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JANUARI - SEPTEMBER 2019

FRAMSTEG UNDER TREDJE KVARTALET

Roger Tell, M.D., Ph.D., utnamndes till Chief Medical Officer (CMO) Tredje kvartalet, juli-september 2019
Ett abstrakt presenterades vid ESMO 2019 for den globala fas Il AGENT-studien Nettoomsattningen uppgick till 0 TSEK (0) och évriga rérelseintékter till 0 TSEK (0)
som belyste studiedesign och genomférande Periodens resultat uppgick till -41 951 TSEK (<17 301)

Resultat per aktie uppgick till -1,31 SEK (-0,54)
Likvida medel per den 30 september uppgick till 190 433 TSEK (291 952)

Januari-september 2019

Isofol fick positiv feedback frén PMDA i Japan och utvidgar den padgdéende globala och pivotala Nettoomséttningen uppgick till 0 TSEK (0) och évriga rérelseintakter till 0 TSEK (0)

fas Il AGENT-studien i férsta linjens metastaserande kolorektalcancer Periodens resultat uppgick till -103 669 TSEK (-54 139)
Isofol har beslutat att under fjarde kvartalet starta upp ett australiensiskt helégt dotterbolag Resultat per aktie uppgick till -3,23 (-1,69)
NYCKELTAL 2019 2018 2019 2018 2018
Isofol utvecklar cancerlakemedlet arfolitixorin TSEK juli-sept juli-sept jan-sept jan-sept jan-dec

Isofol utvecklar IGkemedelskandidaten arfolitixorin for att forbattra effekten av standardbehandling
med 5-FU baserad kemoterapi fér avancerad kolorektal cancer. Arfolitixorin utvarderas for narvarande
i en global registreringsgrundande fas Il studie, AGENT, p& patienter med spridd kolorektal cancer.

Nettoomsattning - - = - -

R X . . Periodens resultat -41951 -17 301 -103 669 -54139 -83125
Koncernen bestér av moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och dotterbolaget Isofol Medical Incenti-
ve .ABA Verksamheten bedrl.vs.| moderbolaget medan dotterbologet"enldos.t odm|n|str?ror Koncernens Resultat per aktie 131 054 323 169 2,60
Incitamentsprogram. Beskrivningarna av verksamhet, resultat och stdlining i denna deldrsrapport avser
darfor s@val koncern som moderbolag sévida inte annat anges sarskilt. Livida medel 190 433 291952 190 433 291952 272 897
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VD HAR ORDET

FULL FART PA
PATIENTREKRYTERINGEN | AGENT-STUDIEN

Patientrekryteringen for vér pd-
g&ende AGENT-studie med arfo-
litixorin, p&gdr nu for fullt i b&dde
Nordamerika och Europa. Forbe-
redelser p&gdr dven for att kun-
na inkludera patienter i Australien
och Japan i slutet av éret. Fram
till den planerade interimsanaly-
sen pd& 330 patienter nasta ér,
kommer vi fortsatt ha storsta
fokus pd& patientrekrytering och
starka de kommersiella mojlig-
heterna infér en lansering.

Vi siktar nu ocksd pé& att inkludera patienter p&
ett 10-tal sjukhus i Australien via vér kontrakte-
rade CRO-partner (Contract Research Organi-
sation) i landet.

Parallellt padgér aven férberedelser att in-
kludera patienter p& tvé japanska sjukhus for
att primart rekrytera tio patienter. Var ambition
ar sedan att via ett partnersamarbete kunna
utdka antalet sjukhus och rekrytera ett 50-tal
japanska patienter till AGENT-studien som om-
fattar 440 patienter. Ett partnersamarbete byg-
ger ocksé pd att partnern erhdller exklusivitet
for att kommersialisera arfolitixorin p& den
japanska marknaden.

Foérdelarna ar alltsé flera vid en geografisk
breddning av AGENT-studien tillsammans med
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en partner; Isofol f&r utdkade resurser for den
kliniska utvecklingen av arfolitixorin, ett breda-
re geografiskt intresse och ytterligare en kvali-
tetsstdmpel pd& utvecklingsprogrammet for var
|ékemedelskandidat. Med data fran japanska
patienter i studien kan Isofol n& ett marknads-
godkannande i Japan i anslutning till USA och
Europa. Tidpunkten foér kommersialisering av
arfolitixorin i Japan skulle darigenom férkortas
betydligt vilket ar av stor betydelse d& den ja-
panska marknaden, efter USA, forvantas bli
den nast storsta marknaden i varlden. Vi upple-
ver ett p&tagligt intresse for vart kliniska ut-
vecklingsprogram i Japan och dess marknads-
potential.

En registreringsstudie inom onkologi mdste
kompletteras med andra aktiviteter inte minst
for att sakerstalla att man nér ut till s& ménga
patienter som mojligt vid ett marknadsgod-
kannande. Flera sddana aktiviteter p&gdr nu
parallellt och omfattar flera omré&den. Vi fort-
satter formedla kunskap om potentiell klinisk
nytta med arfolitixorin, prissattningsmekanis-
mer och hur lIsofols forstérkta patentskydd
kring behandling med arfolitixorin breddats.
Minst lika viktigt som att Oka kénnedomen i det
vetenskapliga samfundet och skapa relationer
genom att knyta an fler KOL (Key opinion
leaders, tongivande |ékare) ar att féra en konti-
nuerlig dialog med potentiella partners globalt.

