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Om Isofol Medical

Isofol utvecklar likemedelskandidaten arfolitixo-
rin for att forbattra effekten av standardbehand-
ling med 5-FU baserad kemoterapi for avancerad
kolorektal cancer. Arfolitixorin studeras for nér-
varande i en global avgérande klinisk fas III-stu-
die, AGENT.

Verksamheten

Koncernen bestir av moderbolaget Isofol Medical
AB (publ) och dotterbolaget Isofol Medical Incenti-
ve AB. Verksamheten bedrivs i moderbolaget med-
an dotterbolaget endast administrerar Koncer-
nens Incitamentsprogram. Beskrivningarna av
verksamhet, resultat och stéillning i denna delars-
rapport avser diarfor savil koncern som moderbo-
lag sdvida inte annat anges sarskilt.

VASENTLIGA H

Vasentliga handelser
oktober-december

Extrabolagsstimma 18 oktober beslutade att utoka
antal styrelseledamoter till sju stycken samt att val-
ja in Paula Boultbee, Anders Vedin och Magnus
Bjorsne som nya ledamoter. Styrelseledamoten Ulf
Jungnelius valdes till ny styrelseordférande da
Jan-Eric Osterlund har valt att avga pa grund av per-
sonliga skal.

Den avgoérande kliniska fas III-studien AGENT in-
leddes for arfolitixorin efter att bolaget avslutat en
s.k. sdrskild protokollbedomning (SPA) med ameri-
kanska ldkemedelsmyndigheten FDA. Studien kom-
mer att genomfoéras i USA, Kanada och Europa.

Robert Marchesani utsags som rddgivare till bola-
gets styrelse. Robert har ndrmare 30 ars erfarenhet
inom Life Science, dar han lett olika affarsverksam-
heter, inom savil produktutveckling som global va-
rumadrkesstrategi och marknadsforing med sarskilt
fokus pa onkologi.

Vasentliga handelser
oktober-december

Dr Roger Tell rekryterades till Chief Scientific Offi-
cer (CSO) och Senior Vice President of clinical deve-
lopment. Han har drygt tio irs erfarenhet som Kkli-
nisk onkolog med radgivande och ledande
befattningar hos Eli Lilly, AstraZeneca, Merck, Ser-
vier och Aprea Therapeutics. Roger bérjade pa Isofol
under februari 2019.

Extra bolagsstimma 17 december beslutade att in-
rdtta ett incitamentsprogram (optionsprogram 2018)
genom riktad emission av dels Serie 2018/2022 och
dels Serie 2018/2023 med ratt att teckna aktier i bola-
get. Beslut fattades dven att bemyndiga styrelsen att
besluta om nyemission av aktier och eller konverti-
bler och eller teckningsoptioner med eller utan avvi-
kelse for aktiedgarnas foretradesritt i enlighet med
styrelsens forslag.

Den forsta patienten blev i december inkluderad i
den avgorande kliniska fas III-studien AGENT som
utvarderar arfolitixorin for behandling av metasta-
serande kolorektal cancer (mCRC).
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Vasentliga handelser
efter rapportperiodens slut

Finansiell oversikt

1260 139 stycken teckningsoptioner tecknadesi ~  Fjarde kvartalet
teckningsoptionsprogrammen 2018/2022  och ~ oktober - december 2018
2018/2023. Samtliga medarbetare deltog med investe- =~ " Nettoomsittningen uppgick till 0 TSEK (0)
ringar upp till 207 000 SEK per person. ’ och 6vriga rorelseintikter till 0 TSEK (21)

" Resultat fore skatt uppgick till
Positiva resultat fran fas I/IIa-studien ISO-CC-005 -28 986 TSEK (-25 705)
hos patienter med metastaserande kolorektal cancer “ Resultat per aktie uppgick till -0,91 SEK (-0,93)
(mCRC) som behandlats med arfolitixorin. 47 %, 9 av “ Likvida medel per den 31 december uppgick till
19 patienter visade tidig tumorkrympning efter be- 272 897 TSEK (357 331)
handling i forsta linjen (8 veckors behandling), dvs
en minskning med minst 20 % av tumorstorlek fran Hela aret

baslinjen. januari - december 2018

" Nettoomsattningen uppgick till 0 TSEK (3)
och ovriga rorelseintikter till 0 TSEK (227)
Resultat fore skatt uppgick till
-83125 TSEK (-72 035)
Resultat per aktie uppgick till -2,60 SEK (-2,60)
Styrelsen foreslar att ingen utdelning lamnas for

rakenskapsaret 2018.
= | ‘

-

»

Det vetenskapliga samfundet
och behandlande ldkare ser
mycket positivt pa den for-
battringspotential som skulle
kunna uppnas med arfolitix-
orin vid ett framgangsrikt
resultat fran AGENT-studien.

Anders Rabbe, CEO, Isofol Medical AB (publ)



VD HAR ORDET

FORSTA PATIENTEN INKLUDERAD
| AGENT-STUDIEN

| december 2018 inkluderades den forsta
patienten i var avgérande fas lll-studie
med arfolitixorin som skall ligga till grund
for ett marknadsgodkdnnande i USA, Euro-
pa och Japan. Vi okar nu fokus pa partne-
ring- och kommersialiseringsarbetet i USA,
Furopa och Asien for att dstadkomma en
framgdngsrik utlicensiering av arfolitixorin
pd dessa marknader.

Kommersialisering i fokus

Isofols styrelse och organisationen har un-
der aret utokats med nyckelkompetenser
inom ldkemedelsutveckling, marknadsfo-
ring och forsdljning av likemedel, samt
inom affdrsutveckling. Med ett utékat team
pa plats accelererar vi nu bolagets insatser
for att forbereda for en kommersialisering
av arfolitixorin vilket skall ligga till grund
for ett framgangsrikt partnering- och utli-
censieringsarbete. Som en del av detta har
vi under hosten genomfort ytterligare en
marknadsundersokning i USA, Europa och
Asien for att skapa en si komplett bild som
moijligt kring ldkare, forskrivare och beta-
lares syn pa arfolitixorins potentiella plats
i den framtida behandlingen av patienter
med avancerad kolorektalcancer (tjock-
och dndtarmscancer).
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F& nya behandlingsalternativ har introdu-
cerats de senaste 10-15 dren och var senas-
te marknadsundersokning understryker
dven att mycket fa nya preparat férvintas
kunna erbjudas patienter med avancerad
kolorektalcancer inom 6verskadlig tid. Ar-
folitixorin bedéms darfor komma att utgo-
ra ett viktigt behandlingsalternativ for
denna patientgrupp. Det vetenskapliga
samfundet och behandlande ldkare ser
mycket positivt pa den forbattringspoten-
tial som skulle kunna uppnas med arfoli-
tixorin vid ett framgéngsrikt resultat fran
AGENT-studien. Ldkarnas forviantningar
pa okad objektiv tumorsrespons (ORR, att
tumoren minskar) och férlingd progressi-
onsfri 6verlevnad (PFS, hur ldnge patien-
tens sjukdom halls i schack) ar i linje med
malsattningen med AGENT-studien. Detta
skapar goda forutsattningar for en bred be-
handling av patienter med arfolitixorin,
dven baserat pa vara prisantagenden som
nu ytterligare bekréftats. Detta starker var
ambition att kunna erbjuda behandling
med arfolitixorin till Isofols primédra mal-
grupp om drygt 370 000 patienter i USA,
Europa och Japan med avancerad kolorek-
talcancer.

