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Om Isofol Medical

Isofol utvecklar Iakemedelskandidaten arfolitixorin
for att forbdttra effekten av standardbehandling
med 5-FU baserad kemoterapi for avancerad kolo-
rektal cancer. Arfolitixorin utvarderas fér narvaran-
de i en global registreringsgrundande fas lll studie,
AGENT, pd patienter med spridd kolorektal cancer.

Verksamheten

Koncernen bestar av moderbolaget Isofol Medical AB
(publ) och dotterbolaget Isofol Medical Incentive AB.
Verksamheten bedrivs i moderbolaget medan dot-
terbolaget endast administrerar Koncernens Incita-
mentsprogram. Beskrivningarna av verksamhet, re-
sultat och stdllning i denna delarsrapport avser
darfor saval koncern som moderbolag sdvida inte
annat anges sdarskilt.

Vasentliga handelser

Vasentliga handelser under perioden

» Samtliga medarbetare deltog i bolagets optionspro-
gram ”2018” dar totalt 1260 139 stycken teckningsoptio-
ner tecknades i optionsprogrammen 2018/2022 och
2018/2023. Samtliga medarbetare deltog med investe-
ringar upp till 207 000 SEK per person.

* | januari presenterades positiva resultat fran fas 1/
lla-studien ISO-CC-005 hos patienter behandlade i for-
sta linjen for metastaserande kolorektal cancer
(MCRC). 47 % av patienterna uppvisade tidig tu-
morkrympning och 89 % av patienterna hade klinisk
nytta (tumorkrympning eller stabil sjukdom) efter 8
veckors behandling med arfolitixorin i kombination
med 5-fluorouracil (5-FU) och antingen irinotekan eller
oxaliplatin.

Vasentliga handelser efter periodens slut
* | maj presenterades ytterligare positiva resultat frén
fas I/lla-studien ISO-CC-005. Overall Response Rate
(ORR), uppvisades hos 58 % av patienterna som fatt
behandling upp till 32 veckor med arfolitixorin i kombi-
nation med 5-fluorouracil (5-FU) och antingen irinote-
kan eller oxaliplatin.
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Finansiell oversikt

Férsta kvartalet
januari - mars 2019
" Nettoomsattningen uppgick till 0 TSEK (0)
och évriga rérelseintakter till 0 TSEK (0)
" Resultat fore skatt uppgick till
-26 966 TSEK (-19 887)
5 Resultat per aktie uppgick till -0,84 SEK (-0,63)
" Likvida medel per den 31 mars uppgick till
245 823 TSEK (341108)



https://youtu.be/MbZG45XJpZU
https://youtu.be/MbZG45XJpZU

VD HAR ORDET

POSITIVA EFFEKTDATA
SKAPAR TILLFORSIKT

Forsta patienten rekryterades i december till vér regist-
reringsgrundande fas Ill-studie med arfolitixorin,
AGENT-studien. Var absolut viktigaste uppgift idag ar att
fortsatta patientrekryteringen. Vi arbetar mélmedvetet
med att sdkerstalla att ytterligare bra sjukhus i fler lan-
der deltar i AGENT-studien for att mojliggdra en effektiv
patientrekrytering. Fler &n 40 sjukhus i USA, Kanada
Europa har hittills borjat rekrytera patienter och vér
ambition ar att n& full rekryteringstakt under tredje kvar-

talet i ér.

Utveckling av nya cancerldkemedel for be-
handling av kolorektalcancer har tyvarr varit
begrdnsad. For de patienter som Isofol pri-
mart fokuserar pd, patienter med spridd ko-
lorektalcancer (mCRC) som far initial be-
handling (férsta linjen), s& har i princip inga
nya preparat lanserats de sista 10-15 d&ren.
Det ar ett av skdlen varfor arfolitixorin @r en
unik lakemedelskandidat; den syftar initialt till
att forbattra behandlingen for just dessa pa-
tienter. Genom var registreringsgrundande
studie AGENT, ar arfolitixorin dessutom en av
f& lakemedelskandidater for kolorektalcan-
cer som ndtt sen klinisk fas. Se dven var sajt
till patienter:
https://colorectalcanceragent.com)

Det &r mé&nga pusselbitar som mdéste fal-
la pé& plats for att ett mindre Biotech-bolag

skall kunna genomféra en global registre-
ringsstudie i en stor cancerindikation. Véra
aktiedgare har under ménga &r stéttat Isofol
vilket mojliggjort att vi kommit I&ngt i det kli-
niska utvecklingsprogrammet med arfolitixo-
rin pé relativ kort tid. Det hade heller inte varit
mojligt att komma dit vi ér idag utan ett stort
stod frén sjukhus, behandlande lakare och
vardpersonal som ser mdjligheterna med ar-
folitixorin genom att inkludera patienter i véra
p&gdende studier. Att patienter som ar svart
sjuka och som sdtter stor tilltro och férhopp-
ning till nya behandlingsformer som arfolitix-
orin och deltar i véra studier ar det absolut
viktigaste. Det gor oss extremt ddmjuka infor
uppgiften; samtidigt ger detta mig och mina
kollegor extra energi och alla delaktiga an-
strénger sig till det yttersta.

29 Att kunna presenter
58 % av patienterna
vid kombinationsbeha
ytterligare tillforsikt.

data som indikerar att
wvdsentlig tumérkrympning
ng med arfolitixorin skapar

Anders Rabbe, CEO, Isofol Medical AB (publ)
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AGENT-studien p&gdr nu pd bred front i USA,
Canada och Europa och med ett 40-tal sjuk-
hus redan igdng med rekrytering och be-
handling av patienter. Vi star fast vid var mal-
sattning att kunna genomféra en informell
interimanalys av vid halvdrsskiftet 2020 dé
330 patienter forvantas ha behandlats under
minst 16 veckor.

Va&r kunskap om arfolitixorin har 6kat i
takt med att vi nu har behandlat éver hundra
patienter med spridd kolorektalcancer i den
pdgdende i ISO-CC-005-studien. Behand-
lingsresultaten indikerar att arfolitixorin ar
aktivt och i kombination med rddande stan-
dardbehandling bidrar till en vasentlig tu-
morkrympning hos mer an halften av patien-
terna. Baserad pd& utdkade marknads-
undersokningar i USA, Europa och Asien skul-
le arfolitixorin kunna n& en marknadsandel
pd 40 % av patienterna i férsta linjens be-
handling av mCRC om AGENT-studien kan
visa pd signifikanta PFS férdelar. Mot denna
bakgrund férbereder vi redan idag fér en po-
tentiell 6kning av studien, dé& ett stdrre patien-
tunderlag for att 6ka mojligheterna for stu-
dien att bdade ligga till grund for ett
marknadsgodkdannande och samtidigt f& en
stérre kommersiell potential. Detta kommer
gynna framfoér allt patienterna, men dven
véra aktiedigare/stakeholders.

