket motsvarar en forandring om 42 130
TSEK. Skillnaden ar hanforligt till bolagets padgéende kliniska ak-
tiviteter, forberedelser for kommersialisering och 6kat antal an-
stallda. Periodens kassafldde ar i linje med bolagets plan.

Investeringar gjorda under oktober-december 2019
Koncernens investeringar uppgick under perioden till 22 TSEK (0)
och avsé&g inventarier. Merparten av Koncernens utgifter ar rela-
terade till forskning och utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors
l6pande och klassificeras sdledes ej som investeringar. Férutom
de planerade studierna har Koncernen inga p&dgdende eller pla-
nerade materiella investeringar.
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FINANSIELL INFORMATION, JANUARI-DECEMBER 2019

FINANSIELL INFORMATION,
JANUARI-DECEMBER

JAMFORELSE MELLAN
JANUARI TILL DECEMBER 2019 OCH 2018

Belopp angivna utan parenteser avser perio-
den januari-december 2019 och belopp an-
givna inom parenteser avser januari-decem-
ber 2018.

Rorelsens intakter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befin-
ner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga forsalj-
ningsintékter att redovisa for under rakenskapsdret 2019, vilket
ar i likhet med motsvarande period féregdende rakenskapsadr.
Ovriga intéikter uppgick till 107 TSEK (0) tillféljd av en reavinst vid
utrangering leasingtillgéng.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -137 817 TSEK (-71 906), vilket
motsvarar en dkning om 65 911 TSEK. Kostnaderna har ékat jam-
fort med samma period féregéende dr, vilket ar hanforligt till den
p&gdende kliniska AGENT-studien, kostnader fér kommersialise-
ring, regulatoriska forberedelser for studier i Japan och Australien
och Investor Relations samt marknadsforing.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -28 469 TSEK (-17 576)
vilket motsvarar en 6kning om 10 893 TSEK, varav 4 479 TSEK ar
hanforligt till uppsagningsldn och avgéngsvederlag fér avgéen-
de VD. Antalet anstallda uppgick till 12 personer (11) vid utgéngen
av december mdanad 2019.
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Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriella
anlaggningstillgéngar uppgick under perioden till -1 554 TSEK
(157 TSEK). Okningen ar hanforlig till implementering av IFRS 16
vilket genererat avskrivning pé Leasingtillgdng med -1382 TSEK.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 6 221 TSEK (6 724), varav 5 206 TSEK
(7 362) hanforligt till valutakursforandringar pé likvida medel och
derivatinstrument och 1 015 TSEK (-638) hanforligt till rénta.

Rorelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat uppgick till -167 804 TSEK (-89 849), vilket motsva-
rar en 6kning av forlusten med 77 955 TSEK. Resultat efter finan-
siella poster uppgick till -161 583 TSEK (-83 125), vilket motsvarar
en okning av forlusten med 78 458 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad dé& négon vinst ej uppvi-
sats under de jamférda perioderna.

Bolagets likvida medel per den 31 december 2019 uppgick till 126
983 TSEK (272 897). Inga l&n finns upptagna per den 31 december
2019 eller upptagits sedan dess. Samtliga valutaterminer har ut-
nyttjats i juni vilket medfort att stallda sékerheter har avforts.

Kassafléde frén den I6pande verksamheten

Kassaflodet frén den I6pande verksamheten uppgick under peri-
oden till -147 208 TSEK (-92 458), vilket motsvarar en férandring
om 54 750 TSEK. Det negativa kassaflédet ar hanforligt till bola-
gets pdgdende kliniska aktiviteter och 6kat antal anstallda.

Kassafléde frén investeringsverksamheten
Kassaflodet frén investeringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -324 TSEK (0).

Kassafléde frén finansieringsverksamheten
Kassaflédet fran finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -243 TSEK (5 100).

Periodens kassaflode

Periodens kassafloéde uppgick till -147 775 TSEK (-87 358) under
januari-december vilket motsvarar en férandring om 60 417
TSEK. Skillnaden ar hanfoérligt till bolagets pdgdende kliniska ak-
tiviteter, forberedelser for kommersialisering och ¢kat antal an-
stallda.

Vid utgéngen av 2019 hade bolaget inte likvida medel for
fortsatt drift for de kommande 12 mé&naderna. Isofols styrelse
och ledning arbetar aktivt for att utvérdera och sékerstalla ytter-
ligare finansiering p& medellédng och I&ng sikt. Syftet ar att sa-
kerstdlla en starkare kapitalstruktur for att stédja genomféran-
det av den padgdende registreringsgrundande AGENT-studien.