Fas lll-studien AGENT &r nu igang

En historisk milstolpe passerades for Isofol
och teamet nér den forsta patienten inklu-

En historisk milstolpe passerades fér Isofol
och teamet ndr den férsta patienten inklu-
derades i den registreringsgrundande fas Ill-
studien AGENT, i december 2018.

derades i den registreringsgrundande fas
I1I-studien, AGENT, i december 2018. Pa-
tienter rekryteras nu till studien parallellti
USA, Kanada och Europa och vi har som
malsittning att ett 80-tal sjukhus skall
medverka i studien for att méjliggéra en ef-
fektiv rekrytering av de planerade 440 pa-
tienterna inom var tidsplan. Ett abstrakt
kring designen for AGENT-studien ar dven
inskickat till sommarens ASCO konferens i
Chicago (varldens storsta cancerkongress)
for att ytterligare 6ka kdnnedom och in-
tresse kring studien.

Var ambition ar att kunna genomféra en
informell interimanalys av objektiv tumor-
respons och progressionsfri 6verlevnad vid
halvarsskiftet 2020 d& 330 patienter for-
vantas ha behandlats under minst 16 veck-
or. Vid ett positivt utfall fér ORR (en forbatt-
ring med ca 10 procentenheter) vid
interimanalysen i kombination med en posi-
tiv trend for PFS kan en oberoende grupp,
etts.k. Data Safety Monitoring Board (DSMB)
som utfor analysen, féresla en utékning av
studien med ytterligare 220 patienter for att
o6ka moijligheten att visa statistisk signifi-

kans &dven for progressionsfri 6verlevnad.
AGENT-studien berdknas vara klar under
forsta halvaret 2021 (vid 440 patienter) eller
slutet av 2021 (vid 660 patienter).

Over 100 patienter med spridd kolo-
rektalcancer hittills behandlade med
arfolitixorin

Parallellt med AGENT-studien pagar var fas
I/1Ia-studie ISO-CC-005 som &ven den in-
kluderar patienter med spridd kolorektal-
cancer (mCRC). Det priméra syftet med stu-
dien har varit att utvdrdera effektivitet och
sdkerhet vid arfolitixorinbehandling efter 8
veckor samt att faststélla dos for arfolitixo-
rin infor den nu paboérjade AGENT-studien.
Under varen 2018 utékade Isofol ISO-CC-
005-studien med ytterligare 40 patienter,
for att generera mer data kring arfolitixorin
vilket vi bedomer viktigt att ha i diskussio-
ner med ledande opinionsbildare (sk KOL)
och potentiella partners under tiden
AGENT-studien pagar.

Totalt har 6ver 100 patienter med mCRC
hittills behandlats i ISO-CC-005-studien
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och rekrytering och behandling av patien-
ter pagar for narvarande pa totalt 8 sjukhus
i Norden och Grekland. Ett 30-tal av totalt
40 patienter har hittills inlett kemoterapi-
behandling med arfolitixorin i kombina-
tion med 5FU och oxaliplatin eller irinote-
kan och Isofol presenterade patientdata
fran de forsta 19 patienterna under januari
2019. Data visade pa tidig tumorkrymp-
ning hos 47 % av patienterna (9/19) och kli-
nisk nytta (stabil sjukdom eller tumorkryp-
ning) hos 89 % av patienterna (17/19) (se
graf pa sidan 13). Resultaten ar lovande och
ilinje med tidigare presenterade data med
arfolitixorin. VAr malsattning ar att kunna
presentera patientdata kring tidig tu-
morkrympning och sidkerhet fran ytterli-
gare 20 patienter under forsta halvaret
2019. Det ar rimligt att forvénta sig en ok-
ning av den totala svarsfrekvensen samt en
positiv inverkan pa progressionsfri dver-
levnad i AGENT-studien, nér patienter fort-
satter behandlingen utéver dessa atta veck-
or (i ISO-CC-005-studien utfors endast en
analys av tumorrespons efter 8 veckor).

Finansiell utveckling

Isofol har per arsskiftet likvida medel om ca
272 MSEK vilket ligger i linje med budgete-
rat kassaflode. Kostnadsutvecklingen i bola-
get utvecklasistort enligt var plan, vilket ar
att ha finansiering for att rekrytera 440 pa-

tienter i AGENT-studien och for att kunna
genomfor en interimanalys av 330 patienter
under sommaren 2020.

Sammantaget ser jag mycket positivt pa
forutsdttningarna for att Isofol skall kun-
na genomfora den strategi som ar fastlagd
och ta arfolitixorin till marknaden med
malsattningen att forbattra behandlingen
for hundratusentals patienter med avance-
rad kolorektalcancer.

Goteborg, 26 februari, 2019

Anders Rabbe
Verkstallande direktor
Isofol Medical AB (publ)

12

Vi 6kar nu fokus pa
ringsarbetet i USA,

ma en framgangsrik ut
dessa marknader.

ing- och kommersialise-
‘och Asien fér att dstadkom-
nsiering av arfolitixorin pa

Anders Rabbe, CEO, Isofol Medical AB (publ)

ISOFOL | Bokslutskommuniké 2018 5




KOLOREKTALCANCER




KOLOREKTALCANCER - EN AV DE VANLIGASTE FORMERNA AV CANCER

Kolorektalcancer, aven kand som tjocktarmscancer, andtarmscancer, koloncancer eller tarmcancer
(CRC, eng. colorectal cancer), ar en form av cancer som harror fran okontrollerad celltillvaxt i tjocktar-
men, dndtarmen eller blindtarmen. Sjukdomsforloppet ar oftast langsamt under flera ar och borjar
som en uppskjutande vavnadstillvaxt, en sa kallad polyp, som utgdr fran slemhinnan och sedan vixer
initarmens halrum. Polyper kan vara cancerogena, det vill siga kunna utvecklas till cancer om de inte
avldgsnas. S8 smaningom kan cancern bryta igenom tarmvaggen och spridas till andra organ, sa kallad
metastaserad kolorektalcancer (mCRC).



MARKNADSOVERSIKT

Arfolitixorin utvecklas for behandling av metastaserad kolorektalcancer
- en patientgrupp med stort medicinskt behov

Isofol utvecklar arfolitixorin for behandling
av patienter med metastaserad (spridd)
kolorektalcancer. 5-FU, som dr ett cytosta-
tika, i kombination med leukovorin utgor
idag standardbehandling for kolorektal
cancer. Arfolitixorin ar en ny ldkemedel-
skandidat med malet att 6ka den tu-
morkrympande effekten tillsammans med
5-FU, med malet att 6ka behandlingseffek-
ten for patienter med kolorektal cancer.

Stort medicinskt behov

Var registreringsgrundande fas III studie,
AGENT, kommer att studera effekten av ar-
folitixorinbehandling givet till patienter i
forstalinjen (initial behandling) fér patien-
ter med metastaserad (spridd) kolorektal-
cancer (mCRC). Dessa patienter har en
mycket délig prognos, 5-ars 6verlevnaden
ar endast 12%, varfor behovet av nya och
forbattrade behandlingar &r stort.

Huvudskilen till att utveckla arfolitixo-

rin for patienter med mCRC som behand-

las i forsta linjen ar:

¢ Dagens 5-FU baserade behandlingsregi-
mer har bristfallig effekt - farre dn half-
ten av patienterna far behandlingssvar.
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Lakarnas syn pa arfolitixorin och dess betydelse

Mindre betydelse

Mycket signifikant forbattring
Global
us
EU
Asia

0% 20% 40%

o FOr att halla sjukdomen tillbaka si linge
som mojligt ar det viktigast med ett bra
behandlingssvar med den initiala behand-
lingen (forsta linjen).

e Konkurrensen fran andra nya ldkemedel
ar idag begransad vilket medfor stort in-
tresse fran lakare att deltaga i kliniska
studier och innebar en stor marknadspo-
tential.