En interimanalys kommer att ske dé& cirka
75 procent av patienterna har behandlats un-
der minst 16 veckor. En oberoende grupp, ett
s.k. Data Safety Monitoring Board (DSMB),
kommer svara fér analysen. Om tumorkrymp-
ningen (ORR), @r minst 10 procentenheter
battre i arfolitixorin armen jamfért med de
som behandlas med leukovorin i kombination
med en positiv trend, ca 1,8 mé&naders for-
battring, for progressionsfri éverlevnad (PFS)
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kan DSMB foresld en utdkning av studien med
ytterligare 220 patienter. Anledningen ar att
o6ka sannolikheten att pévisa en statistisk sa-
kerstalld signifikant forbattring dven for PFS.
AGENT-studien berdknas vara klar under for-
sta halvéret 2021 (vid 440 patienter) eller slu-
tet av 2021 (vid 660 patienter).

Vi beddmer det viktigt att ha mer data i dis-
kussioner med ledande opinionsbildare (sk
KOL) och potentiella partners under tiden
som AGENT-studien p&gdr. Darféor har den
pagdende fas 1/2a studie, 1SO-CC-005-stu-
dien, utdkats med ytterligare 40 patienter
med spridd kolorektalcancer som behandlas i
forsta linjen for att generera mer data kring
arfolitixorins indikativa effekt och sdkerhet.
Samtliga 40 patienter i de hittills utvidgade
effektgrupperna ar nu inkluderade och i janu-
ari 2019 presenterat vi mycket lovande data
frén de forsta 19 patienterna. Data visade pd
tidig tumorkrympning om minst 20 % sedan
behandlingsstart (ETS; Early Tumor Shrinka-
ge) hos 47 % av patienterna och klinisk nytta
(stabil sjukdom eller tumorkrypning) hos 89 %
av patienterna (se graf pd sidan 13).

Vid publicering av data efter 8 veckors
behandling indikerades en férvantad okning
av den totala svarsfrekvensen vid fortsatt be-
handling. Vi har nu haft mojlighet att folja
denna patientgrupp efter upp till 32 veckors
behandling. 58 % av patienterna har i detta
skede uppvisat en tumodrkrympning om minst
30 % sedan behandlingsstart (se graf pd si-
dan 13). Med denna lovande indikation pé en
positiv effekt vid behandling med arfolitixorin
i kombination med rd&dande standardbe-
handling ser vi nu med ytterligare tillforsikt
fram emot att fortsatta utvardera effekt vid

arfolitixorinbehandling i séval  fas I
AGENT-studien som i den pdgéende i ISO-CC-
005-studien.

Vi fortsatter att fordjupa vart arbete med att
bygga en stark vardeplattform for arfolitixo-
rin och att forbereda for en kommersialise-
ring. Vi intensifierar partneringarbetet och vi
skall ytterligare 6ka kénnedomen hos det ve-
tenskapliga samfundet om arfolitixorin. Vi tit-
tar ocksd pd& mojligheten att bredda
AGENT-studien till fler lander s@som Japan
for att skapa bdsta forutsattningar for ett
brett marknadsgodkdnnande.

Vart arbete med att hitta ratt partner for
att marknadsféra och salja arfolitixorin har
accelererats. Vi ser ett tydligt utdkat intresse
for arfolitixorin bland Iakemedelsbolag i sam-
band med att vi annonserade starten av
AGENT-studien och publicerat effektdata som
indikerar att fler an halften av patienterna fér
en vasentlig tumorkrympning vid kombina-
tionsbehandling med arfolitixorin.

Kostnadsutvecklingen i bolaget utvecklas i
stort enligt var plan, men kassaflodet i det
korta perspektivet pdverkas i stor utstrack-
ning efter hur patientfldédet in i AGENT-studien
utvecklas. Vid periodens slut hade bolaget
likvida medel om ca 245 MSEK och vér be-
démning ar att vi har finansiering for att re-
krytera 440 patienter i AGENT-studien och for
att kunna genomfér en interimanalys av 330
patienter under sommaren 2020.

Isofol forbereder dven for att kunna note-
ra bolagets aktier pd Nasdags huvudlista pé
Stockholmbdrsen och har utsett Carnegie In-
vestment Bank till finansiell radgivare. Mdl-

sattningen &r att skapa intresse frén en bre-
dare investerarbas och reflektera mognaden
i v@r verksambhet.

Sammantaget ser jag mycket positivt p&
forutsattningarna for att Isofol skall kunna
genomfdra den strategi som ar fastlagd och
ta arfolitixorin till marknaden med malsatt-
ningen att forbattra behandlingen fér hund-
ratusentals patienter med avancerad kolo-
rektalcancer.

Goteborg, 23 maj 2019
Anders Rabbe

Verkstdllande direktor
Isofol Medical AB (publ)
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KOLOREKTALCANCER - TREDJE VANLIGASTE
FORMEN AV CANCER

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

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

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste
cancerformen som drabbar b&de man och
kvinnor. Den globala incidensen (antalet nya
patienter som d@rligen diagnostiseras) for can-
cerformen ar omkring 1,8 miljoner patienter
per ar.
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Liksom vid de flesta andra cancerformer
finns ingen k&and enskild utlésande faktor for
kolorektalcancer. Arftliga faktorer och kos-
tens sammansattning anses péverka risken.
Exempelvis rokning och livsstilsformer som
orsakar overvikt ger dkad risk.

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

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

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

medel introduceras fortldpande men forblir
&nnu under 1&ng tid tillagg till existerande 1a-
kemedel snarare &n ersdttningar. Dessa till-
léggsbehandlingar ingér i nya kombinationer
avsedda att 6ka effekten av behandlingen.
Den 5-FU baserade cytostatikakombinatio-
nen, dar arfolitixorin utvarderas, &r och kom-
mer att utgdra en hoérnstensbehandling for
kolorektalcancer under en lang tid framover.

Allteftersom kolorektalcancern utvecklas
till mer avancerade och spridda sjukdomssta-
dier 6kar anvéndningen av cellgifter, biologis-
ka och andra riktade lakemedel. Stralning ges
ibland, sérskilt till patienter med lokaliserade
tumorer.
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ARFOLITIXORIN UTVECKLAS INITIALT FOR BEHANDLING

AV METASTASERAD KOLOREKTALCANCER
- EN PATIENTGRUPP MED STORT MEDICINSKT BEHOV

Isofol utvecklar arfolitixorin
for behandling av patien-
ter med metastaserad
(spridd) kolorektalcancer.
Cytostatikabehandling
med 5-FU, i kombination
med leukovorin utgdr idag
standardbehandling for
kolorektal cancer. Arfolitix-
orin ar en ny lakemedel-
skandidat som utvecklats
for att tillsammans med
5-FU 6ka behandlingsef-
fekten for patienter med
metastaserad kolorektal
cancer.