En av Isofols viktigaste kompletterande
aktiviteter ar fas I/1l-studien, 1ISO-CC-005. Den
ger oss mojligheter att presentera ytterligare

data pd stkerhet och tumorrespons vid arfoli-
tixorinbehandling i kombination med 5-FU, oxa-
liplatin eller irinotekan, vilket ar de viktigaste
cytostatika som anvands for behandling av
spridd tjocktarmscancer (mCRC). Vi har idag
rekryterat 6ver 100 patienter till 005-studien
varav de 40 senast rekryterade behandlats
eller f&r behandling i férsta linjens MCRC med
arfolitixorin 120mg/m? plus standarddos av
5-FU, oxaliplatin eller irinotekan i minst &tta
veckor. Mdlsattningen ar att kunna presentera
patientdata kring stéikerhet och klinisk nytta p&
medicinska kongresser under 2020. 005-stu-
dien ger inte bara data som kan kommuniceras
tidigare an data frdn AGENT-studien, utan ock-
sd& insikt i dverforingsforskning (translational
research) dd fler markoérer kan utforskas for att
se arfolitixorins effekt vid behandling.

Kostnadsutvecklingen i bolaget utvecklas i stort
enligt vér plan men kassaflddet i det korta per-
spektivet péverkas i stor utstréckning efter hur
patientflodet in i AGENT-studien utvecklas. Vid
periodens slut hade bolaget likvida medel
om 190 MSEK och vér beddémning ar att vi har
finansiering fér att rekrytera alla 440 patienter
i AGENT-studien och for att kunna genomfor en
interimsanalys av 330 patienter under somma-
ren 2020.

Sammantaget ser jag mycket positivt pé
forutsattningarna for att Isofol skall kunna
genomféra den strategi som ar fastlagd och ta
arfolitixorin till marknaden med mélsattningen
att forbattra behandlingen fér hundratusentals
patienter med avancerad kolorektalcancer.

Goteborg, 13 November, 2019

Anders Rabbe
Verkstallande direktor Isofol Medical AB (publ)

orin i Japan.

Anders Rabbe, CEO, 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

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

Férvantad fortsatt hdg férskrivning av
5-FU baserade regimer dar arfolitixorin
ska ingd

Behandlingen vid mCRC utgérs i forsta hand av
kemoterapi (5-FU baserad) i kombination med
modernare biologiska preparat. Arfolitixorin ar
en ny molekyl som syftar till att 6ka effekten av
dagens 5-FU baserade cytostatikabehandling
genom att krympa tumoren effektivare och
darmed ocksé oka tiden som patienten ar sjuk-
domsfri.

Ho6g forvantad marknadspenetration vid
ett marknadsgodkdnnande

Vid dokumenterad o6kning av behandlings-
effekten for patienter med mCRC férvantas
anvéndningen av arfolitixorin bli hdg. Isofol har
under 2018 genomfért en marknadsundersok-
ning i de fem stérsta EU ladnderna, USA, Japan

och Sydkorea. Marknadsundersdkningen visa-
de att viljan att férskriva arfolitixorin beddéms
vara stor vid ett marknadsgodkannande pd
samtliga marknader.

Mycket |&g konkurrens i forsta och
andra linjens behandling av mCRC
Pipelinen for nya ldkemedelskandidater inom
CRC ar omfattande. Men pga sjukdomens kom-
plexitet ar det f& projekt som historiskt lyckats
nd hela vagen till fas Il och dven dagens pipeline
innehdéller f& projekt i sen fas. Isofol har genom-
fort flera konkurrentanalyser med externa part-
ners. | den senaste analysen av fler &n 400 lake-
medelskandidater identifierades enbart sex
potentiella hot, dér majoriteten bedémdes som
svaga eller méttliga hot.

Stor marknaden for arfolitixorin

P& de sju stérsta marknaderna (USA/EU-5/
Japan) diagnostiseras ca 370 000 patienter
med mCRC och utgdr dérmed den primdéra
marknaden for arfolitixorin. De marknadsun-
dersdkningar som genomforts av Isofol visar
att intresset att anvanda arfolitixorin (givet
marknadsgodkénnande) ar mycket stort och
med det pris som férvantas kommer markna-
den enbart for behandling av patienter i férsta
linjen uppgd till dver 1 miljard USD pd& de sju
storsta marknaderna.

Langt patentskydd

Arfolitixorin har ett langt patentskydd; till &r
2037 i USA och till &r 2034 i Europa och i flera for
Isofol viktiga marknader.

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste cancerformen och den nést dédligaste
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KLINISKA STUDIER

PATIENTREKRYTERING AVEN | JAPAN OCH
AUSTRALIEN FOR FAS IlIl AGENT-STUDIEN

Fortsatt fokus ligger p& den p&géende fas Il AGENT-studien (ISO-
CC-007) dar patienter undergér forsta linjens behandling for metast-
aserad kolorektalcancer (mCRC). For ndrvarande rekryteras patienter
i USA, Kanada och Europa. Bolaget siktar totalt pd att ett drygt 80-tal
sjukhus ska medverka for att rekrytera ca 440 patienter.