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

Signifikant forbattring

60% 80% 100%

Isofol har under hdosten genomfort ytterli-
gare en marknadsundersdkning i de fem
storsta EU ldnderna, USA, Japan och Sydko-
rea. I undersékningen tillfragades 34 spe-
cialistldkare inom kolorektalfdltet kring
hur de ser pa arfolitixorin och dess kliniska
nytta for patienter med mCRC. I diagram-
met ovan framgar att ldkarna ser mycket
positivt pa det virde som arfolitixorin till-
for behandlingen av mCRC, 74% av de till-
fragade lakarna anser att arfolitixorin
medfor en stor eller mycket stor forbatt-
ring avdagens behandling av mCRC patien-

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.

ter. Vikan dven konstatera att viljan att for-
skriva arfolitixorin bedéms vara stor vid
ett marknadsgodkdnnande.
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Marknaden for behandling av kolorektalcancer vaxer - arfolitixorin ar
ett av fa nya lakemedel som kan forbattra behandlingen for patienter i

forsta linjen

Liakemedelsmarknaden for behandling av
kolorektalcancer uppgar i dr till 8,5 miljar-
der USD och kommer langsamt véxa till ca
11 miljarder USD fram till 2025 (figur 1).
Det ar emellertid fa preparat som utvecklas
for behandling av patienter i forsta linjen.
Nya innovativa ladkemedel sa som arfolitix-
orin kan hjalpa till att driva tillvaxten for
CRC marknaden.

Arfolitixorins framtida huvudmarknad ut-
gors av de ca 370 000 patienter med mCRC
som idag far behandling pa de sju storsta
marknaderna: USA, EU5 och Japan. Isofols
malsattning 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 bedéms vara oférandrad och

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

Arlig marknadstillvixt

~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.

kommer utgoéra standardbehandling i for-
sta och andra linjen for mCRC under dver-
skadlig tid (GlobalData).

AGENT, den planerade pivotala regist-
reringsstudien for arfolitixorin, underso-
ker lakemedelskandidatens potential i
kombination med 5-FU och oxaliplatin
(ARFOX regimen) samt bevacizumab i for-
sta linjens behandling av mCRC patienter.
Malet &r att forbattra tumdrresponsen

(ORR) med minst 10% enheter samt den
progressionsfria overlevnaden (PFS) med
minst 1,8 manader jamfort med dagens
standardregim (mFOLFOX-6 innehéllande
5-FU, LV, oxaliplatin samt bevacizumab).
Studien genomfors pa ett 80-tal sjukhus i
USA, Kanada och Europa. FOLFOX regimen
ar absolut dominerande vid behandling av
mCRC patienter i forsta linjen vilket dskad-
liggors 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

100%
80%
60%
40%
20%

0%

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
har en stor
marknadspotential

Det arliga antaletmCRC patienter som
behandlas med kemoterapi i

Baserat pa data frdn den nu genomférda
marknadsundersokningen och tillgangliga
epidemiologiska data har vi berdknat
marknadsstorleken for de sju stora mark-
naderna (USA, EUS5 och Japan). Den férvan-
tade marknadspenetrationen for arfolitix-
orin bedéms kunna nd 50% i USA, 42% i
Japan samt 31% i EUS for patienter som be-

372000

1:a till 3:ebehandlingslinjen

*

handlas i forsta linjen. Totalt innebar detta
att vid ett marknadsgodkannande for arfo-
litixorin skulle ca 65 000 patienter arligen
erhdlla behandling pa dessa marknader
nér forsdljningen nar sin topp. Ytterligare
ca 60 000 patienter berdknas kunna fa be-
handling i andra och tredje linjen med ut-
gidngspunkt frdn samma studie. Den be-

riknade genomsnittliga behandlingstiden
ar nio manader i forsta linjen. Vi har i tre
oberoende studier analyserat forvantat
pris for arfolitixorin i USA, och samtliga
indikerar ett pris pd ca 4000 USD per mé-
nad. Dessa studier indikerar vidare att ar-
folitixorin har potential att na "blockbus-
ter” forsaljning vid positiva fas III resultat (se
figur 2).

Epidemiologin (antaletmCRC patienter som far [dkemedel)

Arliga antalet mCRC behandlade
patienter i 1:a till 3:e
behandlingslinjen | varje

huvudmarknad
Arliga antaletmCRC
patienter som 45 000
behandlasi 1:a linjen
l 50%
22 500
16 000

100 000

188 000

86 000

i 31%

26 700

~ 9manader

Baserad pa marknadspentrationeni forsta linjen

Mer an 1 miljard USD arligen

24 000

ar baseratpa ett konsensus fran Globocan 2018 och olika

rapporter samt CRC behandlingsalgoritmer fran GlobalData
som baseras pa bade primar och sekundérdata.

Arfolitixorins marknadsandel ar baserat pa kolorektal-

cancerlakares uppskattadeframtida forskrivningav
arfolitixorin bland alla lakemedelsbehandladed mCRC

patienter (N=34 (USA: 12 st, EU5: 16 st, Asien: 6 st).
Studien genomférdes 2018 av Deallus Consulting Gt Isofol.

84 000
37 000
l 42%

Arfolitixorins

Ly marknadsandel i 1:a linjen
Genomshnittlig
behandlingstid
Arfolitixorins

forsaljningspotential i 1:alinjen
19 000 Ytterligare marknadsandel i

2:a-3:elinjen

cirka 60 000

mCRC patienter forutspas behandlas med
arfolitixorini 2:atill 3:e linjens behandlingi 7MM

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

2018.
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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 for nya likemedelskandidater
inom CRC ar omfattande. Men pga sjukdo-
mens komplexitet dr det fa projekt som his-
torikt lyckats na hela vigen till fas III och
dven dagens pipeline innehaller fi projekt i
sen fas. De projekt som ligger i sen utveck-
lingsfas, fas III (se figur 3) fokuserar pa en
sndv patientgrupp. Immuno-onkologiska
som Keytruda och Tecentric (4% av mCRC
patienterna) eller B-RAF/MEK inhibitorer
(8-10% av mCRC patienterna i andra linjen
Encorafenib+binimetinib). Alternativt ut-
vecklas nya likemedel for behandling av
patienter i senare behandlings linjer,d v s
tredje till fjarde linjen. Manga lakemedel-

skandidater utgdr ocksd komplement till
dagens 5-FU baserade cytostatika regimer
och kommer saledes anvidndas i kombina-
tion med arfolitixorin om de ndr markna-
den (t e x masitinib och napabucasin).

Isofol har genomfort flera konkurren-
tanalyser med externa partners. Den se-
naste analysen av fler 4n 400 likemedel-
skandidater identifierade enbart 6
potentiella hot, dir majoriteten bedomdes
som svaga eller mattliga hot (se figur 3
ovan). Vidare ger det langa patentskyddet
for arfolitixorin, till &r 20371 USA och 2034
i resten av vérlden, en god forutsdttning
for en lang produktlivscykel.

Det langa patentskyddet for arfolitixorin
ger en god férutséttning fér lang produkt-
livscykel.

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, som kannetecknas av:

e Stort behov av behandlingsalternativ som forbattrar behandlingsresultatet for
patienterna.