Stort medicinskt behov

Var registreringsgrundande fas Il studie,
AGENT, kommer att studera effekten av arfo-
litixorinbehandling givet till patienter i forsta
linjen (initial behandling) med metastaserad
(spridd) kolorektalcancer (mCRC). Dessa pa-
tienter har en mycket délig prognos, 5-ars

Lakarnas syn pa arfolitixorin och dess betydelse

Mindre betydelse

Mycket signifikant forbattring

Global

us

EU

Asia

0% 20% 40%

overlevnaden ar endast 12 %, varfor behovet
av nya och férbattrade behandlingar ér stort.

Huvudskadlen till att utveckla arfolitixorin
for patienter med mCRC som behandlas i
forsta linjen ar:

* Dagens 5-FU baserade behandlingsregi-
mer har bristfallig effekt - farre an half-
ten av patienterna far behandlingssvar.

* For att hélla sjukdomen tillbaka s& l&énge
som mojligt ar det viktigast med ett bra
behandlingssvar med den initiala behand-
lingen (forsta linjen).

Signifikant forbattring

60% 80% 100%

* | princip har inga nya preparat lanserats de
sista 10-15 &ren och konkurrensen frén an-
dra nya lakemedel ar idag begrénsad. Detta
medfor stort intresse fran lakare att deltaga
i vara kliniska studier med arfolitixorin och
goda forutsattningar for en stor mark-
nadspotential.

*Vid dokumenterad o6kning av behand-
lingseffekten for patienter med mCRC for-
vantas anvandningen av  arfolitixorin bli
hog.

Isofol har under 2018 genomfort ytterligare

en marknadsundersdkning i de fem storsta

Diagram 1: Resultat frdn 34 likare
aktiva inom kolorektalcancer filtet i
USA (12 st), Sydkorea (2 st), Japan (4 st)
samt de fem storsta EU ldnderna (16 st);
Tyskland, Frankrike, Spanien, Italien
och Storbritannien. Studien genom-
férdes 2018 av Deallus Consulting pd
uppdrag av Isofol.

EU landerna, USA, Japan och Sydkorea. | un-
dersodkningen tillfrégades 34 specialistldkare
inom kolorektalfdaltet kring hur de ser pd arfo-
litixorin och dess kliniska nytta for patienter
med mCRC. | diagrammet ovan framgér att
lékarna ser mycket positivt p& det varde som
arfolitixorin tillfér behandlingen av mCRC,
74 % av de tillfrdgade ldkarna anser att arfo-
litixorin medfér en stor eller mycket stor for-
battring av dagens behandling av mCRC pa-
tienter. Vi kan dven konstatera att viljan att
forskriva arfolitixorin bedéms vara stor vid ett
marknadsgodk&dnnande.

ISOFOL | Del@rsrapport, januari - mars 2019
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MARKNADEN FOR BEHANDLING AV KOLOREKTALCANCER VAXER
- ARFOLITIXORIN AR ETT AV FA NYA LAKEMEDEL
SOM KAN FORBATTRA BEHANDLINGEN FOR PATIENTER | FORSTA LINJEN

Lakemedelsmarknaden for behandling av
kolorektalcancer uppgédr i ar till 8,5 miljarder
USD och kommer ldngsamt véxa till ca 11 mil-
jarder USD fram till 2025 (figur 1). Det &r emel-
lertid f& preparat som utvecklas for behand-
ling av patienter i forsta linjen. Nya innovativa
ldkemedel s& som arfolitixorin kan hjalpa till
att driva tillvéxten for CRC marknaden.

Arfolitixorins framtida huvudmarknad utgors
av de ca 370 000 patienter med mCRC som
idag f&r behandling p& de sju storsta mark-
naderna: USA, EU5 och Japan. Isofols mal-
sattning ar att arfolitixorin skall ingd som
standardbehandling tillsammans med 5-FU
for en stor del av dessa patienter.
Behandling med 5-FU baserade cytosta-
tikaregimer beddms fortsatt utgdra stan-

Den globala marknaden fér kolorektalcancer (CRC)
Marknadsstorlek raknat i miljarder USD ér 2018 till 2025

Arlig marknadstillvaxt

~3%

2018

2025

Figur 1: Marknadsstorleken for kolorektal cancer dr 2018 och tillvixt till dr 2025.
Baserat pd data frdn GlobalData CRC report 2017 och GlobalData Colorectal Can-

cer: Competitive landscape to 2025.
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dardbehandling i forsta och andra linjen for
mCRC under éverskadlig tid (GlobalData).
AGENT, den pd&boérjade globala registre-
ringsstudien for arfolitixorin, undersoker lake-
medelskandidatens potential i kombination
med 5-FU och oxaliplatin (ARFOX regimen)
samt bevacizumab i férsta linjens behandling
av mCRC patienter. Mdlet dr att forbattra tu-
morresponsen (ORR) med minst 10 % enheter

samt den progressionsfria overlevnaden
(PFS) med minst 1,8 mdanader jamfort med
dagens standardregim (mFOLFOX-6 innehdl-
lande 5-FU, LV, oxaliplatin samt bevacizu-
mab). Studien genomfors pd ett 80-tal sjuk-
hus i USA, Kanada och Europa. FOLFOX
regimen ar absolut dominerande vid behand-
ling av mCRC patienter i forsta linjen vilket
A&skadliggors i diagram 2.

% 5-FU anvandning (orange) bland kemoterapibehandlade
patienter med mCRC i forsta behandlingslinjen

100%
80%
60%
40%
20%

0%

& & e ¢

@ S

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

Diagram 2:
Anvdndning av
5-FU, Oxaliplatin
och Irinotekan vid
forstalinjens be-
handling av mCRC
s i USA, EU5 och

K Japan. Data frdn

GlobalDatas be-
handlingsalgoritm
for kolorektalcan-
cer frdn rapporten
Colorectal Cancer
- Global Forecast
2013-2023 samt
Colorectal Cancer
& & - Global Forecast

$° 2015-2025.
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Arfolitixorin bedéms kunna n& marknadsande- Globocan 2018 och olika rapporter som ex- forskrivning av arfolitixorin bland alla lakeme-
Fé RVA N TAD lar p& 50 %, 42 % och 31% i USA, Asien och EU5 empelvis CRC behandlingsalgoritmer fran delsbehandlade mCRC patienter (N=34 USA: 12
inom forsta linjens behandling av mCRC. GlobalData som baseras pé& bd&de primar st, EUS5: 16 st, Asien: 6 st). Studien genomfordes
MAR K NADSAN D E L Epidemiologin (antalet mCRC-patienter och sekunddardata. 2018 av Deallus Consulting at Isofol.
som behandlas med ldkemedel i 1:.a-3:e lin- Arfolitixorins marknadsandel ar baserat p&
jen) ar baserat pd ett konsensus fran kolorektalcancerldkares uppskattade framtida

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

Arliga antaletmCRC
patienter som
behandlasi1:a linjen

cirka 65 000

mCRC patienterférutspas behandlas med
arfolitixorin enbarti 1:a linjens behandling

Genomsnittlig

~ 9 manader behandlingstid

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

ISOFOL | Delarsrapport, januari - mars 2019 9
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CRC marknaden - fa konkurrenter

Tecentriq

Roche Napabucasin

SDP

Hoga

Masitinib
AB Science

Kommersiella attribut

Laga

Lefitolimod
Mologen

Laga Hoga

Kliniska attribut

Keytruda
Merck&Co

Encorafenib+
binimetinib
Array BioPharma

Sma molekyler —“Targeted Agents”

Immunoterapier

Figur 3: Fd pipelinekandidater i sen fas for mCRC. Baserat pd data frdn Global-
Data Colorectal Cancer: Competitive landscape to 2025.