Isofol tillkannagav efter tredje kvartalets utgéng,
den 18 oktober, ett positivt besked av den japan-
ska lékemedelsmyndigheten (PMDA) pd en kli-
nisk proévningsanmdlan (CTN). Det mojliggor
start av AGENT-studien éven pd japanska sjuk-
hus. Forsta patienten beréknas kunna rekryteras
runt drsskiftet. Vid ett positivt utfall i AGENT-stu-
dien avser bolaget att lamna in ansékan om till-
verknings- och marknadsgodkdnnande i Japan.

Isofol har édven kontrakterat en CRO-partner
i Australien och avser att p&borja patientrekry-
tering pd ett tiotal sjukhus. Forsta patienten
beréknas kunna rekryteras inom de nérmaste
mdanaderna.

Den registreringsgrundande studien initierades
i december 2018 och har tvé behandlingsarmar:
den ena gruppen behandlas med arfolitixorin
och den andra gruppen med leukovorin (dagens
folatbaserade behandling), b&dda i kombination
med cytostatikum 5-FU och oxaliplatin samt det
biologiska lékemedlet bevacizumab.

Studien mater i forsta hand andel patienter
i vilka cancertumorerna signifikant minskar
i storlek, kallat objektiv tumorrespons (ORR,
Objective Respons Rate). | andra hand mats
progressionsfri 6verlevnad (PFS, Progression
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Free Survival) dv.s. tiden till att tumoren &ter
boérjar vaxa eller att patienten avlider. Statistiskt
ska tumoérkrympning kunna pdévisas hos ca 55
procent av patienterna som behandlas med ar-
folitixorin vilket innebdr att Isofol har som mail-
sattning att n& en forbattring av ORR med
minst ca 10 procentenheter jamfért med de
som behandlas med leukovorin.

En interimsanalys av ORR och PFS ska genom-
foras efter att 75 procent av patienterna
i AGENT-studien, dvs 330 st, har behandlats un-
der minst 16 veckor. Vid ett positivt utfall for

440 patienter i USA,
Kanada, Europa, Japan
och Australien

Leukovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

tumoérminskning, ORR (en férbattring med ca 10
procentenheter) vid interimsanalysen i kombina-
tion med en positiv trend for dverlevnaden, PFS,
kan en oberoende grupp, ett sk Data Safety
Monitoring Board (DSMB), foresld en utdkning
av studien med ytterligare 220 patienter (totalt
660 patienter) for att stérka det statistiska under-
laget for utvardering av PFS. Baserat pé nuva-
rande hastighet i patientrekryteringen beddémer
bolaget att en interimsanalys kan genomféras
vid halvérsskiftet 2020. Hela studien berdknas
vara klar under forsta halvaret 2021 (vid 440 pa-
tienter) eller slutet av 2021 (vid 660 patienter).

For att generera mer resultat som kan offentlig-
go6ras innan data frén fas Il AGENT-studien ar
tillgénglig, har Isofol valt att utdka och forlédnga
ISO-CC-005 studien. Ett 60-tal patienter har se-
dan 2018 ingdtt i studien och ytterligare ca 40 pa-
tienter har nu rekryterats i férsta linjens behand-
ling av mCRC, dar fortsatt behandling och

uppfoéljning nu pagar. Mélsattningen ar att kunna
presentera stkerhetsdata och tumaérrespons fran
005-studien p& medicinska kongresser under
2020.

For att erhdlla ytterligare data, inom ramen for
sk "translationell forskning” om hur arfolitixorin
fungerar i och kring en cancertumoér, har Isofol
valt att delta som samarbetspartner i den pro-
varinitierade Modelle-studien p& Sahlgrenska
universitetssjukhuset. Studien genomférs av en
extern part dar Isofol bidrar med studieldkeme-
del och forskningsbidrag. Studien berdr patien-
ter vars kolorektalcancer spridit sig till levern
och som &r opererbart. Syftet ar bl a att stude-
ra inhibering (hdmning) av TS-enzymet fore
och efter behandling med arfolitixorin eller
leukovorin, b&dda i kombination med 5-FU.



FINANSIELL INFORMATION, TREDJE KVARTALET

FINANSIELL INFORMATION,

JULI-SEPTEMBER

JAMFORELSE MELLAN
TREDJE KVARTALET 2019 OCH 2018

Belopp angivna utan parenteser avser perio-
den juli-september 2019 och belopp angivna
inom parenteser avser juli-september 2018.

Rorelsens intakter

Isofol @r ett utvecklingsbolag vars lékemedel fortfarande befin-
ner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga forsalj-
ningsintakter att redovisa for tredje kvartalet under rdkenskaps-
aret 2019, vilket ar i likhet med motsvarande period foregdende
rakenskapsar. Ovriga rérelseinttikter uppgick till 0 TSEK (0), vilket
var det samma som féregéende ar.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -39 752 TSEK (-13 628), vilket
motsvarar en 6kning om 26 124 TSEK. Kostnaderna har ékat jam-
fort med samma period foreg&ende dr, vilket ar hanforligt till den
p&gdéende kliniska AGENT-studien och regulatoriska forberedel-
ser for studier i Japan och Australien.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -5 049 TSEK (-3 037)
vilket motsvarar en 6kning p& 2 012 TSEK. Antalet anstdllda upp-
gick till 15 personer (11) vid utg&ngen av september ménad 2019.

Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriel-
la anlaggningstillgdngar uppgick under perioden till -392 TSEK
(-39). Okningen &r hanférlig till implementering av IFRS 16 vilket
genererat avskrivning pd Leasingtillgdng med -346 TSEK.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 3 700 TSEK (-403), varav 3 545 TSEK
(-380) hanforligt till valutakursférandringar pé likvida medel och
derivatinstrument och 155 TSEK (-23) hanforligt till ranta.

Roérelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat uppgick till -45 651 TSEK (16 898), vilket motsva-
rar en 6kning av forlusten med 28 753 TSEK. Resultat efter finan-
siella poster uppgick till -41 951 TSEK (-17 301), vilket motsvarar en
okning av forlusten med 24 650 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad d& ndgon vinst ej upp-
visats under de jdmfdrda perioderna.

Bolagets likvida medel per den 30 september 2019 uppgick till
190 433 TSEK (291 952). Inga |&n finns upptagna per den 30 sep-
tember 2019 eller upptagits sedan dess. Samtliga valutaterminer
har utnyttjats i juni vilket medfort att stallda sdkerheter har
avforts.

Kassafléde fradn den I6pande verksamheten

Kassaflodet frén den l6pande verksamheten uppgick under peri-
oden till -34 887 TSEK (-22 224), vilket motsvarar en férandring
om 12 663 TSEK. Det negativa kassaflddet ar hanforligt till bola-
gets pd&gdende kliniska aktiviteter och dkat antal anstallda.

Kassafléde frdn investeringsverksamheten
Kassaflédet fran investeringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -130 TSEK (0).

Kassafléde fran finansieringsverksamheten
Kassaflddet fran finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -166 TSEK (0).

Periodens kassafléde

Periodens kassafldde uppgick under perioden till -35 183 TSEK
(-22 224), vilket motsvarar en férandring om 12 959 TSEK. Skillna-
den ar hanforligt till bolagets p&dgdende kliniska aktiviteter, for-
beredelser for kommersialisering och ékat antal anstallda. Perio-
dens kassafléde ar i linje med bolagets plan.

Investeringar gjorda under juli-september 2019
Koncernens investeringar uppgick under perioden till 130 TSEK
(0) och avsdg inventarier. Merparten av Koncernens utgifter ar
relaterade till forskning och utveckling. Dessa utgifter kostnads-
fors lopande och klassificeras sdledes ej som investeringar. For-
utom de planerade studierna har Koncernen inga pégéende eller
planerade materiella investeringar.
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FINANSIELL INFORMATION, JANUARI-SEPTEMBER 2019

FINANSIELL INFORMATION,
JANUARI-SEPTEMBER

JAMFORELSE MELLAN
JANUARI TILL SEPTEMBER 2019 OCH 2018

Belopp angivna utan parenteser avser perio-
den januari-september 2019 och belopp an-
givna inom parenteser avser januari-septem-
per 2018.

Roérelsens intakter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befin-
ner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga forsdlj-
ningsintékter att redovisa for de forsta nio médnaderna under
rakenskapsdret 2019, vilket ar i likhet med motsvarande period
foreg@ende rékenskapsar. Ovriga rérelseintakter uppgick till 0
TSEK (0), vilket var det samma som foregdende ér.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -94 135 TSEK (-49 580 TSEK),
vilket motsvarar en 6kning om 44 555 TSEK. Kostnaderna har 6kat
jamfort med samma period foregdende ar, vilket ar hanforligt
till den pagdende kliniska AGENT-studien, kostnader for kommer-
sialisering, regulatoriska forberedelser for studier i Japan och
Australien och Investor Relations samt marknadsféring.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -16 284 TSEK
(-11 044) vilket motsvarar en dkning p& 5 240 TSEK. Antalet an-
stallda uppgick till 15 personer (11) vid utgdngen av september
manad 2079.
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Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriella
anlaggningstillgéngar uppgick under perioden till -1 139 TSEK
(117). Okningen ar hanforlig till implementering av IFRS 16 vilket
genererat avskrivning pd Leasingtillgdng med -1 018 TSEK.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 8 664 TSEK (6 815), varav 7 686 TSEK
(6 602) hanforligt till valutakursférandringar pé likvida medel
och derivatinstrument och 978 TSEK (213) hanforligt till ranta.

Rorelseresultat (EBIT)
Rorelseresultat uppgick till -112 333 TSEK (-60 954), vilket motsva-
rar en 6kning av forlusten med 51379 TSEK. Resultat efter finan-
siella poster uppagick till -103 669 TSEK (-54 139), vilket motsvarar
en okning av forlusten med 49 530 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad d& ndgon vinst ej upp-
visats under de jdmforda perioderna.

Bolagets likvida medel per den 30 september 2019 uppgick till
190 433 TSEK (291 952). Inga 1&n finns upptagna per den 30 sep-
tember 2019 eller upptagits sedan dess. Samtliga valutaterminer
har utnyttjats i juni vilket medfért att stallda sdkerheter har
avforts.

