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VERKSAMHETEN B Det incitamentsprogram med tecknings- och personaloptioner

Koncernen bestdr av moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och i Isofol Medical AB (publ), som initierades 2012 med en I6ptid ill
dotterbolaget Isofol Medical Incentive AB. Verksamheten bedrivs i januari 2018, har avslutats. Bolagets VD, styrelseledamdter och
moderbolaget medan dotterbolaget endast administrerar Koncernens anstallda har tecknat totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie
Incitamentsprogram. Beskrivningarna av  verksamhet, resultat och motsvarande totalt 7 655 136 SEK. Efter att 450 302 nyemitterade
stallning i denna delarsrapport avser dérfor sdval koncern som aktier registrerats finns det 32 054 802 utestdende aktier i bolaget.
moderbolag savida inte annat anges sarskilt, Kvotvardet per aktie uppgdr till 0,031 SEK vilket gor att det totala

aktiekapitalet uppgér till 981 448 SEK.
Vasentliga handelser januari - mars 2018
W P4 drets gastrointestinala (GI) cancersymposium i San Francisco i~ Vdsentliga handelser efter rapportperiodens slut

januari, anordnat av American Society of Clinical Oncology (ASCO),
publicerades en vetenskaplig sammanfattning om  arfolitixorins
positiva effekt vid behandling av metastaserad kolorektalcancer
(mCRC). Sammanfattningen drog slutsatsen att "eftersom
arfolitixorin inte har ndgot behov av metabolisk aktivering sé &r det
en béttre kandidat an de nu anvanda lakemedlen leukovorin och
levoleukovorin vid 5-FU-baserade cellgiftsbehandlingar i mCRC!
Resultaten hittills bedoms vara lovande, b3de avseende sakerhet
och effektivitet.

Bolaget fick positiv aterkoppling vid samrdd med Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) angaende bolagets
lakemedelskandidat ~ arfolitixorin - avsedd for behandling av
avancerad kolorektal cancer. Darmed har bolaget uppnatt en
enighet med bade EMA och FDA om de viktigaste parametrama i
utformningen och genomfdrande av den pivotala fas lll-studien
for marknadsgodkdnnandena MAA (Marketing  Authorization
Application) och New Drug Application (NDA) for arfolitixorin
(Modufolin®),

Den pagdende fas I/11 1S0-CC-005-studien &r en klinisk tolerans- och
dosvalsstudie for att finna rétt dos av Isofols lakemedelskandidat
arfolitixorin infor den kommande registreringsstudien 1S0-CC-007.
Isofol har sedan tidigare genomfort flera kliniska studier med
arfolitixorin och sammantaget har drygt 115 patienter och friska
frivilliga forskspersoner, fatt behandling med arfolitixorin i olika
doser (10-500 mg/m2). Baserat pd dessa studiedata har dosen
120mg/m?2 valts for det fortsatta studieprogrammet.

SAMMANFATINING

I Bolaget ansokte i mars 2018 om en sk, sarskild protokollbedémning
(SPA) med United States Food and Drug Administration (FDA). SPA
processen syftar till att faststélla de specifika mél som skall uppnds
med 1S0-CC-007-studien, den registreringsgrundande studien med
arfolitixorin i forsta linjens metastaserad kolorektal cancer (mCRC).
| den aterkoppling som Isofol har erhallit frdn FDA har bolaget
néatt en samsyn med FDA kring de viktigaste parametrara for ett
SPA godkdnnande och kommer nu att komplettera SPA ansokan
med FDAs kvarstdende synpunkter. Isofol gdr beddmningen att
en uppdaterad SPA anstkan kommer att skickas in till FDA under
juli/augusti i ar. Mot denna bakgrund indikeras att Isofols tidigare
kommunicerade tidsplan for 1S0-CC-007 studien, att ta in forsta
patient i juni ménad, bli forskjuten med ca 4 ménader. Bolagets
bedomning ar emellertid att detta varken forsenar en interimanalys
av 330 patienter planerad till arsskiftet 2019/2020 eller forsenar
tidpunkten for sista patient in i studien, planerad till g4 2020,

FINANSIELL INFORMATION

Forsta kvartalet (januari - mars) 2018

B Nettoomsattningen uppgick till 0 TSEK (1) och 6vriga rorelseintdkter
till 0 TSEK (74).