Begransad konkurrens i mCRC

Pipelinen fér nya ldkemedelskandidater inom
CRC &r omfattande. Men pga sjukdomens
komplexitet ar det f& projekt som historikt
lyckats né& hela vagen till fas Il och éven da-
gens pipeline innehdller f& projekt i sen fas.
De projekt som ligger i sen utvecklingsfas, fas
Il (se figur 3) fokuserar p& en snav patient-
grupp. Immuno-onkologiska som Keytruda
och Tecentric (4 % av mCRC patienterna) eller
B-RAF/MEK inhibitorer (8-10 % av mCRC pa-
tienterna i andra linjen Encorafenib+binimeti-
nib). Desstuom utvecklas nya lakemedel fér
behandling av patienter i senare behandlings
linjer, d v s tredje till fjarde linjen. M&nga lake-
medelskandidater utgér ocks& komplement
till dagens 5-FU baserade cytostatika regi-
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mer och kommer séledes anvandas i kombi-
nation med arfolitixorin om de ndr markna-
den (t e x masitinib och napabucasin).

Isofol har genomfért flera konkurrent-
analyser med externa partners. Den senaste
analysen av fler &n 400 ldkemedelskandida-
ter identifierade enbart 6 potentiella hot, dar
majoriteten beddmdes som svaga eller métt-
liga hot (se figur 3 ovan).

Isofols patentportfolj, som inkluderar
bdde ett Idngvarigt substansskydd for arfoli-
tixorin i en stabil saltform (APIn), komposi-
tionsskydd foér den lyofilicerade produkten
och ytterligare ladngre skydd for olika dosre-
gimer, ger en god férutsattning for lang pro-
duktlivscykel.

Isofols patentportfélj, som inkluderar bade
ett langvarigt substansskydd fér arfolitix-
orin i en stabil saltform (API:n), komposi-
tionsskydd fér den lyofilicerade produkten
och ytterligare langre skydd fér olika dos-
regimer, ger en god férutsdttning for lang
produktlivscykel.

Arfolitixorin - Konkurrentanalys

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

Screening av 409
lakemedelskandidater
som utvecklas for
behandling av mCRC

Baserat pd data frdn Deallus Primary Market research 2018.

Sammanfattningsvis ser marknaden mycket lovande
ut for arfolitixorin, en marknad som kannetecknas av:

* Stort behov av behandlingsalternativ som férbdattrar behandlingsresultatet
fér patienterna.

» Mycket ldg konkurrens i férsta och andra linjens behandling av mCRC.

» Forvantad fortsatt hog forskrivning av 5-FU baserade regimer ddr arfolitixorin
blir en viktig del av standardbehandlingen.

* Hog forvantad marknadspenetration vid ett marknadsgodkannande.

* L&ngt patentskydd for arfolitixorin, till &r 2037 i USA och till &r 2034 i Europa
och i flera for oss viktiga marknader (t ex Japan behandlas).



KLINISKA STUDIER

VARA KLINISKA STUDIER

OCH FORKORTAD VAG TILL MARKNADEN
Isofol har kunnat korta utvecklingstiden for ar-
folitixorin hogst vasentligt med 3-4 &r och dar-
med minskat utvecklingskostnaderna med fle-
ra hundra miljoner kronor. Det har varit mojligt
dé lakemedelsmyndigheterna (FDA i USA, EMA
i Europa samt Lakemedelsverket i Sverige) har

PREKLINISK

: FAS I

TOXICITET, enmanads

TOXICITET, tremanaders/

Avslutad Q2 2018

FARMAKOKINETIK-

godkant att Isofol kan gé& direkt fran en fas
lla-studie till den p&géende registreringsgrun-
dande fas lll-studien AGENT. Inga ytterligare
studier beddms kravas for marknadsgodkan-
nande/registrering, férutsatt att studieresulta-
ten @r positiva. Att Isofol kunnat genomféra ett
snabbare utvecklingsprogram med arfoltixo-
rin, baseras pé& att arfolitixorin utgdr frédn den

: FAS I

redan kénda och tilldmpade substansen MTHF,
den aktiva slutprodukten av prodrogerna leu-
kovorin och levoleukovorin. Dessa lakemedel
maste, till skillnad frén arfolitixorin, omvandlas
i kroppen for att uppnd effekt. Omvandlingen
styrs av en genetisk betingad férméga som ar
individuellt varierande hos patienter vilket kan
leda till en sub-optimal behandling med leuko-

: FAS 111

vorin och levoleukovorin. Isofol har visat att
man uppndr vasentligt hdgre nivéer av MTHF i
tumorer hos patienter med kolorektal cancer
vid arfolitixorin behandling, vilket skapar férut-
sattningar fér en 6kad effekt av 5-FU.

& SAKERHETSSTUDIE,
(Friska frivilliga), ISO-FF-001

SAKERHETSSTUDIE, ISO-MC-091

AGENT-studien.
440 patienter
som genomgar
forsta linjens
behandling for

Interimanalys av
ORR och PFS
efter att 330
patienter har

AGENT-studien
behandlats

N ENGENEVH INES

Marknads-
godkannande

under minst 16
veckor.

metastaserad

FARMAKOKINETIK, I1SO-CC-002 kolorektalcancer.