Kassafléde fradn den I6pande verksamheten

Kassaflodet frédn den l6pande verksamheten uppgick under peri-
oden till -86 429 TSEK (-73 618), vilket motsvarar en féréndring om
12 811 TSEK. Det negativa kassaflédet ar hanforligt till bolagets
pdgdende kliniska aktiviteter och dkat antal anstallda.

Kassafléde frén investeringsverksamheten
Kassaflédet frén investeringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -302 TSEK (0).

Kassafléde frén finansieringsverksamheten
Kassaflodet frén finansieringsverksamheten uppgick under peri-
oden till -74 TSEK (5 100).

Periodens kassafléde

Periodens kassafléde uppgick till -86 805 TSEK (-68 518) under
januari-september vilket motsvarar en forandring om 18 287 TSEK.
Skillnaden ar hanforligt till bolagets pdgéende kliniska aktiviteter,
forberedelser for kommersialisering och 6kat antal anstallda.
Periodens kassaflode ar i linje med bolagets plan.

Investeringar gjorda under januari-september 2019
Koncernens investeringar uppgick under perioden till 302 TSEK
(0) och avség inventarier. Merparten av Koncernens utgifter ar
relaterade till forskning och utveckling. Dessa utgifter kostnads-
fors l6pande och klassificeras sdledes ej som investeringar. For-
utom de planerade studierna har Koncernen inga pégéende eller
planerade materiella investeringar.



OVRIG INFORMATION

OVRIG INFORMATION

Vid utgéngen av rapportperioden var antalet anstallda 15 heltidsanstalla, samtliga ar anstallda pé
bolagets huvudkontor i Goteborg, Sverige, varav sju man och &tta kvinnor. Darutover har bolaget ett
10-tal konsulter varav majoriteten anses jobba heltid eller nast intill heltid for Isofol.

Transaktioner med narstéende sker till marknadsmassiga villkor. Isofol har konsultavtal med bolag
agda av var och en av styrelseledaméterna 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. Prissattningen har skett p& marknadsmassiga villkor.

Konsultavtalet med Ulf Jungnelius bolag I6per tillsvidare med en uppsdgningstid om en ménad
och Isofol erlagger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. UIf Jungnelius har
under de forsta nio ménaderna for rakenskapsdéret 2019 erhdllit erséttning om 640 414 SEK samt
ersattning for utldgg om 203 890 SEK.

Konsultavtal med Alain Herreras bolag l6per tillsvidare med en uppsdgningstid om en ménad
och Isofol erladgger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Alain Herrera har
under perioden erhéllit ersattning om 13 029 SEK samt ersattning for utldgg om 28 466SEK.

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

De marknadsrisker som beddms ha en sdarskild 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 berér bolaget finns beskrivna i
&rsredovisningen for 2018.

Bolaget péverkas frémst 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 ér vid periodens utgéng 32 054 802 (32 054 802) med ett kvotvarde om 0,0306 SEK
(0,0306). Genomsnittligt antal aktier uppgick under tredje kvartalet till 32 054 802 (31984 134).

Agare Antal aktier  Aktiekapital/réster
Biofol AB 3454 81 10,78 %
Handelsbanken Fonder 2169 250 6,77 %
Avanza Pension 1187 959 3,71%
Swedbank Robur Fonder 1034 483 3,23%
Peak Partners 1 013123 316%
Urus AB 800 000 2,50%
Danica Pension 790 061 2,46 %
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 %
10 stérsta dgarna 12 701947 39,64 %
Ovriga agare 19 352 855 60,36 %
TOTALT 32054 802 100 %

KALLA: HOLDINGS.SE

Inga vésentliga handelser, utdver vad som anges pd sidan 1, har intraffat efter rapportperiodens
utgdng.

Isofols huvudsakliga verksamhet ér forskning och utveckling av ett ldkemedel, arfolitixorin, vilket &r en
verksamhet som ar béde riskfylld och kapitalkravande. 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 &terges i drsredovisningen for 2018.

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

Denna rapport har granskats av Koncernens revisorer.

ISOFOL | Delérsrapport, januari - september 2019



FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS RESULTATRAKNING

i sammandrag

2019 2018 2019 2018 2018

TSEK Not juli-sept juli-sept jan-sept jan-sept jan-dec
Ovriga externa kostnader -39 752 -13 628 -94 135 -49 580 -71906
Personalkostnader -5 049 -3037 -16 284 -11 044 -17 576
Avskrivningar av materiella och immateriella anlédggningstillgdngar 1 -392 -39 -1139 -7 -157
Ovriga rérelsekostnader* -458 -194 -775 -213 -210
Totala rérelsens kostnader -45 651 -16 898 -112 333 -60 954 -89 849
Rorelseresultat -45 651 -16 898 -112 333 -60 954 -89 849
3700 -403 8 664 6 815 6724

Resultat efter finansiella poster -41951 -17 301 -103 669 -54 139 -83125
Periodens resultat -41951 -17 301 -103 669 -54 139 -83125
Varav hanforligt till moderbolagets aktietigare -41951 -17 301 -103 669 -54 139 -83125
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -1,31 -0,54 -3,23 -1,69 -2,6

* 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 2019-09-30 2018-09-30 2018-12-31
Patent 18 218 193
Summa immateriella anlaggningstillgéngar 18 218 193