B Resultat fore skatt uppgick till -19 887 TSEK (-13196).

I Resultat per aktie uppgick till -0,63 SEK (-0,79).




Fullt fokus pa start av registreringsstudien i
kolorektal cancer

Vi fick under januari och februari positiv aterkoppling frén samrad med
amerikanska (FDA) och europeiska (EMA) lakemedelsmyndigheterna
angdende  utformningen av Isofols  registreringsstudie  ISO-
CC-007 med arfolitixorin for behandling av avancerad kolorektal
cancer. Sammanfattningsvis uppnddde vi en enighet med béda
lakemedelsmyndigheterna  om  de  viktigaste parametrarna i
utformningen och genomforande av denna pivotala fas Ill-studien for
marknadsgodkannandena MAA (Marketing Authorization Application)
och New Drug Application (NDA). Lakemedelsmyndigheterna bekraftar
ocksd att de kommer att acceptera studien som underlag for en
marknadsregistrering, forutsatt att studieresultaten visar en statistiskt
signifikant forbattring av tumarstorleksreduktion (ORR) och en klar fordel
i progressionsfri overlevnad (PFS) hos de patienter som behandlats med
arfolitixorin.

Mot denna bakgrund ansokte vi i mars 2018 om en sk. sarskild
protokollbedomning SPA (Special Protocol Assessment) med FDA. Syftet
ar att faststdlla de specifika mél som skall uppnds med 1S0-CC-007-
studien. FDA dterkom i slutet av april och den viktigast &terkopplingen ar
att de accepterar att en signifikant forbattring om 9,7 procentenheter for
tumarstorleksreduktion (ORR) kombinerat med en dokumenterad kliniskt
relevant forbattring av progressionsfri dverlevnad (PFS) som tillrackligt for
att stodja ett marknadsgodkannande (NDA). FDA accepterar ocksé den
planerade studiestorleken om 440 patienter, den Gvergripande statistiska
planen samt att studien har en adaptiv design, dvs med méjligheten att
oka antal patienter i studien baserat pé resultatet frdn en interimanalys
av ORR och PFS.

Isofol har en pdgaende fas I/1l studie 1S0-CC-005 i patienter med mCRC
som avser sakerhet och effektivitet av vald dos. Idag har sju patienter
inlett behandling med den dosregim, arfolitixorin i kombination med 5-FU,
oxaliplatin och bevacizumab, som planeras for 1SO-CC-007 For att fa ett
slutgiltigt SPA pa plats vill FDA se sakerhetsdata fran totalt nio patienter
fran 1S0-CC-005-studien som behandlas étta veckor med vald studiedos

Anders Rabbe Chief Executive Officer

av arfolitixorin i kombination med 5-FU, oxaliplatin och bevacizumab. FDA
vill ocksa se ett fortydligande i den statistiska planen med avseende pé
totaloverlevnad (0S) for att kunna utesluta en klinisk relevant forsamring
av totaloverlevnaden vid behandling med arfolitixorin. Vi &r fullt trygga i
att kunna mota detta.

Det &r positivt att vi i SPA-processen har ntt en samsyn med FDA kring
den overgripande studiedesignen och de viktigaste parametrarna i
IS0-CC-007 studien. FDAs Gvriga synpunkter gor att vi kan anpassa
studieprotokollettill deras krav for att kunna né ett marknadsgodkénnande
(NDA) for arfolitixorin i USA.

Efterfrigan pé sakerhetsdata frdn nio patienter som behandlats med
arfolitixorin i kombination med 5-FU, oxaliplatin och bevacizumab medfor
en forskjutning av starten for 1SO-CC-007 studien med ca fyra manader.
Vi planerar dndd att kunna genomfora en interimanalys av 1SO-CC-007-
studien vid arsskiftet 2019/2020 samt avsluta patientrekrytering under
sista kvartalet 2020, vilket ar i enlighet med ursprungliga tidsplanen for
IS0-CC-007-studien. Totalbudgeten for 1IS0-CC-007 paverkas inte av detta
vilket innebar att genomforandet av registreringsstudien omfattande 440
patienter ar finansierad.