» Mycket 1ag konkurrens i forsta och andra linjens behandling av mCRC.

» Forvantad fortsatt hog forskrivning av 5-FU baserade regimer dér arfolitixo-
rin blir en viktig del av standardbehandlingen.

* Hog forvantad marknadspenetration vid ett marknadsgodkidnnande.
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| KLINISKA STUDIER

Vé ra kliniska studier Isofolharunder fleradrhaftett flertalrdd-  niska utvecklingsplanen for arfolitixorin  utvecklingstiden for arfolitixorin hogst va-

. . givande och regulatoriska moten med like- och stottat att Isofol gatt direkt fran en fas sentligt med 3-4 ar, samt minskat utveck-
OCh forko rtad va g medelsmyndigheterna (FDA i USA, EMA i IIa studie (ISO-CC-005) med arfolitixorin lingskostnaderna med flera hundra miljo-
Europa samt Liakemedelsverket i Sverige). till den pagdende registreringsgrundande ner kronor.

ti I I ma rkn a d en Samtliga myndigheter har godkédnt den kli- fas III studien, AGENT. Detta har férkortat

]
PREKLINISK : FAS I : FAS I : FAS 111

TOXICITET, enmanads

TOXICITET, tremanaders/
Avslutad Q2 2018

Start av
SOREN AGENT-studien.

440 patienter

behandling i

forsta linjen for
FARMAKOKINETIK, ISO-CC-002 metastaserad
kolorektalcancer.

SAKERHET- OCH- DOSDEFINITIONSSTUDIE

ISO-CC-005, 62 Patienter

I KAD KOHORT 1*

}- mialals 20 Patienter

I UTOKAD KOHORT 2*
R bt 20 Patienter

2018 2019

PIVOTAL STUDIEN, AGENT (ISO-CC-007)

Interimanalys av

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

Beraknad slut-
punkt for

AGENT-studien. Markhacs

godkannande

2020 2021 2022 2023

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

FAS Ila-STUDIEN 1SO-CC-005

Dosering

Isofol har en pagaende fas Ila-studie, ISO-
CC-005, som undersoker sdkerhet och effekt
av arfolitixorin hos patienter med mCRC.
Huvudsyftet ar att faststédlla en sdker och ef-
fektiv dos for framtida studier samt klinisk
praxis. Dosdefinitionsdelen av studien av-
slutades i mars 2018 och omfattade totalt 51
patienter.

Utokade patientdata pa vald dos

Efter att ha valt 120 mg arfolitixorin/m?
som fortsatt studiedos har studien expan-
derats med ytterligare tva behandlings-
grupper. 11 patienter har under perioden

framgangsrikt behandlats med den dosre-
gim, arfolitixorin i kombination med 5-FU,
oxaliplatin och bevacizumab, som skall an-
vandas i den registreringsgrundande
AGENT-studien. Patientdata fran 9 av dessa
11 patienter, som visar pa en positiv siker-
hetsprofil for behandlingsregimen, var ett
krav fran amerikanska likemedelsmyn-
digheten FDA for att starta den registre-
ringsgrundande studien. Patientdata fran
dessa behandlade patienter ldmnades in
till FDA i oktober 2018.

Utokad effekt- och sdakerhetsdata

Isofol har valt att p eget initiativ starta yt-
terligare tva behandlingsgrupper inom fas
IIa-studien for att generera ytterligare pa-

tientdata infér AGENT-studien. Malsétt-
ning ar att rekrytera minst 40 mCRC pa-
tienter i forsta linjens behandling
(inledande behandling) som under minst 8
veckor far behandling med arfolitixorin i
kombination med 5-FU och oxaliplatin eller
i kombination med 5-FU och irinotekan. Pa-
tienterna kommer att utvarderas for saker-
het och effekt genom att méta biverkningar
och tumorkrympning. Rekrytering och be-
handling av patienter pagar pa totalt 8 sjuk-
hus i Norden och Europa och ett 30-tal pa-
tienter har hittills inlett behandling. Isofol
presenterade lovande patientdata fran de
19 forsta patienterna under januari 2019.
Data visade pa tidig tumoérkrympning
(8 veckors behandling), definierat som en

minskning storre dn 20 % av tumorstorlek
frdn baslinjen, hos 47 % av patienterna
(9/19) samt klinisk nytta av behandlingen
hos 89 % av patienterna (17/19), se nedan
graf.

Isofol raknar med att kunna presentera
patientdata kring tidig tumoérkrympning
och sidkerhet fran ytterligare 20 patienter
som fatt minst 8 veckors behandling under
forsta halvaret 2019. Totalt har éver 100
patienter med mCRC hittills behandlats i
fas IIa-studien ISO-CC-005.

47 % tidig tumorkrympning och 89% klinisk nytta hos 19 patienter i férsta linjen i ISO-CC-005
Resultat efter 8 veckors behandling med 120 mg/m? arfolitixorin + 5-FU + irinotecan eller oxaliplatin (ARFIRI/ARFOX)

40,00% 35,29%

8 veckor %-forandring av tumorstorlek

30,00% o .. .. .. . .
SR, fran baslinjen- forsta linjen arfox/arfiri patienter
20,00%
D] (22006 e L B
0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
0,00%
-10,00% 5,63%
10,00%
12,50%
20,00% -16,67%
ETS (2-2006) ~----- === === === oo oloooloooooooooooooo -
-30,00% -26,80%
L L R -30,00% -
33,
-40,00% 36,84% -36,97%
-42,35%
-50,00% -47,17%
-60,00% -53,85%.54,55%
X X X =E =2 =2 X X 2 X =2 E %X E X E 2 2 X%
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1:a linjens mCRC-patienter behandlade med 120 mg/m? arfolitixorin + 5-FU + Irinotecan eller Oxaliplatin
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FAS I11-STUDIEN AGENT

Isofols registreringsgrundande fas III-stu-
dien AGENT har startat och de forsta pa-
tienterna har inkluderats for behandling i
december 2018. Studien genomfors i USA,
Kanada och Europa. Bolaget siktar totalt pa
att ett 80-tal sjukhus skall medverka for att
rekrytera ca 440 patienter som skall fa for-
stalinjens behandling fér metastaserad ko-
lorektalcancer. Studien har tva behand-
lingsarmar: den ena gruppen behandlas
med arfolitixorin och den andra gruppen
med leukovorin (dagens folatbaserade be-
handling), bdda i kombination med cytosta-
tikum 5-FU och oxaliplatin samt det biolo-
giskaldkemedlet bevacizumab (Avastin), se
nedan illustration.

mCRC

Forsta linjens
behandling

440 patienter
USA, Kanada, Europa
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Studien maéteri forsta hand andel patienter
i vilka cancertumorerna signifikant mins-
kar i storlek, kallat objektiv tumoérrespons
(ORR, Objective Respons Rate). Iandra hand
mats progressionsfri 6verlevnad (PFS, Pro-
gression Free Survival) d.v.s. tiden till att
tumoren ater borjar vixa eller att patienten
avlider. Statistiskt ska tumorkrympning
kunna pavisas hos ca 55 procent av patien-
terna som behandlas med arfolitixorin vil-
ket innebar att Isofol har som malsattning
att ni en forbattring av ORR med minst ca
10 procentenheter jamfort med de som be-
handlas med leukovorin.