Investeringar gjorda under januari-december 2019
Koncernens investeringar uppgick under perioden till 324 TSEK
(0) och avsag inventarier.

Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till forskning
och utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors I6pande och klassifi-
ceras sdledes ej som investeringar. Férutom de planerade studi-
erna har Koncernen inga pdgdende eller planerade materiella
investeringar.



OVRIG INFORMATION

Vid utgdngen av rapportperioden var antalet anstdllda 12 heltidsanstdlla, samtliga ar anstallda pé
bolagets huvudkontor i Géteborg, Sverige, varav sex man och sex kvinnor. Darutéver har bolaget ett
10-tal konsulter varav majoriteten anses jobba heltid eller nast intill heltid for Isofol.

Transaktioner med ndrstéende sker till marknadsmdssiga villkor. Isofol har konsultavtal med bolag
a@gda av var och en av styrelseledamaoterna Jarl Ulf Jungnelius och Alain Herrera avseende upp-
drag utdver det sedvanliga styrelsearbetet. Konsultavtalen féreskriver att uppdrag ska bemannas
med Jarl UIf Jungnelius och Alain Herrera.

Konsultavtalet med UIf Jungnelius bolag sades upp i november 2019 i samband med att UIf
Jungnelius tilltraddde som VD. Han erhéll en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag.
UIf Jungnelius har under rakenskapsdret 2019 erhdllit ersattning om 726 620 SEK samt ersattning for
utldigg om 253 028 SEK.

Konsultavtal med Alain Herreras bolag I6per tillsvidare med en uppsagningstid om en ménad
och Isofol erlagger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Alain Herrera har
under r&kenskapsdaret 2019 erhdllit erséittning om 13 029 SEK samt erséittning for utligg om 28 466 SEK.

Under perioden har Isofol tecknat ett konsultavtal med ett bolag nérstdende till styrelseledamo-
ten Robert Marchesani. Konsultavtalet 16per under en begransad tidsperiod och Isofol erladgger en
ersattning for uppdraget om 3 000 USD per arbetsdag. Konsultuppdraget har utforts av annan
person &n Robert Marchesani under rakenskapéret 2019.

Isofol arbetar kontinuerligt med att identifiera, utvardera och hantera risker i olika system och pro-
cesser. Riskanalyser gors kontinuerligt gadllande verksamheten, men dven i samband med aktiviteter
som ligger utanfor Isofols ordinarie kvalitetssystem.

De marknadsrisker som beddéms ha en sarskild betydelse for Isofols framtida utveckling ar
kopplade till tillgdngen av finansiella medel och kliniska resurser for att genomféra féretagets stu-
dier. De mest vasentliga strategiska och operativa riskerna som berédr bolaget finns beskrivna i
&rsredovisningen for 2018.

Bolaget pdverkas framst av valutarisken, som ett resultat av att den registreringsgrundande
studien i allt vasentligt betalas i USD och EUR. | enlighet med bolagets policy for finansiell risk, vaxlar
bolaget till sig USD och EUR for att hantera och minska valutaexponering.

Antalet aktier ar vid periodens utgdng 32 054 802 (32 054 802) med ett kvotvarde om 0,0306 SEK
(0,0306). Genomsnittligt antal aktier uppgick under fjarde kvartalet till 32 054 802 (32 001 753).

Agare Antal aktier  Aktiekapital/réster
Biofol AB 3454 81 10,78 %
Handelsbanken Fonder 1682 414 525%
Avanza Pension 1215 492 3,79%
Swedbank Robur Fonder 1034 483 3,23%
Peak Partners 940 724 293%
Danica Pension 801724 2,50%
Urus AB 800 000 2,50%
Rhenman Partners Asset Management AB 787 741 2,46 %
Svenska Handelsbanken AB for PB 766 394 2,39%
Recipharm Venture Fund AB 696 500 217 %
10 stérsta dgarna 12180 263 38%
Ovriga agare 19 874 539 62%
TOTALT 32054 802 100 %

KALLA: HOLDINGS.SE

Inga vasentliga handelser, utdver vad som anges pd sidan 1, har intraffat efter rapportperiodens
utgéng.