1 4404 146 132
Andra langfristiga fordringar 4328 - 3767
Summa Finansiella anldggningstillgéngar 4 328 - 3767
Summa anlaggningstillgangar 8 850 364 4 092
Kortfristiga fordringar 2 8 463 12721 1564
Likvida medel 2,3,4 190 433 291952 272 897
Summa omsdattningstillgdngar 198 896 304 673 284 461
Summa tillgdngar 207 746 305 037 288 553
TSEK Not 2019-09-30 2018-09-30 2018-12-31
Eget kapital 162 822 293 994 265 008
Summa eget kapital 162 822 293994 265 008
Langfristig leasingskuld 1 2813 - -
Kortfristiga skulder 421 11043 23545
Summa skulder 44 924 11043 23 545
Summa eget kapital och skulder 207 746 305 037 288 553
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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 - - -103 669 -103 669
Eget kapital 2019-09-30 981 619 003 -457 162 162 822

) 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 - - -54 139 -54 139
Eget kapital 2018-09-30 981 617 520 -324 507 293 994
Ingdende eget kapital 2018-10-01 981 617 520 -324 507 293 994
Periodens resultat - - -28 986 -28 986
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 2018
TSEK Not juli-sept juli-sept jan-sept jan-sept jan-dec
Resultat efter finansiella poster -41951 -17 303 -103 669 -54139 -83125
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet -3153 441 1266 -6 510 -10 975
Betald inkomstskatt - - - - -
Kassafléde frén den I6pande verksamheten
fére férandringar av rérelsekapital -45104 -16 862 -102 403 -60 649 -94 100
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -587 -6 003 -1272 -5 769 -3 660
Okning (#)/Minskning () av rérelseskulder 10 804 641 17 246 -7 200 5302
Fordandring av rorelsekapitalet 10 217 -5 362 15 974 -12 969 1642
Kassafléde frén den 16pande verksamheten -34 887 -22 224 -86 429 -73 618 -92 458
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar -130 - -302 - -
Kassafléde frdn investeringsverksamheten -130 - -302 - -
Foérandring lesingskuld -325 - -945 - -
Teckningsoptioner, erhéllen likvid 159 - 871 - -
Nyemission = - = 5100 5100
Kassaflode frén finansieringsverksamheten -166 - -74 5100 5100
Periodens kassafldde -35183 -22 224 -86 805 -68 518 -87 358
Likvida medel vid periodens borjan 222 071 313982 272 897 357 331 357 331
Valutakursdifferens i likvida medel 3545 194 4341 3139 2924
Likvida medel vid periodens slut 190 433 291952 190 433 291952 272 897
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGET

Resultatrakning i sammandrag

Balansrakning i sammandrag

2019 2018 2019 2018 2018
TSEK juli-sept juli-sept jan-sept jan-sept jan-dec
Ovriga externa kostnader -40 118 -13 628 -95 211 -49 580 -71912
Personalkostnader -5 049 -3037 -16 284 -11 044 -17 576
Avskrivningar av materiella och im-
materiella anlaggningstillgéngar -46 -39 -121 -7 -157
Ovriga rérelsekostnader* -458 -194 -775 -213 -210
Totala rérelsens kostnader -45 671 -16 898 -112 391 -60 954 -89 855
Rorelseresultat -45 671 -16 898 -112 391 -60 954 -89 855

374 -403 8795 6 815 6724
Resultat efter finansiella poster -41930 -17 301 -103 596 -54 139 -83131
Bokslutsdispositioner
Lamnade Koncernbidrag - - - - -376
Skatt - - - - -
Periodens resultat -41930 -17 301 -103 596 -54 139 -83 507

* Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen.

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

med periodens/drets totalresultat.
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TSEK Not  2019-09-30  2018-09-30 2018-12-31
Patent 118 218 193
Summa immateriella anldggnings-
tillgdngar 18 218 193
342 146 132
Andel i koncernforetag 50 50 50
Andra langfristiga fordringar 4328 - 3767
Summa finansiella anléggningstill-
gdangar 4378 50 3817
Summa anldggningstillgdngar 4 838 414 4142
Kortfristiga fordringar 2 8 462 13095 1561
Kassa och bank 2,3,4 188 903 291904 272 850
Summa omsdattningstillgangar 197 365 304 999 284 41
Summa tillgangar 202 203 305 413 288 553
TSEK Not  2019-09-30  2018-09-30 2018-12-31
Eget kapital 161412 294 377 265008
Summa eget kapital 161 412 294 377 265 008
Kortfristiga skulder 40 791 11036 23545
Summa Skulder 40 791 11036 23545
Summa eget kapital och skulder 202 203 305 413 288 553




NOTER

NOTER

Redovisningsprinciper

Denna deldarsrapport har, for koncernen, upprdattats i enlighet
med Arsredovisningslagen och IAS 34 Delarsrapportering, och
for moderbolaget i enlighet med Arsredovisningslagen och
Radet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redo-
visning av juridiska personer. Redovisningsprinciper som tillém-
pas for koncernen och moderbolaget dverensstdmmer, om ej
annat anges nedan, med de redovisningsprinciper som anvan-
des for upprattande av den senaste arsredovisningen.