Bade EMA och FDA har bekriftat att de
kommer att acceptera studien som under-
lag for en marknadsregistrering, New Drug

Arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

Application (NDA), forutsatt att Isofol kan
visa att arfolitixorin behandling ger en kli-
niskt meningsfull férbéattring i ORR och
PFS och en gynnsam s.k. "Risk-Benefit Pro-
fil”. FDA har genomfért en omfattande ge-
nomgang av studiedesign och studieproto-
koll for AGENT-studien. Isofol har sedan i
koncensus med FDA gjort nédvandiga an-
passningar av studieprotokollet.

Interimanalys och slutlig analys

En interimanalys av ORR och PFS skall ge-
nomforas efter att 330 patienter i
AGENT-studien har behandlats under minst
16 veckor. Vid ett positivt utfall for tumor-
minskning, ORR (en férbattring med ca 10
procentenheter) vid interimanalysen i kom-

bination med en positiv trend for 6verlevna-
den, PFS, kan en oberoende grupp, ett sk
Data Safety Monitoring Board (DSMB), fore-
sla en utokning av studien med ytterligare
220 patienter (totalt 660 patienter) for att
starka det statistiska underlaget for utvar-
dering av PFS. Interimanalysen ar nu plane-
rad till forsta halvaret 2020, men &r beroen-
de av hastigheten i patientrekryteringen.
Hela studien berdknas vara klar under for-
sta halviret 2021 (vid 440 patienter) eller
slutet av 2021 (vid 660 patienter).

EFFEKTMATT

tumorrespons, ORR
response rate)

RT EFFEKTMATT

sionsfri overlevnad, PFS
on-free survival)




FINANSIELL INFORMATION, FJARDE KVARTALET

FINANSIELL INFORMATION, Q4 2018

JAMFORELSE MELLAN
FJARDE KVARTALET 2018 OCH 2017

Belopp angivna utan parenteser avser fjdrde kvartalet
2018 och belopp angivna inom parenteser avser fjdrde
kvartalet 2017.

INTAKTER

Rorelsens intakter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande be-
finner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga
forsaljningsintdkter att redovisa for fjarde kvartalet under
rakenskapsaret 2018, vilket &r i likhet med motsvarande pe-
riod féregéende riakenskapsar. Ovriga rérelseintikter upp-
gick till 0 TSEK (21), vilket motsvarar en minskning om
21 TSEK.

KOSTNADER

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -22 323 TSEK (-20 431),
vilket motsvarar en 6kning om 1 892 TSEK jamfort med sam-
ma period féregdende ar. Kostnaderna for studier och forbe-
redelser for start av studier varierar évertid bland annat be-
roende pd var i utvecklingsfasen studierna befinner sig.
Kostnaderna dr hogre jamfort med samma period foregaen-
de ar, vilket ar hanforligt till starten av den planerade regist-
reringsgrundande studien och kostnader for forberedelser
infér kommersialisering.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -6 533 TSEK
(-5 153) vilket motsvarar en 6kning p& 1380 TSEK. Okning-
en dr hdnforlig till fler anstédllda. Antalet anstdllda uppgick
till 11 personer (10) vid utgédngen av fjarde kvartalet 2018.

Avskrivningar
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och im-

materiella anldggningstillgdngar uppgick under perioden
till -39 TSEK (-47), vilket motsvarar en minskning om 8 TSEK.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till -91 TSEK (-95), varav 737 TSEK (0)
hanforligt till valutakursférindringar pa likvida medel
och derivatinstrument och -828 TSEK (-95) hanforligt till
ranta.

RESULTAT

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -28 895 TSEK (-25 610), vilket
motsvarar en Okning av forlusten med 3 285 TSEK.
Resultat efter finansiella poster uppgick till -28 986 TSEK
(-25 705), vilket motsvarar en 6kning av forlusten med
3281 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad di négon vinst ej
uppvisats under de jaimforda kvartalsperioderna.

LIKVIDA MEDEL

Bolagets likvida medel per den 31 december 2018 uppgick
till 272 897 TSEK (357 331). Av likvida medel har 69 000 TSEK

(0) stéllts som sdakerhet for att 16sa valutaterminer vilka
forfaller till betalning i juni 2019.

INVESTERINGAR

Investeringar gjorda under fjarde kvartalet 2018

Koncernens investeringar uppgick under fjidrde kvartalet
2018 till 0 TSEK (0). Merparten av Koncernens utgifter ar
relaterade till forskning och utveckling. Dessa utgifter
kostnadsfors l6pande och klassificeras siledes ej som in-
vesteringar.
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FINANSIELL INFORMATION, FJARDE KVARTALET

FINANSIELL INFORMATION, JANUARI-DECEMBER

JAMFORELSE MELLAN
JANUARI-DECEMBER 2018 OCH 2017

Belopp angivna utan parenteser avser perioden
januari-december 2018 och belopp angivna inom

parenteser avser januari-december 2017.

INTAKTER

Rorelsens intakter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande be-
finner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga
forsaljningsintékter att redovisa for under riakenskapsaret
januari-december 2018, vilket &r i likhet med motsvarande
period foregdende rakenskapsdr. Ovriga rorelseintikter
uppgick till 0 TSEK (227), vilket motsvarar en minskning om
227 TSEK.

KOSTNADER

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -72 116 TSEK (-61 070),
vilket motsvarar en 6kning om 11 046 TSEK. Kostnaderna
har 6kat jamfort med samma period féregdende ar, vilket ar
héanforligt till kostnader for genomforande av pdgaende
klinsika studier, Isofols fas 1/1l studie ISO-CRC-005, kostna-
der for forberedelser infor initieringen och av den planerad
registreringsgrundande studie, Isofols ISO-CRC-007, och
kostnader for den avslutade SPA-processen och kostnader
for forberedelser infor kommersialisering. .

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -17 576 TSEK
(-11587) vilket motsvarar en 6kning pa 5 989 TSEK. Okning-
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en dr hanforlig till fler anstédllda, 3 personer har arbetat
hela aret 2018 jamfort med en kortare period 2017. Antalet
anstéllda uppgick till 11 personer vid utgangen av 2018.

Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och im-
materiella anlaggningstillgdngar uppgick under perioden
till -157 TSEK (-157).

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 6 724 TSEK (552), varav 7362 TSEK
(0) hanforligt till valutakursférandringar pa likvida medel
och derivatinstrument och -638 TSEK (552) hanforligt till
ranta.

RESULTAT

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -89 849 TSEK (-72 587), vilket

motsvarar en 6kning av forlusten med 17 262 TSEK. Resul-

tatefter finansiella poster uppgicktill-83125TSEK (-72 035),

vilket motsvarar en 6kning av forlusten med 11 090 TSEK.
Koncernen har ingen skattekostnad di ndgon vinst ej

uppvisats under de jaimférda perioderna.

LIKVIDA MEDEL

Bolagets likvida medel per den 31 december 2018 uppgick
till 272 897 TSEK (357 331). Inga 1an finns upptagna per den
31 december 2018 eller upptagits sedan dess. Av likvida
medel har 69 000 TSEK (0) stallts som sdkerhet for att 16sa
valutaterminer vilka férfaller till betalning i juni 2019.

KASSAFLODE

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Kassaflodet fran den l6pande verksamheten uppgick under

januari-december 2018 till -88 691 TSEK (-61 943), vilket
motsvarar en forandring om 26 748 TSEK. Det negativa kas-
saflodet dr hanforligt till bolagets kliniska aktiviteter och
forberedelser for start av den planerade registreringsgrun-
dande studien, inkluderande forskott till leverantor och
kostnader for den pagaende SPA-processen.

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick under
perioden till 0 TSEK (-75).