Vilbesokt arsstamma

Den 3 maj 2018 holl Isofol drsstamma i Géteborg vilket var valbesokt av
engagerade dgare som representerade narmare 40 procent av samtliga
aktier. Arsstimman gav mdjlighet att visa upp stora delar av bolagets
medarbetare och flera av oss var aktiva under bolagspresentationen
vilket var mycket uppskattat. Vi vander nu blad och ser framat mot ett
fortsatt handelserikt 2018 som inletts med ett hektiskt forsta kvartal.

VD HAR ORDET
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Positiv patientdata publicerades pa
varldskongressen ASCO Gl i San Francisco

Pa arets gastrointestinala (GI) cancersymposium i San Francisco i
januari, anordnat av American Society of Clinical Oncology (ASCO),
publicerades en vetenskaplig sammanfattning om arfolitixorins positiva
effekt vid behandling av metastaserad kolorektalcancer (mCRC).
Sammanfattningen drog slutsatsen att "eftersom arfolitixorin inte har
ndgot behov av metabolisk aktivering sa ar det en battre kandidat an de
nu anvanda lakemedlen leukovorin och levoleukovorin vid 5-FU-baserade
cellgiftsbehandlingar i mCRC. Resultaten hittills bedoms vara lovande,
bade avseende sakerhet och effektivitet”

For att ytterligare Oka intresset hos sk. KOLs (Key Opinion Leaders) och
behandlande lakare kommer vi under 2018 att intensifiera arbetet med att
publicera ytterligare data frdn genomforda och pagdende studier. Detta ar
ett viktigt verktyg i att stotta patientrekryteringen till registreringsstudien
samt ett led i forberedande kommersialiseringsarbetet for arfolitixorin,
En process som gradvis kommer intensifieras under perioden fram till
registreringsstudien 1SO-CC-007 ar klar.

Var organisation kommer att forstarkas ytterligare under 2018 och vi
fortsatter nu vart arbete med att skapa basta mojliga forutsattningar
for att ta arfolitixorin till marknaden med mélsattningen att forbéttra
behandlingen for hundratusentals patienter.

Anders Rabbe

Verkstallande Direktor Isofol Medical AB
maj, 2018

VD HAR ORDET
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VERKSAMHET

Isofol Medical AB (publ) éar ett biotechbolag som utvecklar cancerldkemedlet arfolitixorin (Modufolin®).
Arfolitixorin ar ett nyttldkemedel som Isofol utvecklar framst for behandling av kolorektalcancer (CRC), den fiarde
vanligaste cancerformen, dar ett stort behov av effektivare lakemedel finns. Isofol utvecklar aven arfolitixorin
for sa kallad raddningsbehandling efter hdgdosbehandling med cellgiftet metotrexat vid osteosarkom
(bencancer). Arfolitixorin kan i forlangningen utvecklas for behandling av cancer i bukspottskérteln,

brostcancer, magsackscancer, huvud- och halscancer.

Vid behandling av kolorektalcancer ges arfolitixorin i kombination med
cellgiftet 5-FU (5-fluorouracil) for att f& en okad tumdrkrympning och
forldnga livet for cancerpatienten. Arfolitixorin bestar av den aktiva
substansen MTHF ([6R] -5,10-metylentetrahydrofolat).

Idag anvands de folatbaserade prodrogerna leukovorin och levoleukovorin
i kombination med cellgiftet 5-FU vid behandling av kolorektalcancer.
Isofol avser att ersatta leukovorin och levoleukovorin med arfolitixorin
med den priméra malsattningen att forbattra behandlingen for fler &n
365 000 kolorektalcancerpatienter i USA, Europa och Japan. Till skillnad
fran leukovorin och levoleukovorin som méste omvandlas till MTHF i
kroppen for att bli verksamt vid cancerbehandling bestar arfolitixorin av
den aktiva substansen MTHF och ingen omvandling kravs. Arfolitixorin
har darfor potentialen att dstadkomma en kraftfullare antitumoral effekt
for alla patienter i kombination med 5-FU behandling.