SAKERHET- OCH- DOSDEFINITIONSSTUDIE
ISO-CC-005, 62 Patienter

KAD KOHORT 1*
Patienter
UTOKAD KOHORT 2*
——————————— 20 Patienter

PIVOTAL STUDIEN, AGENT (ISO-CC-007)

2020

2018 2019 2021 2022 2023

* Effekt- och sakerhetsdata: 10 patienter: arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin och 10 patienter: arfolitixorin + 5-FU + irinotekan
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KLINISKA STUDIER

FAS IlI-STUDIEN AGENT

Isofols fas Ill registreringsgrundande studie
AGENT (ISO-CC-007), initierades i december
2018 i USA och Europa. 440 patienter som
skall genomgéd forsta linjens behandling for
metastaserad kolorektalcancer (mCRC) skall
rekryteras till studien. Studien har tvé be-
handlingsarmar. Den ena gruppen behand-
las med arfolitixorin och den andra gruppen
med leukovorin (dagens folatbaserade be-
handling), b&da i kombination med cellgifter-
na 5-FU och oxaliplatin samt det biologiska
ldkemedlet bevacizumab (Avastin). Studien
kommer att i forsta hand méta andel patien-
ter som visar p& tumérkrympning, kallat ob-
jektiv tumorrespons (ORR, Objective Re-
spons Rate). | andra hand mats
progressionsfri dverlevnad (PFS, Progression
Free Survival) dvs tiden till att tumoren ater

mCRC

Foérsta linjens
behandling

440 patienter
USA, Kanada, Europa
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boérjar vaxa eller att patienten avlider. Isofols
mdalsattning med studien ar att kunna pavisa
en tumoérkrympning hos 55-60 % av patien-
terna som behandlas med arfolitixorin. Detta
innebdr en absolut forbattring av ORR med
10-15 procentenheter vid anvéndning av arfo-
litixorin jamfort med de som behandlas med
leukovorin. Malsattningen ar ocksé att visa en
forbattring av PFS med minst 1,8 mdnader,
frédn forvantad 10 mdénader i leukovorin-
armen till 11,8 mé&nader i arfolitixorin-armen.

B&de EMA och FDA har bekraftat att de
kommer att acceptera studien som underlag
for en marknadsregistrering, forutsatt att
studieresultaten visar en statistiskt signifikant
forbattring som ar klinisk relevant och att
man efter att ha utvarderat effekt och saker-
het ser en positiv s.k. risk-benefit ratio.

Arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

Leukovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

Viktig interimanalys

kring halvarsskiftet 2020

AGENT-studien har en adaptiv design, dvs det
finns en mojlighet att kunna 6ka antalet pa-
tienter i studien med syfte att stdrka det sta-
tistiska underlaget.

En interimsanalys av ORR och PFS plane-
ras att genomféras efter att cirka 75 procent
av patienterna har behandlats under minst 16
veckor. Vid intermisanalysen kommer ett
oberoende s.k. data safety monitoring board
(DSMB) utvérdera om studien visar en indika-
tiv fordel for ORR i arfolitixorin armen om
minst 10 procentenheter samt en positiv PFS
fordel om ca 1,8 mdénader. Baserat pd detta
kan DSMB d&ven ge en rekommendation till
Isofol att utdka studien med ytterligare 220
patienter for att 0ka sannolikheten att nd sta-
tistisk signifikans for PFS, vilket forlanger stu-

dietiden med ca 6 manader. Interimsanalysen
ar planerad till halvérsskiftet 2020 beroende
pé& hur fort patienter kan rekryteras till stu-
dien. Hela studien beraknas vara klar under
férsta halvéret 2021 (vid 440 patienter) eller
slutet av 2021 (vid 660 patienter).

LAKEMEDELSTILLVERKNINGEN IGANG

Isofol har tillsammans med sina partners
Merck och Recipharm kvalitetssakrat tillverk-
ning av arfolitixorin, upp till en kommersiell
nivé (GMP - Good Manufacturing Practice)
och har darmed ocksé sakerstallt Itkemedels-
forsoérjning for den registreringsgrundande
studien.

)jektiv tumorrespons, ORR

jective response rate)

NDART EFFEKTMATT

ogressionsfri 6verlevnad, PFS
ogression-free survival)




KLINISKA STUDIER

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

Fas lla-studien ISO-CC-005 undersoker utvar-
derar stkerhet- och effekt av arfolitixorin hos
patienter med mCRC. Dessutom har en stker
och effektiv dos av arfolitixorin faststalls for
framtida studier och klinisk praxis. Dosdefinie-
ringsdelen omfattade 62 patienter och slut-
foérdes i mars 2018.

For att generera mer effektdata som kan
offentligg6ras innan data frén fas Il registre-
ringsstudien AGENT (ISO-CC-007) ar tillgéng-
lig har Isofol valt att utdka och férldnga ISO-
CC-005 studien. Ytterligare 40 patienter

genomgdr nu forsta linjens behandling av
mCRC. Patienterna behandlas med 5-FU i
kombination med en arfolitixorindos pé&
120mg/m? (ca 200 mg for en vuxen man) vil-
ket ar den dos som anvands i registrerings-
studien AGENT. | tilldgg fér patienterna Gven
oxaliplatin eller irinotekan (alternativ till oxa-
liplatin). Patienterna féljs primdart under minst
8 veckor for att mata tolerabilitet och tumor-
respons. Efter de férsta 8 veckorna fér de pa-
tienter som gynnats av behandlingen méjlig-
het fortsatta studien for fortsatt utvardering.

Data efter 8 veckors behandling

89% of patients saw Clinical Benefit

47% Early Tumour Shrinkage (=-20%) in 19 first line patients in ISO-CC-005

- Results after 8 weeks treatment with 120 mg/m? Arfolitixorin + 5-FU + irinotecan or oxaliplatin (ARFIRI/ARFOX)

8 WEEKS % CHANGE OF TUMOUR SIZE FROM BASELINE

PD (220%)

Early Tumour Shrinkage (ETS)

9 patients had 2-20% tumour

ETS (2-20%)

PR (2-30%)

#1120 mg ARFOX
#2120 mg ARFOX
5120 mg ARFIRI

#6120 mg ARFIRI

#9120 mg ARFIRI
#10 120 mg ARFOX

o I I I I I I I
36,84% -36.97%
42,35%

size reduction

~47% ETS

Clinical Benefit (CB)

17 out of 19 patients had
stable disease, SD (Neither PR
nor PD) or partial response, PR
(>-30%)

a717% | |

-53,85% 54,55%

~89% CB

14 120 mg ARFIRI
#18 120 mg ARFIRI

#19 120 mg ARFOX

Data efter 8 veckors behandling

Isofol presenterade lovande patientdata frén
de 19 forsta patienterna under januari 2019.
Data visade pé tidig tumorkrympning (8 veck-
ors behandling), definierat som en minskning
med mer &n 20 % av tumorstorlek fran baslin-
jen, hos 47 % av patienterna (9 av 19) samt kli-
nisk nytta av behandlingen hos 89 % av pa-
tienterna (17 av 19), se nedan graf.

Prelimindra data efter

upp till 32 veckors behandling

Prelimindra data presenterades i maj kring
tumoérkrympning frédn de 19 férsta patienter-

na av de totalt 40. EEfter upp till 32 veckors
behandling uppvisade 58 % av patienterna
"overall response rate” (11 av 19). ORR definie-
ras som en minskning av tumorstorleken med
minst 30 % frén behandlingsstart, se nedan
graf.

Data pé tidig tumorkrympning (8 veckors
behandling) frén ytterliga 20 patienter be-
déms kunna presenteras vid halvérsskiftet
2019 och data p& ORR efter upp till 32 veckors
behandling under slutet av 2019.