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick un-
der perioden till 1333 TSEK (400 235).

Periodens kassaflode

Periodens kassaflode uppgick till -87 358 TSEK (338 217) un-
der januari-december. Skillnaden jamfort med foregaende
ararhanforligt till genomford IPO (kapitalanskaffning och
listning av bolagets aktier pa Nasdaq First North Premier)
april 2017. Periodens kassaflode och utgdende nettokassa
ligger ilinje med budget.

INVESTERINGAR

Investeringar gjorda under januari-december 2018

Koncernens investeringar uppgick under perioden till
0 TSEK (75). Merparten av Koncernens utgifter ar relatera-
de till forskning och utveckling. Dessa utgifter kostnads-
fors 1opande och klassificeras sdledes ej som investeringar.
Forutom de planerade studierna har Koncernen inga paga-
ende eller planerade materiella investeringar.



OVRIG INFORMATION

OVRIG INFORMATION

Utdelning

Isofol ar ett tillvixtbolag och ndgon aktieutdelning &r inte planerad fér de kommande dren.
I framtiden nar Koncernens resultat och finansiella stillning s medger, kan aktieutdel-
ning bli aktuell.

Organisation och Personal

Vid utgéngen av rapportperioden var antalet anstillda 11 heltidsanstilla, samtliga ar an-
stéllda pa bolagets huvudkontor i Goteborg, Sverige, varav 5 man och 6 kvinnor. Darutover
har bolaget ett 10-tal konsulter varav majoriteten anses jobba heltid eller nést intill heltid
for Isofol.

Information om transaktion med narstaende

Transaktioner med nirstdende sker till marknadsmaéssiga villkor. Isofol har konsultavtal
med bolag dgda av var och en av styrelseledaméterna Bengt Gustavsson, Jarl Ulf Jungnelius
och styrelsens tidigare ordférande Jan-Eric Osterlund avseende uppdrag utéver det sedvan-
liga styrelsearbetet. Konsultavtalen foreskriver att uppdrag ska bemannas med Bengt Gus-
tavsson, Jarl Ulf Jungnelius och Jan-Eric Osterlund.

Konsultavtalen med Bengt Gustavssons bolag och Jan-Eric Osterlunds bolag sades i
december 2017 upp for omférhandling. Det uppsagda konsultavtalet med Bengt Gustavs-
sons bolag 16pte ut i april 2018 och det har tecknats ett nytt avtal. Bengt Gustavssons bolag
har under verksamhetsaret erhallit ersdttning om 480 000 SEK samt ersédttning for utlagg
om 74 074 SEK.

Det uppsagda konsultavtalet med Jan-Eric Osterlunds bolag 16pte ut i april 2018 och det
har inte tecknats ndgot nytt avtal. Jan-Eric Osterlunds bolag har under verksamhetséret
erhallit ersiattning om 333 333 SEK samt ersittning for utligg om 396 064 SEK.

Konsultavtalet med Ulf Jungnelius bolag loper tillsvidare med en uppsdgningstid om en
manad och Isofol erldgger en ersittning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Ulf
Jungnelius har under verksamhetsdret erhallit ersdttning om 384 617 SEK samt ersittning
for utlagg om 84 251 SEK.

Konsultavtal med Alain Herreras bolag loper tillsvidare med en uppsdgningstid om en
manad och Isofol erldgger en ersattning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Alain
Herrera har under verksamhetséret, sedan han invaldes i styrelsen, erhéllit ersattning om
74 242 SEK samt ersdttning for utlagg om 24 930 SEK.

Riskhantering

Isofol arbetar kontinuerligt med att identifiera, utvirdera och hantera risker i olika system
och processer. Riskanalyser gors kontinuerligt gillande verksamheten, men dven i sam-
band med aktiviteter som ligger utanfor Isofols ordinarie kvalitetssystem.

De marknadsrisker som bedéms ha en sdrskild betydelse for Isofols framtida utveckling
ar kopplade till tillgangen av finansiella medel och kliniska resurser for att genomfoéra fo-
retagets studier. De mest vdsentliga strategiska och operativa riskerna som berdr bolaget
finns beskrivna i drsredovisningen for 2017.

Bolaget paverkas framst av valutarisken, som ett resultat av att den registreringsgrundan-
de studien i allt vésentligt betalas i USD och EUR. I enlighet med bolagets policy for finan-
siell risk, vixlar bolaget till sig USD och EUR for att hantera och minska valutaexponering.

Under forsta halvaret har Isofol genomfort aktiviteter for att hantera valutarisker for
den kommande registreringsgrundande studien. For mer information se not 2.

Antal aktier
Antalet aktier dr vid periodens utgang 32 054 802 med ett kvotvdrde om 0,0306 SEK.

Héandelser efter rapportperiodens utgang

Inga visentliga handelser utéver vad som anges pa sidan 2 och 3 har intréaffats efter
rapportperiodens utgang.

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer

Isofols huvudsakliga verksamhet ar forskning och utveckling av ett lakemedel, arfolitixo-
rin, vilket ar en verksamhet som &r bade riskfylld och kapitalkrdvande. Verksamheten ar
forenad med risker som kan ha vasentligt negativ inverkan pa koncernens verksambhet,
finansiella stdllning och resultat. En mer utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga ris-
ker aterges i arsredovisningen for 2017.
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Valberedningen infor arsstamma 2019

Valberedningen inf6r 2019 ars arsstimma bestédr av ordférande Lars Lind, Malin Bjérkmo,
Bo Lundgren och styrelsens ordférande Ulf Jungnelius. Aktiedgare som onskar ldamna for-
slag till Isofols valberedning 2019 kan vianda sig till adressen Isofol Medical AB (publ),
Att: Valberedningen, Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg eller via e-post till
valberedningen®isofolmedical.com.

Arsstimma och arsredovisning

Arsstimma i Isofol Medical AB (publ) kommer att hdllas den 23 maj 2018 i G6éteborg. Aktie-
dgare som onskar fi drende behandlat pd stimman kan skriftligen begéra detta hos styrel-
sen. Sddan begiran om behandling av drende skickas till adressen Isofol Medical AB (publ),
Att: Styrelseordférande, Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg eller via e-post till
arsstamma@isofolmedical.com och maste inkomma till styrelsen senast sju veckor fére
stimman, eller i vart fall i sd god tid att 4rendet, om s kravs, kan upptas i kallelsen till
stamman.

Isofols drsredovisning fér 2018 berdknas finnas tillgdnglig fér nedladdning pa Isofols
hemsida under vecka 17, 2019.