Isofols huvudsakliga verksamhet ar forskning och utveckling av ett Idkemedel, arfolitixorin, vilket ar en
verksamhet som ar béde riskfylld och kapitalkréavande. Verksamheten ar forenad med risker som kan
ha vasentligt negativ inverkan p& koncernens verksambhet, finansiella stalining och resultat. En mer
utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga risker Gterges i &rsredovisningen for 2018.
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OVRIG INFORMATION

OVRIG INFORMATION, forts

Valberedningen infér 2020 drs arsstdmma bestdr av ordférande Lars Lind, Malin Bjérkmo, Bo Lund-
gren och Mats-Ola Palm. Aktiedgare som dnskar ldmna forslag till Isofols valberedning 2020 kan
vanda sig till adressen Isofol Medical AB (publ), Att: Valberedningen, Arvid Wallgrens Backe 20,
413 46 Goteborg eller via e-post till valberedningen@isofolmedical.com.

Arsstsmma i Isofol Medical AB (publ) kommer att hallas den 14 maj 2020 i Gdteborg. Aktietigare som
onskar f& drende behandlat pd stdmman kan skriftligen begara detta hos styrelsen. Sddan begdran
om behandling av drende skickas till adressen Isofol Medical AB (publ), Att: Styrelseordférande,
Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg eller via e-post till arsstamma@isofolmedical.com och
mdste inkomma till styrelsen senast sju veckor fére stémman, eller i vart fall i s& god tid att drendet,
om sé& kravs, kan upptas i kallelsen till stamman.

Isofols é@rsredovisning for 2019 berdaknas finnas tillganglig for nedladdning pé Isofols hemsida under
vecka 16, 2020.

Foljande rapporter planeras att avidmnas:

Kvartalsrapport, Q1 2020 14 maj 2020
Kvartalsrapport, Q2 2020 21 augusti 2020
Kvartalsrapport, Q3 2020 13 november 2020

Del&rsrapporterna publiceras pd foretagets hemsida www.isofolmedical.com

Arsstamma 2019 14 maj 2020

Isofol Medicals certified adviser ar FNCA Sweden AB.
E-post: info@fnca.se
Telefon: 08-528 003 99

Denna rapport har ej granskats av Koncernens revisorer.
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For ytterligare information

UIf Jungnelius, Chief Executive Officer
Telefon: 0709-16 89 55
E-post: jungnelius@isofolmedical.com

Gustaf Albért, Chief Financial Officer
Telefon: 0709-16 83 02
E-post: gustaf.albert@isofolmedical.com

Isofol Medical AB (publ)
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20
413 46 Goteborg

Sverige

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

Informationen i detta pressmeddelande ar sddan som Isofol Medical AB (publ) ar
skyldigt att offentliggéra enligt Nasdaq First North Premiers regelverk. Informa-
tionen lémnades, genom ovanstéende kontaktpersons forsorg, for offentliggo-
rande den 19 februari 2020 kl. 08:00.



FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS RESULTATRAKNING

i sammandrag

2019 2018 2019 2018

TSEK Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Ovriga intakter 107 - 107 -
Ovriga externa kostnader -43 713 -22 326 -137 817 -71906
Personalkostnader -12185 -6 533 -28 469 -17 576
Avskrivningar av materiella och immateriella anlédggningstillgdngar 1 -415 -39 -1554 -157
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader* 734 3 -70 -210
Totala rérelsens kostnader -55 579 -28 895 -167 9N -89 849
Rorelseresultat -55 472 -28 895 -167 804 -89 849
-2 444 -91 6 221 6724

Resultat efter finansiella poster -57 916 -28 986 -161583 -83125
Periodens resultat -57 916 -28 986 -161 583 -83 125
Varav hanférligt till moderbolagets aktietigare -57 916 -28 986 -161583 -83125
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -1,81 -0,91 -5,04 -2,60

* Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen.

Det finns inga belopp att redovisa i dvrigt totalresultat varfor periodens/drets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS BALANSRAKNING

i sammandrag

TSEK Not 2019-12-31 2018-12-31
Patent 94 193
Summa immateriella anlaggningstillgéngar 94 193