Prelimindra data efter upp till 32 veckors behandling

58% Overall Response Rate (>-30%) in 19 first line patients in ISO-CC-005

- Results up to 32 weeks treatment with 120 mg/m? Arfolitixorin + 5-FU + irinotecan or oxaliplatin (ARFIRI/ARFOX)

% CHANGE OF TUMOUR SIZE FROM BASELINE

4000% 35.20%

ORR according to RECIST 1.1

11 out of 19 patients had

B 2.45%
PD (220%) 2000%
10.00% L
000% 0d0% 080%
0,00%
. ]

10,00% 563%

~16,00%

PR (2-30%)

#4120 mg ARFIRI

partial response, PR (2-30%)

~58% ORR

3

ng ARFIRI %

#18 120 mg ARFIRI
20

#16

“Patient received Avastin after 8 weeks of treatment
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FINANSIELL INFORMATION, FORSTA KVARTALET

FINANSIELL INFORMATION, JANUARI-MARS

JAMFORELSE MELLAN
JANUARI-MARS 2019 OCH 2018

Belopp angivna utan parenteser avser perioden
januari-mars 2019 och belopp angivna inom

parenteser avser januari-mars 2018.

INTAKTER

Rorelsens intakter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars Iékemedel fortfarande befin-
ner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga forsalj-
ningsintakter att redovisa for férsta kvartalet under rdaken-
skapséret 2019, vilket ar i likhet med motsvarande period
féreg@ende rékenskapsadr. Ovriga rérelseintakter uppgick till
0 TSEK (0), vilket var det samma som féreg&ende ar.

KOSTNADER

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -24 735 TSEK (-19 951
TSEK), vilket motsvarar en 6kning om 4 784 TSEK. Kostnaderna
har okat jamfort med samma period foregé&ende ér, vilket ar
hanforligt till padgéende kliniska studier, Isofols fas I/Il studie
ISO-CRC-005 och ISO-CCR 007, kostnader fér kommersialise-
ring, regulatoriska forberedelser for studier i Japan och Inve-
stor Relations samt marknadsféring.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -5 228 TSEK
(-3 937) vilket motsvarar en dkning pd& 1291 TSEK. Antalet an-
stallda uppgick till 14 personer (10) vid utg&dngen av mars ma-
nad 2019.
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Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateri-
ella anlaggningstillgdngar uppgick under perioden till -362
TSEK (-39). Okningen ar hanférlig till implementering av IFRS 16
vilket genererat avskrivning pé Leasingtillgédng med -327 TSEK.

Finansnetto
Finansnettot uppgick till 3 404 TSEK (4 040), varav 2 971 TSEK

(3 833) hanforligt till valutakursférandringar pd likvida medel
och derivatinstrument och 433 TSEK (207) hanforligt till ranta.

RESULTAT

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -30 370 TSEK (-23 927), vilket mot-
svarar en dkning av forlusten med 6 443 TSEK. Resultat efter
finansiella poster uppgick till -26 966 TSEK (-19 887), vilket mot-
svarar en 6kning av forlusten med 7 079 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad d& n&gon vinst ej upp-
visats under de jamforda perioderna.

LIKVIDA MEDEL

Bolagets likvida medel per den 31 mars 2019 uppgick till
245 823 TSEK (341 108). Inga l&n finns upptagna per den
31 mars 2019 eller upptagits sedan dess. Av likvida medel har
69 000 TSEK (0) stallts som stkerhet for att 16sa valutatermi-
ner vilka forfaller till betalning i juni 2019.

KASSAFLODE

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Kassaflodet frédn den lopande verksamheten uppgick under
perioden till -29 826 TSEK (-23 309), vilket motsvarar en férand-
ring om 6 517 TSEK. Det negativa kassaflddet ar hanforligt till
bolagets pdgdende kliniska aktiviteter och ékat antal anstdllda.

Kassaflode fran investeringsverksamheten
Kassaflddet fran investeringsverksamheten uppgick under pe-
rioden till 0 TSEK (0).

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Kassaflodet fradn finansieringsverksamheten uppgick under
perioden till 713 TSEK (5 100).

Periodens kassaflode

Periodens kassaflode uppgick till -27 701 TSEK (19 865) under
januari-mars. Skillnaden ar hanforligt till bolagets pdgdende
kliniska aktiviteter, forberedelser for kommersialisering och
okat antal anstallda. Periodens kassafldde ar i linje med bola-
gets plan.

INVESTERINGAR

Investeringar gjorda under januari-mars 2019

Koncernens investeringar uppgick under perioden till
0 TSEK (0). Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till
forskning och utveckling. Dessa utgifter kostnadsférs [6pande
och klassificeras séledes ej som investeringar. Férutom de pla-
nerade studierna har Koncernen inga p&gdende eller planera-
de materiella investeringar.



OVRIG INFORMATION

OVRIG INFORMATION

Organisation och Personal

Vid utgdngen av rapportperioden var antalet anstallda 14 heltidsanstalla, samtliga ar anstdllda
pd bolagets huvudkontor i Goteborg, Sverige, varav sju mdn och sju kvinnor. Darutéver har bo-
laget ett 10-tal konsulter varav majoriteten anses jobba heltid eller nést intill heltid for Isofol.

Information om transaktion med narstaende

Transaktioner med ndrstdende sker till marknadsmassiga villkor. Isofol har konsultavtal med
bolag dgda av var och en av styrelseledaméterna Bengt Gustavsson, Jarl Ulf Jungnelius och
Alain Herrera avseende uppdrag utdver det sedvanliga styrelsearbetet. Konsultavtalen foéreskri-
ver att uppdrag ska bemannas med Bengt Gustavsson, Jarl UIf Jungnelius och Alain Herrera.

Konsultavtalen med Bengt Gustavssons bolag ér tecknat for 2019. Bengt Gustavssons bolag
har under perioden erhdllit erséttning om 120 000 SEK.

Konsultavtalet med Ulf Jungnelius bolag loper tillsvidare med en uppsdgningstid om en
manad och Isofol erlagger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. UIf Jung-
nelius har under perioden erhdllit ersattning om 114 771 SEK samt ersdttning for utligg om 41226 SEK.

Konsultavtal med Alain Herreras bolag loper tillsvidare med en uppsdgningstid om en m&-
nad och Isofol erlagger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Alain Herrera
har under perioden inte erhdllit ndgon ersattning.

Riskhantering

Isofol arbetar kontinuerligt med att identifiera, utvardera och hantera risker i olika system och
processer. Riskanalyser gors kontinuerligt gallande verksamheten, men éven i samband med
aktiviteter som ligger utanfér Isofols ordinarie kvalitetssystem.

De marknadsrisker som beddms ha en sdarskild betydelse for Isofols framtida utveckling ar
kopplade till tillgédngen av finansiella medel och kliniska resurser for att genomfora féretagets
studier. De mest vasentliga strategiska och operativa riskerna som berér bolaget finns beskriv-
na i drsredovisningen fér 2018.