Kalendarium

Arsstimma 2019 23 maj 2019
Kvartalsrapport, Q12019 23 maj 2019
Kvartalsrapport, Q2 2019 22 augusti 2019
Kvartalsrapport, Q32019 13 november 2019

Certified adviser

Isofol Medicals certified adviser &r 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

| sammandrag

2018-10-01 2017-10-01 2018-01-01 2017-01-01

TSEK -2018-12-31 -2017-12-31 -2018-12-31 -2017-12-31
- 21 - 227

Ovriga externa kostnader -22323 -20431 -72116 -61 070
Personalkostnader -6 533 -5153 -17 576 -11 587
Avskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar -39 -47 -157 -157
Totala rérelsens kostnader -28 895 -25 631 -89 849 -72 814
Rorelseresultat -28 895 -25610 -89 849 -72587
-91 -95 6724 552

Resultat efter finansiella poster -28 986 -25705 -83 125 -72 035
Resultat -28 986 -25705 -83125 -72 035
Varav hanforligt till moderbolagets aktiedgare -28 986 -25705 -83125 -72035
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -0,91 -0,93 -2,60 -2,60

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

KONCERNENS BALANSRAKNING

| sammandrag

TSEK Not. 2018-12-31 2017-12-31
Patent 193 292
Summa immateriella anlaggningstiligangar 193 292

132 189
Andra langfristiga fordringar 3767 -
Summa anlaggningstillgangar 4092 481
Kortfristiga fordringar 2 11563 3464
Likvida medel 3,4 272897 357 331
Summa omsattningstillgangar 284 460 360795
Summa tillgangar 288 552 361276
TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Eget kapital 265008 343033
Summa eget kapital 265008 343033
Kortfristiga skulder 23544 18 243
Summa eget kapital och skulder 288 552 361276
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

for koncernen

Ovrigt
TSEK Aktiekapital tillskjutet kapitgl Balanserade resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 201 302 -195 525 6099
Rattelse personaloptioner - - -605 -605
Justering ingaende Eget Kapital 322 201302 -196 130 5494
Periodens effekt personaloptioner - - 351 351
Dotterbolagets optioner i moderbolaget - 21 - 21
Nyemission 14 8974 - 8988
Fondemission 178 -178 - -
Nyemission - IPO 454 429 558 - 430012
Emissionskostnader - -29798 - -29798
Periodens resultat - - -72 035 -72 035
Eget kapital 2017-12-31 968 609 879 -267 814 343033
Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl arets resultat Summa
Ingaende eget kapital 2018-01-01 968 609 879 -267 814 343033
Nyemission - Inlésen teckningsoptioner 13 7 641 -2 554 5100
Periodens resultat - - -83125 -83125
Eget kapital 2018-12-31 981 617 520 -353 493 265008
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KASSAFLODESANALYS

for koncernen

2018-01-01 2017-01-01
TSEK -2018-12-31 -2017-12-31
Resultat efter finansiella poster -83125 -72 035
Avskrivningar och andra icke kassaflodespaverkande poster -7 208 157
Kassaflode fran den lépande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital -90 333 -71878
Okning (-)/Minskning (+) av kortfristiga fordringar -3 660 -251
Okning (-)/Minskning (+) av kortfristiga skulder 5302 10186
Kassaflode av rorelsekapital 1642 9935
-88 691 -61943
Forvarv av materiella anlaggningstillgdngar - -75
Kassaflode fran investeringsverksamheten - -75
Forandring av langfristiga fordringar -3767 -
Nyemissioner 5100 400 235
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 1333 400 235
Periodens kassafléde -87 358 338217
Likvida medel vid periodens bérjan 357 331 19114
Valutakursdifferens 2924 -
Likvida medel efter periodens slut 272 897 357331
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

| sammandrag

2018-10-01 2017-10-01 2018-01-01 2017-01-01
TSEK -2018-12-31 -2017-12-31 -2018-12-31 -2017-12-31
- 21 - 227
Ovriga externa kostnader -22329 -20432 -72122 -61 070
Personalkostnader -6 533 -5153 -17 576 -11 587
Avskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar -39 -47 -157 -157
Totala rérelsens kostnader -28 901 -25632 -89 855 -72 814
Rorelseresultat -28901 -25611 -89 855 -72587
-91 -95 6724 552
Resultat efter finansiella poster -28 992 -25706 -83131 -72 035
Bokslutsdispositioner
Lamnade Koncernbidrag -376 - -376 -
Skatt - - - -
Resultat -29 368 -25706 -83507 -72 035

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

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

| sammandrag

TSEK Not. 2018-12-31 2017-12-31
Patent 193 292
Summa immateriella anlaggningstiligangar 193 292

132 189
Andel i koncernforetag 50 50
Andra langfristiga fordringar 3767 -
Summa anlaggningstillgangar 4143 531
Kortfristiga fordringar 2 11 561 3838
Likvida medel 3,4 272 850 357 283
Summa omséattningstillgangar 284411 361121
Summa tillgangar 288553 361652
TSEK 2018-12-31 2017-12-31
Eget kapital 265008 343415
Summa eget kapital 265008 343415
Kortfristiga skulder 23545 18 237
Summa eget kapital och skulder 288533 361652
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FINANSIELL INFORMATION, NOTER

NOTER

Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport har, for koncernen, upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapporte-
ring och Arsredovisningslagen. Deldrsrapporten fér moderbolaget har upprittats i enlig-
het med Arsredovisningslagens 9 kapitel, Delarsrapport. Fér koncernen och moderbolaget
har samma redovisningsprinciper och berakningsgrunder tillimpats som i den senaste
arsredovisningen. Upplysningar i enlighet med IAS 34.16 A lamnas savil i noter som pé an-
nan plats i Deldrsrapporten.

Under 2018 har koncernen och moderbolaget bérjat tilldmpa IFRS 9 Finansiella instru-
ment och IFRS 15 Intékter fran avtal med kunder. Effekterna av 6vergangen till IFRS 9 och
IFRS 15 framgar nedan.

IFRS 9 Finansiella instrument

IFRS 9 Finansiella instrument har ersatt nuvarande IAS 39 "Finansiella instrument: Redo-
visning och viardering” fran och med den 1 januari 2018. Bytet av redovisningsprincip har
ej haft vasentlig paverkan pa koncernens resultat och stdllning.

IFRS 15 Intakter fran kontrakt med kunder

IFRS 15 Intdkter frdn avtal med kunder erséitter frdn och med 2018 samtliga tidigare utgiv-
nastandarder och tolkningar som hanterar intdkter med en samlad modell for intédktsredo-
visning.

Foretaget saknar intdkter fran forsaljning av lakemedel och 6vriga intdkter har inte pa-
verkats av inférandet av IFRS 15 och darmed behdver ingen kompletterande upplysning
lamnas.

IFRS 16 Leasingavtal

IFRS 16 Leasingavtal ersdtter fran och med 2019 existerande IFRS relaterade till redovis-
ning av leasingavtal sdsom IAS 17 "Leasingavtal” och IFRIC 4 "Faststédllande av huruvida ett
avtal innehaller ett leasingavtal”. Isofol kommer att tillimpa IFRS 16 fran och med den
1januari 2019. Denna standard kommer friamst att paverka redovisningen av koncernens
operationella leasingavtal dar ataganden finns i form av hyresavtal for lokaler och leasing
av inventarier och bilar. Dessa typer av avtal har ofta en avtalsperiod om 3 ar. Overgéngen
till IFRS 16 kommer att ske enligt den kumulativa metoden och eventuell effekt av IFRS 16
redovisas i eget kapital vid ingdngen av forsta tillimpningsaret, dvs 1 januari 2019. Ingen
omrakning kommer att ske av jamforelsetal.

Not 6 nedan ger en indikation pa typen och omfattningen av de avtal som kommer att
paverkas av den nya redovisningsstandarden.

Finansiella instrument

Isofol innehar valutaderivat. Derivatinstrument varderas till verkligt virde i balansrak-
ningen. Eventuella vinster eller forluster redovisas i resultatrakningen. Derivaten redovi-
sas under rubriken "kortfristiga fodringar respektive kortfristiga skulder” och ar kategori-
serade som nivd 2-instrument i hierarkin for verkligt varde enligt IFRS 13. Det saknas
officiella marknadsnoteringar for derivatinstrumenten och for faststéllande av verkligt
viarde for derivatinstrument anvidnds av banken erhdllen marknadsvédrdering. Denna
marknadsvirdering baserat pa skillnaden mellan terminskurs och aktuell terminskurs.
Banken anvander tillganglig marknadsinformation och berdknar ett indikativt marknads-
varde. Per den 31 december 2018 uppgick det rapporterade vardet i balansrakningen for
derivat till 4 438 TSEK (-).