Fr&dn och med 1 januari 2019 har koncernen tilldmpat IFRS 16
Leasingavtal. Isofol har tilldmpat den férenklade 6vergdngs-
metoden vilket innebdr att jamférande information i tidigare
perioder inte har rdknats om. For koncernen innebdr den nya
standarden att nyttjanderdtter sdsom hyresavtal for lokaler och
inventarier redovisas som en tillgadng i balansrakningen och att
en leasingskuld redovisas, vilken representerar en skyldighet att
betala framtida leasingavgifter kopplade till nyttjanderdatterna.
En lattnadsregel har utnyttjats, vilket medfor att korttidsleasar
och leasingkontrakt av lagt varde ej tillgéngsfors utan kostnads-
fors i den period som férbrukning sker.

Som en foljd av inférandet av IFRS 16 har koncernens balans-
omslutning 6kat genom inkluderandet av nyttjanderdattstillgdng-
ar och leasingskulder. Overgdngen till IFRS 16 har inte medfért
ndgon effekt p& eget kapital. Leasingavgifter som i jamférelse-
@ret, enligt IAS 17 har redovisats som évriga externa kostnader
i resultatrakningen, har ersatts av avskrivningar p& nyttjande-
rattstillgdngarna vilka redovisas som kostnad i rorelseresultat
och rénta pd leasingskulden vilken redovisas som en finansiell
kostnad. Leasingavgiften foérdelas mellan amortering pd
leasingskulden och betalning av ranta. De &terstédende leasing-
avgifterna har nuvérdesberaknats med Isofols genomsnittliga
marginella l[&nerdnta vilken berdknats till ca 4 %.

Per den 1 januari 2019 har en materiell anlédggningstillgéng
om 4 856 TSEK redovisats. Motsvarande belopp har skuldforts
som total leasingskuld. Av leasingskulden har 1 220 TSEK skuld-
forts som en kortfristig leasingskuld och 3 636 TSEK som I&ng-
fristig leasingskuld.

Vid periodens utgdng, 30 september 2019, redovisar koncernen
materiella anlaggningstillgdngar om 4 061 TSEK och total lea-
singskuld om 4 135 TSEK, var av 1322 TSEK har redovisats som
kortfristig leasingskuld och 2 813 TSEK som I&ngfristig leasings-
kuld.

Effekten av IFRS 16 i koncernens resultatrakning fér perioden
2019 ar att avskrivningar om 1 018 TSEK och rantekostnad om
131 TSEK ersatt operationell leasingkostnad om 1 076 TSEK. Den
nya standarden har séledes endast medfért en begransad pdé-
verkan pd& periodens resultat.

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

Finansiella instrument

Koncernen har finansiella instrument i form av kortréntefond,
vilka varderas till verkligt varde 87 136 TSEK (235 849). Under
perioden har samtliga valutaterminer I6sts och overforts till
valutakonton, vilket medfért att det redovisats en betydande
valutaeffekt inom likvida medel. Ovriga finansiella tillg&ngar och
skulder varderas till upplupet anskaffningsvarde. Det beddms
inte finnas n&gra vasentliga skillnader mellan verkligt varde och
bokfort varde avseende de finansiella tillgdngarna och skulder-
na. Redovisat varde pé finansiella tillgéngar uppgdr per balans-
dagen till 192 135 TSEK (296 002 TSEK) och pd finansiella skulder
uppgdr per balansdagen till 43 006 TSEK (9 829 TSEK).

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

Likvida medel

Koncernen

TSEK 2019-09-30 2018-09-30  2018-12-31
Foljande delkomponenter

ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar 87136 235 849 210 022
Likvida medel 103 297 56103 62 875
Summa 190 433 291952 272 897

Moderbolaget

TSEK 2019-09-30 2018-09-30  2018-12-31
Foljande delkomponenter

ingdr i likvida medel:

Kortfristiga placeringar 87137 235 849 210 022
Kassa och bank 101 766 56 055 62 828
Summa 188 903 291904 272 850

Eget kapital
| december 2018 beslutades om ett teckningsoptionsprogram
for nyckelpersoner, séval VD, ledande befattningshavare som
anstallda och programmet omfattar totalt 1461 698 stycken teck-
ningsoptioner.

Teckningsoptionerna overlats till marknadsvarde och samt-
liga medarbetare tecknade under forsta kvartalet totalt 1260 136
stycken teckningsoptioner vilket inbringade 1482 674 kr i options-
premier. Kvarst&ende optioner i dotterbolaget efter genomférd
teckning uppgdr till 201 559 stycken teckningsoptioner.

Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program ratt
att teckna en ny aktie i Isofol till en faststalld l6senkurs. For serie
18/22 uppgdr losenpriset till 51,3 SEK per aktie (teckningsperiod
frédn 15 maj till 15 juli 2022), och for serie 18/23 uppgdr till lbsenpriset
till 76,9 SEK per aktie (teckningsperiod fréin 15 maj till 15 juli 2023).
Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna kommer aktiekapita-
let 6ka med cirka 44 700 SEK och motsvara en utspédningseffekt
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.