Bolaget péverkas 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.

Antal aktier
Antalet aktier ar vid periodens utgé@ng 32 054 802 med ett kvotvarde om 0,0306 SEK.

Storsta aktieagarna per den 31 mars 2019

Agare Antal aktier  Aktiekapital/réster
Biofol AB 3454 81 10,78 %
Handelsbanken Fonder 2 882 414 8,99 %
Peak Partners 1308 270 4,08 %
Swedbank Robur Fonder 1034 483 323%
Danica Pension 949 799 2,96 %
Urus AB 800 000 2,50 %
Rhenman Partners Asset Management AB 787 741 2,46 %
Svenska Handelsbanken AB for PB 768 019 2,40 %
Recipharm Venture Fund AB 696 500 217 %
Jan-Eric Osterlund 640 000 2,03 %
Tio stérsta égarna 13 322 037 41,60 %
Ovriga égare 18 732 765 58,40 %
Totalt 32 054 802 100 %

KALLA: HOLDINGS.SE

Héndelser efter rapportperiodens utgang

Inga vasentliga handelser, utdver vad som anges pd sidan 2, har intraffat efter rapportperiodens
utgéng.

Védsentliga risker och osakerhetsfaktorer

Isofols huvudsakliga verksamhet ar forskning och utveckling av ett Idkemedel, arfolitixorin, vilket
ar en verksamhet som ar b&de riskfylld och kapitalkravande. Verksamheten ar férenad med risker
som kan ha vésentligt negativ inverkan pé& koncernens verksamhet, finansiella stalining och resul-
tat. En mer utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga risker &terges i &rsredovisningen for 2018.

Certified adviser

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

Revisorsgranskning

Denna rapport har ej granskats av Koncernens revisorer.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS RESULTATRAKNING

i sammandrag

2019 2018 2018

TSEK Not jan-mars jan-mars jan-dec
Ovriga externa kostnader -24 780 -19 951 -72 116
Personalkostnader -5228 -3937 -17 576
Avskrivningar av materiella och immateriella anléggningstillgdngar 1 -362 -39 -157
Totala rorelsens kostnader -30 370 -23927 -89 849
Rorelseresultat -30 370 -23 927 -89 849
3404 4 040 6724

Resultat efter finansiella poster -26 966 -19 887 -83125
Resultat -26 966 -19 887 -83125
Varav hanforligt till moderbolagets aktieagare -26 966 -19 887 -83125
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -0,84 -0,63 -2,60

Det finns inga belopp att redovisa i 6vrigt totalresultat varfor periodens/arets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS BALANSRAKNING

i sammandrag

TSEK Not 2019-03-31 2018-03-31 2018-12-31
Patent 168 267 193
Summa immateriella anlaggningstillgéngar 168 267 193
1 4 605 175 132

Andra langfristiga fordringar 4 352 - 3767
Summa anléggningstillgdngar 9125 442 4 092
Kortfristiga fordringar 2 13 440 3505 11563
Likvida medel 2,3,4 245 823 341108 272 897
Summa omsdttningstillgdngar 259 263 344 613 284 460
Summa tillgdngar 268 388 345 055 288 552
2019 2018 2018

TSEK Not jan-mars jan-mars jan-dec
Eget kapital 239 525 328 246 265 008
Summa eget kapital 239 525 328 246 265 008
Langfristig leasingskuld 1 3317 - -
Kortfristiga skulder 25 546 16 809 23544
Summa skulder 28 863 16 809 23544
Summa eget kapital och skulder 268 388 345 055 288 552
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

RAPPORT OVER

for koncernen

FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl arets resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2019-01-01 981 617 520 -353 493 265008
Teckningsoptioner, utfardade - 1483 - 1483
Periodens resultat - - -26 966 -26 966
Eget kapital 2019-03-31 981 619 003 -380 459 239 525
Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl arets resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2018-01-01 986 609 879 -267 814 343 033
Nyemission, inlésen teckningsoptioner 13 7 641 -2554 5100
Periodens resultat - - -19 887 -19 887
Eget kapital 2018-03-31 981 617 520 -290 255 328 246
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KASSAFLODESANALYS

for koncernen

2019 2018 2018
TSEK Not jan-mars jan-mars jan-dec
Resultat efter finansiella poster -26 966 -19 887 -83125
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet -2 860 -3422 -10 975
Betald inkomstskatt - - -
Kassafléde fran den I6pande verksamheten
fore forandringar av rérelsekapital -29 826 -23 309 -94 100
Okning ()/Minskning () av rérelsefordringar 647 -42 -3 660
Okning (®)/Minskning () av rérelseskulder 765 -1434 5302
Fordandring av rorelsekapitalet 1412 -1476 1642
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -28 414 -24 785 -92 458
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar - - -
Kassafléde frdn investeringsverksamheten - - -
Teckningsoptioner, erhéllen likvid 5 713 - -
Nyemission - 5100 5100
Kassafléde frdn finansieringsverksamheten 713 5100 5100
Periodens kassafléde -27 701 -19 685 -87 358
Likvida medel vid periodens borjan 272 897 357 331 357 331
Valutakursdifferens i likvida medel 627 3462 2924
Likvida medel vid periodens slut 245 823 341108 272 897
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

i sammandrag

2019 2018 2018
TSEK jan-mars jan-mars jan-dec
Ovriga externa kostnader -25125 -19 951 -72122
Personalkostnader -5228 -3937 -17 576
Avskrivningar av materiella och immateriella anléggningstillgdngar -35 -39 -157
Totala rorelsens kostnader -30 388 -23927 -89 855
Rorelseresultat -30 388 -23 927 -89 855

3449 4 040 6724
Resultat efter finansiella poster -26 939 -19 887 -83 131
Bokslutsdispositioner
Ladmnade Koncernbidrag - - -376
Skatt - - -
Resultat -26 939 -19 887 -83 507

Det finns inga belopp att redovisa i 6vrigt totalresultat varfér periodens/arets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

i sammandrag

TSEK Not 2019-03-31 2018-03-31 2018-12-31
Patent 168 267 193
Summa immateriella anlaggningstillgédngar 168 267 193

77 175 132
Andel i koncernféretag 50 50 50
Andra langfristiga fordringar 4352 - 3767
Summa finansiella anléggningstillgdngar 4 402 50 3817
Summa anléggningstillgdngar 4 647 492 4142
Kortfristiga fordringar 2 13 439 3880 1561
Kassa och bank 2,3,4 244 292 341060 272 850
Summa omsdattningstillgangar 257 731 344 940 284 41
Summa tillgangar 262 378 345 432 288 553
TSEK Not 2019-03-31 2018-03-31 2018-12-31
Eget kapital 238 069 328 629 265 008
Summa eget kapital 238 069 328 629 265 008
Kortfristiga skulder 24 309 16 803 23545
Summa eget kapital och skulder 262 378 345 432 288 553
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NOTER

NOTER

Redovisningsprinciper

Denna del@rsrapport har, fér koncernen, upprdttats i enlighet med Arsredovisningslagen och
IAS 34 Delarsrapportering, och fér moderbolaget i enlighet med Arsredovisningslagen och Ra-
det for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovisning av juridiska personer. Redo-
visningsprinciper som tilldmpas fér koncernen och moderbolaget éverensstdmmer, om ej annat
anges nedan, med de redovisningsprinciper som anvdndes for upprattande av den senaste
&rsredovisningen.