1 4434 132
Andra langfristiga fordringar 4923 3767
Summa Finansiella anldggningstillgéngar 4 923 3767
Summa anlaggningstillgangar 9 451 4 092
Kortfristiga fordringar 2 10 037 1563
Likvida medel 2,3,4 126 983 272 897
Summa omsdattningstillgdngar 137 019 284 460
Summa tillgangar 146 470 288 552
TSEK Not 2019-12-31 2018-12-31
Eget kapital 104 908 265 008
Summa eget kapital 104 908 265 008
Langfristig leasingskuld 1 2761 -
Kortfristiga skulder 38 801 23544
Summa skulder 41562 23544
Summa eget kapital och skulder 146 470 288 552
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

for koncernen

Balanserade

Ovrigt vinstmedel inkl
TSEK Aktiekapital tillskjutet kapital drets resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2019-01-01 981 617 520 -353 493 265 008
Teckningsoptioner, utfardade - 1483 - 1483
Periodens resultat - - -161 583 -161 583
Eget kapital 2019-12-31 981 619 003 -515 076 104 908

) Balanserade

Ovrigt vinstmedel inkl
TSEK Aktiekapital tillskjutet kapital drets resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2018-01-01 968 609 879 -267 814 343 033
Nyemission, inldsen teckningsoptioner 13 7641 -2 554 5100
Periodens resultat - - -83125 -83 125
Eget kapital 2018-12-31 981 617 520 -353 493 265 008
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KASSAFLODESANALYS

for koncernen

2019 2018 2019 2018
TSEK Not okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Resultat efter finansiella poster -57 916 -28 986 -161583 -83125
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 2 896 -4 465 3179 -10 975
Betald inkomstskatt - - - -
Kassafléde fran den I6pande verksamheten
fére férandringar av rérelsekapital -55 020 -33 451 -158 404 -94 100
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -2 345 2109 -2 636 -3 660
Okning (®)/Minskning () av rérelseskulder -3 414 12 502 13 832 5302
Fordandring av rorelsekapitalet -5 759 14 611 11196 1642
Kassafléde frdn den 16pande verksamheten -60 779 -18 840 -147 208 -92 458
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar -22 - -324 -
Kassafléde frdn investeringsverksamheten -22 - -324 -
Foérandring lesingskuld 1 -345 - -1290 -
Teckningsoptioner, erhéllen likvid 5 176 - 1047 -
Nyemission - - - 5100
Kassafléde frén finansieringsverksamheten -169 - -243 5100
Periodens kassafldéde -60 970 -18 840 -147 775 -87 358
Likvida medel vid periodens bdrjan 190 433 291952 272 897 357 331
Valutakursdifferens i likvida medel -2 480 -215 1861 2924
Likvida medel vid periodens slut 126 983 272 897 126 983 272 897
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGET

Resultatrakning i

sammandrag

Balansrakning i sammandrag

2019 2018 2019 2018
TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Ovriga externa kostnader -43 991 -22 332 -139 172 -71912
Personalkostnader -12185 -6 533 -28 469 -17 576
Avskrivningar av materiella och
immateriella anléggningstillgdngar -51 -39 -172 -157
Ovriga rérelseintéikter och rérelsekostnader* 734 3 -70 -210
Totala rérelsens kostnader -55 492 -28 901 -167 884 -89 855
Rorelseresultat -55 492 -28 901 -167 884 -89 855
-2 403 -9 6 392 6724
Resultat efter finansiella poster -57 895 -28 992 -161 492 -83131
Bokslutsdispositioner
Ladmnade Koncernbidrag - -376 - -376
Skatt - - - -
Periodens resultat -57 895 -29 368 -161 492 -83 507

* Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen.

Det finns inga belopp att redovisa i évrigt totalresultat varfér periodens/drets resultat samman-

faller med periodens/arets totalresultat.

TSEK Not 2019-12-31 2018-12-31
Patent 94 193
Summa immateriella anlaggningstillgangar 94 193
338 132
Andel i koncernféretag 50 50
Andra langfristiga fordringar 6 640 3767
Summa finansiella anlédggningstillgdngar 6 690 3817
Summa anldggningstillgdngar 7122 4142
Kortfristiga fordringar 2 10 036 1561
Kassa och bank 2,3, 4 125 452 272 850
Summa omsdattningstillgangar 135 488 284 41
Summa tillgdngar 142 610 288 553
TSEK Not 2019-12-31 2018-12-31
Eget kapital 105 234 265008
Summa eget kapital 105 234 265 008
Kortfristiga skulder 37 376 23545
Summa Skulder 37376 23545
Summa eget kapital och skulder 142 610 288 553
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NOTER

NOTER

Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport har, for koncernen, upprattats i enlighet
med Arsredovisningslagen och IAS 34 Delarsrapportering, och
fér moderbolaget i enlighet med Arsredovisningslagen och Ra-
det for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovis-
ning av juridiska personer. Redovisningsprinciper som tillaémpas
foér koncernen och moderbolaget éverensstdmmer, om ej annat
anges nedan, med de redovisningsprinciper som anvéndes for
upprattande av den senaste drsredovisningen.