Koncernen

TSEK 2019-09-30
Teckningsoptioner, likvid 1482
Lé&n till ledning och anstdllda -770
Amortering fran ledning och anstallda 159
Summa 871
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NYCKELTAL OCH DEFINITIONER, STYRELSENS INTYGANDE

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 2019-09-30 2018-09-30 2018-12-31
Eget Kapital 162 822 293 994 265 008
Summa tillgédngar 207 746 305 037 288 553
Soliditet 78,4% 96,4 % 91,8 %

Soliditetenberdknasgenomattsattaegetkapital
irelation till de totala tillgdngarna och ardarmed
ett matt pd hur stor andel av tillgédngarna som ar
finansierade med eget kapital.

Eget kapital utgérs av aktiekapital, dvrigt tillskju-
tet kapital och balanserade vinstmedel inklusive
@rets resultat i koncernen.

Likvida medel - Kassa och banktillgodohavan-
den, omedelbart tillgangliga banktillgodo-
havanden samt évriga penningmarknadsinstru-
ment med ursprunglig |6ptid understigande tre
manaders.
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Periodens resultat dividerat med vagt genom-
snittligt antal aktier under perioden, fore res-
pektive efter utspadning.

Vid berdkning av resultat per aktie efter
utspddning justeras det vagda genomsnittliga
antalet utestéende stamaktier for utspadnings-
effekten av samtliga potentiella stamaktier.
Dessa potentiella stamaktier ar hanforliga till de
optioner som ingdr i teckningsoptionsprogram
"2018" (serie 2018/2022 och serie 2018/ 2023).
Om periodens resultat ar negativt betraktas inte
optionerna som utspadande.

STYRELSENS

INTYGANDE

Styrelsen och verkstallande direktéren forsakrar att del@rsrapporten ger en
rattvisande dversikt av koncernens och moderbolagets verksamhet, stélining
och resultat samt beskriver vésentliga risker och osdkerhetsfaktorer som
moderbolaget och de féretag som ingdr i koncernen star infor.

Goéteborg, 13 november 2019

UIf Jungnelius
Ordférande

Paula Boultbee
Styrelseledamot

Anna Belfrage
Styrelseledamot

Par-Ola Mannefred
Styrelseledamot

Magnus Bjérsne
Styrelseledamot

Alain Herrera
Styrelseledamot

Robert Marchesani
Styrelseledamot

Anders Rabbe
Verkstallande direktor



REVISORNS GRANSKNINGSRAPPORT, FINANSIELLA RAPPORTER

REVISORNS

GRANSKNINGSRAPPORT

Till styrelsen i Isofol Medical AB (publ)
Org. nr 556759-8064

Inledning

Vi har utfort en dversiktlig granskning av den
finansiella deldrsinformationen i sammmandrag
(delérsrapporten) for Isofol Medical AB (publ)
per den 30 september 2019 och den niomd&na-
dersperiod som slutade per detta datum. Det ar
styrelsen och verkstallande direktéren som har
ansvaret for att uppratta och presentera denna
deldrsrapport i enlighet med IAS 34 och &rs-
redovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala en
slutsats om denna del&rsrapport grundad pé
var oversiktliga granskning.

Den &éversiktliga granskningens
inriktning och omfattning

Vi har utfoért vér oversiktliga granskning i en-
lighet med International Standard on Review
Engagements ISRE 2410 Oversiktlig granskning
av finansiell deldrsinformation utférd av fére-
tagets valda revisor. En éversiktlig granskning
bestar av att gora forfrégningar, i forsta hand
till personer som @r ansvariga for finansiella
frdgor och redovisningsfragor, att utféra ana-
lytisk granskning och att vidta andra éversikt-
liga granskningsétgarder. En dversiktlig gransk-

ning har en annan inriktning och en betydligt
mindre omfattning jdmfért med den inriktning
och omfattning som en revision enligt ISA och
god revisionssed i 6vrigt har. De gransknings-
atgarder som vidtas vid en oversiktlig gransk-
ning goér det inte mojligt for oss att skaffa oss
en s&dan sdkerhet att vi blir medvetna om alla
viktiga omstdndigheter som skulle kunna ha
blivit identifierade om en revision utférts. Den
uttalade slutsatsen grundad pé& en oversiktlig
granskning har dérfor inte den sdkerhet som en
uttalad slutsats grundad pé en revision har.

Slutsats

Grundat pé var éversiktliga granskning har det
inte kommit fram ndgra omstdndigheter som
ger oss anledning att anse att deldrsrapporten
inte, i allt vasentligt, &r upprattad fér koncer-
nens del i enlighet med IAS 34 och &rsredovis-
ningslagen samt for moderbolagets del i enlig-
het med &rsredovisningslagen.

Goteborg den 13 november 2019
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor

Finansiella rapporter

Foljande rapporter planeras att avidmnas:

Bokslutskommuniké 2019 19 februari 2020
Del&rsrapport januari-mars 2020 14 maj 2020

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

Kalendarium
Arsstsmma 2019 14 maj 2020

For ytterligare information

Isofol Medical AB (publ)
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20
413 46 Goteborg, Sverige

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

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

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

Informationen i detta pressmeddelande &r sddan som Isofol Medical AB (publ) &r
skyldigt att offentliggéra enligt Nasdaq First North Premiers regelverk. Informatio-
nen l@dmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande
den 13 november 2019 kl. 08:00 CET.
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