Nya och éndrade standarder som antagits frédn och med 2019 beddms inte f& n&gon bety-
dande pé&verkan pé& koncernens finansiella stallning.

IFRS 16 Leasingavtal

Frdn och med 1 januari 2019 har koncernen tillampat IFRS 16 Leasingavtal. Isofol har tillémpat
den férenklade dvergdngsmetoden vilket innebdr att jamfoérande information i tidigare perioder
inte har réknats om. Fér koncernen innebdr den nya standarden att nyttjanderdatter sésom hy-
resavtal for lokaler och inventarier redovisas som en tillg&ng i balansrékningen och att en lea-
singskuld redovisas, vilken representerar en skyldighet att betala framtida leasingavgifter kopp-
lade till nyttjanderdatterna. En lattnadsregel har utnyttjats, vilket medfér att korttidsleasar och
leasingkontrakt av 1&gt varde ej tillgéngsfoérs utan kostnadsfors i den period som férbrukning
sker.

Som en féljd av inférandet av IFRS 16 har koncernens balansomslutning 6kat genom inklu-
derandet av nyttjanderdattstillgdngar och leasingskulder. Overgangen till IFRS 16 har inte med-
fort ndgon effekt pd eget kapital. Leasingavgifter som i jamforelsedret, enligt IAS 17 har redovi-
sats som ovriga externa kostnader i resultatrakningen, har ersatts av avskrivningar pd&
nyttjanderdattstillgéngarna vilka redovisas som kostnad i rorelseresultat och ranta pd leasing-
skulden vilken redovisas som en finansiell kostnad. Leasingavgiften férdelas mellan amortering
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pd leasingskulden och betalning av ranta. De &terstdende leasingavgifterna har nuvardesbe-
raknats med Isofol’s marginella I&nerdnta vilken berdknats till 4 %.

Per den 1januari 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 langfristig leasingskuld.

Vid periodens utgdng, 31 mars 2019, redovisar koncernen materiella anladggningstillgdngar
om 4 529 TSEK och total leasingskuld om 4 555 TSEK, var av 1237 TSEK har redovisats som kort-
fristig leasingskuld och 3 317 TSEK som langfristig leasingskuld.

Effekten av IFRS 16 i koncernens resultatrakning for forsta kvartalet 2019 ar att avskrivningar
om 327 TSEK och rantekostnad om 46 TSEK ersatt operationell leasingkostnad om 346 TSEK.
Den nya standarden har sdledes endast medfort en begransad paverkan pd periodens resultat.

Finansiella instrument

Koncernen har finansiella instrument i form av valutaderivat och likvida medel i form av kortrén-
tefond vilka varderas till verkligt véirde 6 782 TSEK respektive 190 499 TSEK. Ovriga finansiella
tillgéngar och skulder varderas till upplupet anskaffningsvérde. Det beddéms inte finnas négra
vasentliga skillnader mellan verkligt varde och bokfért varde avseende de finansiella tillgéngar-
na och skulderna. Redovisat varde pd finansiella tillgdngar uppgér per balansdagen till
197 281 TSEK (246 211 TSEK) och pd finansiella skulder uppg@r per balansdagen till 22 434 TSEK
(15 681 TSEK).

Stallda sakerheter

Stallda sékerheter avser s@kerheter i form av likvida medel for derivatinstrument, valutatermi-
ner. Féretaget har stallt 69 000 TSEK (-) av likvida medel som sdkerhet.



NOTER

Likvida medel

Koncernen

TSK 2019-03-31 2018-03-31  2018-12-31
Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar 190 499 245 843 210 022
Likvida medel 55 324 95 265 62 875
Summa 245 823 341108 272 897

Moderbolaget

TSK 2019-03-31 2018-03-31 2018-12-31

Foljande delkomponenter ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar 190 499 245 843 210 022

Kassa och bank 53794 95 217 62 828

Summa 244 293 341060 272 850
Eget kapital

| december 2018 beslutades om ett teckningsoptionsprogram for nyckelpersoner, séval VD, le-
dande befattningshavare som anstdllda och programmet omfattar totalt 1461 698 stycken teck-
ningsoptioner.

Teckningsoptionerna overlats till marknadsvarde och samtliga medarbetare tecknade un-
der forsta kvartalet totalt 1 260 136 stycken teckningsoptioner vilket inbringade 1 482 674 kr i
optionspremier. Kvarstédende optioner i dotterbolaget efter genomford teckning uppgér till
201559 stycken teckningsoptioner.

Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program rétt att teckna en ny aktie i Isofol
till en faststalld 16senkurs. For serie 18/22 uppgdr 16senpriset till 51,3 SEK per aktie (teckningspe-
riod frén 15 maj till 15 juli 2022), och for serie 18/23 uppgdr till I6senpriset till 76,9 SEK per aktie
(teckningsperiod frén 15 maj till 15 juli 2023). Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna kom-
mer aktiekapitalet 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 anstallda har erlagt
teckningsoptionslikviden genom kontant betalning och 1&n frén bolaget.
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NYCKELTAL OCH DEFINITIONER, VERKSTALLANDE DIREKTORS INTYGANDE

NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte definieras i IFRS,
men inkluderas i rapporten d& féretagsledningen anser att
dessa uppgifter underlattar for investerare att analysera kon-

cernens resultatutveckling och finansiella position. Investerare
bor betrakta dessa nyckeltal som komplement till den finan-
siella informationen enligt IFRS.

TSEK 2019-03-31 2018-03-31 2018-12-31
Eget Kapital 239 525 328 246 265 008
Summa tillgdngar 268 388 345 055 288 552
Soliditet 89,2 % 95,1 % 91,8 %
Soliditeten Likvida Medel

Soliditeten beréiknas genom att satta eget kapital i relation till
de totala tillgdngarna och ar darmed ett matt pé hur stor an-
del av tillg&dngarna som ar finansierade med eget kapital.

Eget kapital
Eget kapital utgérs av aktiekapital, 6vrigt tillskjutet kapital och
balanserade vinstmedel inklusive drets resultat i koncernen.

UNDERSKRIFTER

Goteborg, 23 maj 2019
ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)

Anders Rabbe
Verkstallande direktor
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Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedelbart
tillgéngliga banktillgodohavanden samt évriga penningmark-
nadsinstrument med ursprunglig 16ptid understigande tre ma-
naders.
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