Fré&n och med 1januari 2019 har koncernen tillampat IFRS 16 Lea-
singavtal. Den nya standarden ersdtter tidigare IFRS standard
relaterade till redovisning av leasingavtal sdsom IAS 17 Lea-
singavtal och IFRIC 4 Faststallande av huruvida ett avtal innehdll-
er ett leasingavtal. For koncernen innebdr den nya standarden
att nyttjanderdatter sdsom hyresavtal for lokaler och inventarier
redovisas som en tillgéng i balansrakningen och att en leasings-
kuld redovisas, vilken representerar en skyldighet att betala
framtida leasingavgifter kopplade till nyttjanderatterna. En latt-
nadsregel har utnyttjats, vilket medfér att korttidsleasar och lea-
singkontrakt av 1&gt varde ej tillgéngsfoérs utan kostnadsfors i
den period som forbrukning sker.

Isofol har tilldmpat den férenklade 6vergéngsmetoden vilket
innebdr att jamférande information i tidigare perioder inte har
raknats om.

Som en foljd av inférandet av IFRS 16 har koncernens balans-
omslutning 6kat genom inkluderandet av nyttjanderdattstillgéng-
ar och leasingskulder. Overgdngen till IFRS 16 har inte medfért
ndgon effekt p& eget kapital. Leasingavgifter som i jamforelse-
&ret, enligt IAS 17 har redovisats som évriga externa kostnader i
resultatrakningen, har ersatts av avskrivningar pd nyttjande-
rattstillgdngarna vilka redovisas som kostnad i rorelseresultat
och ranta pd leasingskulden vilken redovisas som en finansiell
kostnad. Leasingavgiften fordelas mellan amortering pé& lea-
singskulden och betalning av ranta. De &terstdende leasingavgif-
terna har nuvardesberdknats med Isofol’s marginella I&dneréanta
vilken beraknats till 4 %.

ISOFOL | Bokslutskommunike 2019

Per den 1 januari 2019 har en materiell anlaggningstillgéng om
4 856 TSEK redovisats. Motsvarande belopp har skuldforts som total
leasingskuld. Av leasingskulden har 1 220 TSEK skuldférts som en
kortfristig leasingskuld och 3 636 TSEK som langfristig leasingskuld.
Vid periodens utgdng, 31 December 2019, redovisar koncernen
materiella anlédggningstillgéngar om 4 096 TSEK och total lea-
singskuld om 4 188 TSEK, var av 1427 TSEK har redovisats som
kortfristig leasingskuld och 2 761 TSEK som l&ngfristig leasingskuld.

Effekten av IFRS 16 i koncernens resultatrakning fér 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. Moderbolaget tilldmpar inte IFRS 16, i en-
lighet med undantaget i RFR 2.

Ovriga och nya och andrade standarder som antagits frén
och med 2019 bedéms inte f& ndgon betydande pdverkan pd
koncernens finansiella stallning.

Finansiella instrument

Koncernen har finansiella instrument i form av kortréntefond,
vilka varderas till verkligt vérde 52 212 TSEK (210 022). Under aret
har samtliga valutaterminer 16sts och dverforts till valutakonton,
vilket medfort att det redovisats en valutaeffekt inom likvida
medel. Ovriga finansiella tillg&ngar och skulder varderas till
upplupet anskaffningsvarde. Det beddms inte finnas négra
vasentliga skillnader mellan verkligt vérde och bokfort varde
avseende de finansiella tillgdngarna och skulderna. Redovisat
varde pé& finansiella tillgdngar uppgdr per balansdagen till
128 790 TSEK (278 821 TSEK) och pd& finansiella skulder uppgdr
per balansdagen till 47 004 TSEK (22 247 TSEK).

Stallda sékerheter
Under juni l6ste foretaget utest@ende valutaterminer och dar-
med avvecklades stallda sakerheter i form av likvida medel for
derivatinstrument. Foretaget har stallt 0 TSEK (69 000) av likvida
medel som sdkerhet for valutaterminer.