Ovriga finansiella instrument &r redovisade till upplupet anskaffningsvirde och det
redovisade viardet bedoms vara en rimlig uppskattning av det verkliga vidrdet for Koncer-
nens ovriga finansiella instrument.

Stallda sakerheter

Stallda sdkerheter avser sikerheter i form av likvida medel for derivatinstrument, valuta-
terminer. Foretaget har stdllt 69 000 TSEK (-) av likvida medel som sdkerhet.
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FINANSIELL INFORMATION, NOTER

Likvida medel

Koncernen

TSK 2018-12-31 2017-12-31
Foljande delkomponenter ingar i likvida medel:

Kortfristiga placeringar 210022 325558
Likvida medel 62 875 31773
Summa 272 897 357 331
Moderbolaget

TSK 2018-12-31 2017-12-31
Féljande delkomponenter ingar i likvida medel:

Kortfristiga placeringar 210022 325558
Likvida medel 62828 31725
Summa 272850 357283

Optionsprogram
Isofol Medical AB harijanuari 2019 infort ett incitamentsprogram baserat pd teckningsop-
tioner, riktat till VD och anstédllda. Totalt omfattade teckningsoptionsprogrammen ”"2018”
maximalt 1461698 teckningsoptioner. Totalt tecknades 1260 139 teckningsoptioner under
januari 2019 avseende incitamentsprogrammet. Kvarstdende optioner i dotterbolaget efter
genomford teckning uppgar till 201 559 st teckningsoptioner.

Teckningsoptionerna overlats till marknadsvarde enligt en Black & Schols berdkning
utford av extern part. Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program ratt att
teckna en ny aktie i Isofol till en faststélld 16senkurs. For serie 18/22 uppgar losenpriset till
51,3 SEK per aktie (teckningsperiod fran 15 maj till 15 juli 2022), och for serie 18/23 uppgar
till 16senpriset till 76,9 SEK per aktie (teckningsperiod fran 15 maj till 15 juli 2023). Total
ersidttning for samtliga tecknande teckningsoptioner uppgar till 1 482 674 SEK.

Enligt villkoren for incitamentsprogrammet ska forandring av antal aktier i anledning
av fondemission, foretradesemission av aktier, teckningsoptioner och konvertibla skulde-
brev samt minskning av aktiekapital med aterbetalning till aktiedgarna féranleda omrak-
ning av antal teckningsoptioner och ldsenpris.

Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna kommer aktiekapitalet 6ka med cirka 44
700 SEK och motsvara en utspddningseffekt om ca 4,5 procent av det totala antalet aktier
och roster.
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Effekt avimplemetering av IFRS 16

Koncernen hyr kontorslokaler i Géteborg. Nuvarande hyresavtal for kontorslokalen loper
pa 4 aroch hyresavgifterna ar kopplade till KPI. Inga restriktioner finns till f6ljd avingang-
na leasingavtal. I de fall om- och tillbyggnad eller modifiering av lokalen har bekostats av
koncernen, sker en individuell prévning huruvida kostnaderna ar balansgilla eller om de i
sin helhet skall kostnadsforas.

I 6vrigt har koncernen tecknat leasingavtal hanforliga till tjanstebilar samt viss kon-
torsutrustning.

Overgangen till IFRS 16 kommer att ske enligt den kumulativa metoden och eventuell
effekt av IFRS 16 redovisas i eget kapital vid ingdngen av forsta tilldimpningsaret, dvs 1 ja-
nuari 2019. Standarden kommer att paverka koncernens balansridkning och foér de ingaen-
de balanserna 1januari 2019 bedoms tillgdngar och skulder att 6ka med ca 4 700 TSEK.

Inledningsvis far 6vergangen till IFRS 16 en negativ effekt pa resultat efter finansiella
poster samt resultat per aktie, da nyttjanderétten skrivs av linjart samtidigt som rénte-
delen av leasingbetalningarna minskar éver tid.



FINANSIELL INFORMATION, NYCKELTAL OCH DEFINITIONER, UNDERSKRIFTER

NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte definieras i
IFRS, men inkluderas i rapporten da foretagsledningen an-
ser att dessa uppgifter underlattar for investerare att ana-

lysera koncernens resultatutveckling och finansiella posi-
tion. Investerare bor betrakta dessa nyckeltal som
komplement till den finansiella informationen enligt IFRS.

TSEK 2018-12-31 2017-12-31

Eget Kapital 265008 343033

Summa tillgangar 288 552 361276

Soliditet 91,8% 95,0%
Soliditeten Likvida Medel

Soliditeten berdknas genom att sédtta eget kapital i relation
till de totala tillgdngarna och dr darmed ett matt pa hur
stor andel av tillgdngarna som ar finansierade med eget ka-
pital.

Eget kapital
Eget kapital utgors av aktiekapital, ovrigt tillskjutet kapital

och balanserade vinstmedel inklusive drets resultat i kon-
cernen.

Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedel-
bart tillgdngliga banktillgodohavanden samt 6vriga pen-
ningmarknadsinstrument med ursprunglig 16ptid un-
derstigande tre manaders.

UNDERSKRIFTER

Goteborg, 26 februari 2019
ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)

Anders Rabbe
Verkstiallande direktor
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| ORDLISTA

ORDLISTA

Foljande forklaringar dr avsedda som en hjdlp for ldsaren att forsta vissa specifika termer
och uttryck i Isofols finansiella rapporter:

EMA European Medicines Agency (Europeiska lakemedelsmyndigheten)

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

IND Investigational New Drug Application (fér FDA)

mCRC metastaserad kolorektalcancer

MTHF Metylentetrahydrofolat

MTX Metotrexat

NDA New Drug Application (vid marknadsregistrering i USA)

ORR Objektiv svarsfrekvens (eng. Objective Response Rate)

PFS Progressionsfri 6verlevnad (eng. Progression Free Survival)

STUDIEFASERNA

Preklinisk studie

Forskning som dger rum innan likemedel eller behandlingsmetod ar tillrackligt dokumen-
terat for att studeras pd ménniskor. Till exempel testning av substanser pa vdvnadsprov
samt senare testning pa forsoksdjur.

Klinisk studie/prévning

Undersokning av ett nytt likemedel eller behandlingsform med friska forsékspersoner
eller med patienter dir avsikten att studera effekt och sdkerhet fér en 4nnu inte godkédnd
behandlingsform.

Klinisk fas |

Det forsta tillfallet da en ny substans ges till médnniska. Fas l-studier utférs ofta med ett li-
tet antal friska frivilliga forsékspersoner for att studera siakerhet och dosering for en d&nnu
inte godkdnd behandlingsform.

Klinisk fas Il

Fas 1l avser den forsta gdng som ett lakemedel under utveckling tillférs patienter for att
studera sdkerhet, dosering och effekt med en dnnu inte godkidnd behandlingsform.

Klinisk fas Il

Faslll-studie/provning omfattar manga patienter och pagar ofta under langre tid. De avses
kartldgga lakemedlets effekter och biverkningar under ordindra men d4ndd noggrant kon-
trollerade férhallanden.

Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

En klinisk studie som ska tillhandahalla data om lakemedlets effektivitet och siakerhet for
marknadsgodkdnnande fran t ex FDA eller EMA.
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