Likvida medel

Koncernen

TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i

likvida medel:

Kortfristiga placeringar 52 212 210 022
Likvida medel 74 771 62 875
Summa 126 983 272 897
Moderbolaget

TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Foljande delkomponenter ingdr

i likvida medel:

Kortfristiga placeringar 52 212 210 022
Kassa och bank 73 240 62 828
Summa 125 452 272 850

Eget kapital
| december 2018 beslutades om ett teckningsoptionsprogram for
nyckelpersoner, saval VD, ledande befattningshavare som an-
stallda och programmet omfattar totalt 1 461 698 stycken teck-
ningsoptioner.

Teckningsoptionerna éverlats till marknadsvarde och samtliga
medarbetare tecknade under férsta kvartalet totalt 1 260 136
stycken teckningsoptioner vilket inbringade 1482 674 kr i options-
premier. Kvarst@ende optioner i dotterbolaget efter genomférd
teckning uppgdr till 201559 stycken teckningsoptioner.

Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program ratt
att teckna en ny aktie i Isofol till en faststalld 16senkurs. For serie
18/22 uppgédr lésenpriset till 51,3 SEK per aktie (teckningsperiod
fréin 15 maij till 15 juli 2022), och for serie 18/23 uppgdr till Ibsenpriset
till 76,9 SEK per aktie (teckningsperiod frén 15 maj till 15 juli 2023).
Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna kommer aktiekapita-
let 6ka med cirka 44 700 SEK och motsvara en utspddningseffekt
om ca 4,5 procent av det totala antalet aktier och réster. Bolagets
ledning och anstdllda har erlagt teckningsoptionslikviden genom
kontant betalning och 1&n frén bolaget.



NOTER, NYCKELTAL OCH DEFINITIONER, STYRELSENS INTYGANDE

Forts. not 5

Koncernen

TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Teckningsoptioner, likvid 1483 =
La&n till ledning och anstdllda -770 -
Amortering frén ledning

och anstallda 334 -
Summa 1047 -

| borjan av februari 2020 har 207 287 st teckningsoptioner &terkdpts av Isofol hanforligt till personer
som har slutat sin anstalining pa Isofol. Aterkdpet har skett till marknadsvérde beréknat enligt Black
& Scholes. Marknadsvarderingen har skett av extern varderingskonsult.

Aterkdpet avser teckningsoptionsprogram 2018/2022 och 2018/23 som gavs ut i januari 2019.

NYCKELTAL
OCH DEFINITIONER

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte
definieras i IFRS, men inkluderas i rapporten dé&
foretagsledningen anser att dessa uppgifter
underlattar fér investerare att analysera kon-

cernens resultatutveckling och finansiella posi-
tion. Investerare boér betrakta dessa nyckeltal
som komplement till den finansiella informatio-
nen enligt IFRS.

TSEK 2019-12-31 2018-12-31
Eget Kapital 104 908 265 008
Summa tillgéngar 146 470 288 552
Soliditet 71,6 % 91,8 %

Soliditeten ber&iknas genom att sétta eget kapital i relation till de totala tillgéngarna och &r darmed
ett matt p& hur stor andel av tillgdngarna som ar finansierade med eget kapital.

Eget kapital utgors av aktiekapital, dvrigt tillskjutet kapital och balanserade vinstmedel inklusive

&rets resultat i koncernen.

Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedelbart tillgéngliga banktillgodohavanden
samt dvriga penningmarknadsinstrument med ursprunglig |6ptid understigande tre ménaders.

Periodens resultat dividerat med vagt genomsnittligt antal aktier under perioden, fore respektive
efter utspdadning.

Vid berékning av resultat per aktie efter utspadning justeras det véigda genomsnittliga antalet
utestdende stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potentiella
stamaktier ar hanférliga till de optioner som ingdr i teckningsoptionsprogram "2018" (serie 2018/2022
och serie 2018/ 2023). Om periodens resultat &r negativt betraktas inte optionerna som utsp&dande.

STYRELSENS INTYGANDE

Styrelsen och verkstallande direktéren forsakrar att deldrsrapporten ger en rattvisande dversikt
av koncernens och moderbolagets verksamhet, stalining och resultat samt beskriver vésentliga
risker och osdkerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som ingér i koncernen stér infor.

Goteborg, 19 februari 2020

Magnus Bjérsne
Styrelseledamot

Par-Ola Mannefred
Ordférande

Alain Herrera
Styrelseledamot

Paula Boultbee
Styrelseledamot

Robert Marchesani
Styrelseledamot

Anna Belfrage
Styrelseledamot

UIf Jungnelius
Verkstallande direktor
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