Genom ett globalt licensavtal med Merck KGaA, Tyskland, har Isofol
ensamratt for att utveckla och kommersialisera arfolitixorin inom
onkologi. Licensavtalet med Merck ger dven Isofol tillgéng till den unika
patentskyddade tillverkningsprocessen av MTHF/ arfolitixorin.

FAS IIl REGISTRERINGSSTUDIE 1SO-CC-007

Isofols fas Il registreringsstudie 1SO-CC-007 planeras att paborjas i
oktober 2018 i USA och Europa. Malséttningen &r att rekrytera 440
patienter som skall genomga forsta linjens behandling for metastaserad
kolorektalcancer (mCRC). Studien kommer att ha tvd behandlingsarmar.
Den ena gruppen behandlas med arfolitixorin och den andra gruppen
med leukovorin (dagens folatbaserade behandling), bdda i kombination
med cellgifterna 5-FU och oxaliplatin samt det biologiska lakemedlet
bevacizumab (Avastin). Studien kommer att i forsta hand méta andel
patienter som visar pa tumdorkrympning, kallat objektiv tumérrespons
(ORR, Objective Respons Rate). | andra hand mats progressionsfri
overlevnad (PFS, Progression Free Survival) dys tiden till att tumoren
ater borjar vaxa eller att patienten avlider. Statistiskt ska tumérkrympning
kunna pavisas hos cirka 55 procent av patienterna.

Detta innebdr att Isofol har som malséttning att nd en forbattring av
ORR med minst cirka 10 procent hos de patienter som behandlas med
arfolitixorin jamfort med de som behandlas med leukovorin.,

Bade EMA och FDA har bekraftat att de kommer att acceptera studien
som underlag for en marknadsregistrering, NDA - New Drug Application,
forutsatt att studieresultaten visar en statistiskt signifikant forbattring som
ar Klinisk relevant.

VERKSAMHET




Viktig interimanalys kring arsskiftet 2019/2020

IS0-CC-007-studien har en adaptiv design, dv.s det finns en mojlighet att
kunna Oka antalet patienter i studien med syfte att starka det statistiska
underlaget om nddvandigt. En interimanalys av ORR och PFS planeras
att genomforas efter att cirka 75 procent av patienterna har behandlats
under minst 16 veckor. Vid interrimsanalysen kan man dels faststalla
om man nétt signifikans for ORR och dels bestdmma om fler patienter
kravs for att studien skall kunna visa statistisk signifikans for PFS, Vid ett
positivt utfall for ORR vid interimanalysen kan en oberoende grupp, ett s.k.
DSMB (data safety monitoring board), foresla en utokning av studien med
ytterligare 220 patienter (totalt 660 patienter) vilket forlanger studietiden
med sex manader. Interimanalysen ar planerad till sista kvartalet 2019
eller forsta kvartalet 2020 beroende pa hur fort patienter kan rekryteras
till studien. Hela studien beraknas vara klar under forsta halvaret 2021 (vid
440 patienter) eller slutet av 2021 (vid 660 patienter).

YTTERLIGARE DATA FRAN FAS Il STUDIEN
ISO-CC-005 KOMMER GENERERAS

Isofol har pd eget iniativ valt att forlanga den padgaende Fas lla-studien
IS0-CC-005 for att generera ytterligare patientdata. Studien utokas med
20 patienter som skall genomga forsta linjens behandling av mCRC.
Patienterna kommer att behandlas med 5-FU i kombination med en
arfolitixorindos pé& 120mg/m? (ca 200 mg for en vuxen man) vilket &r
den dos som kommer att anvandas i registreringsstudien 1S0-CC-007
| tillagg far patienterna dven oxaliplatin eller irinotekan (alternativ till
oxaliplatin). Patienterna kommer att foljas under &tta veckor for att mata
tumarrespons. Forlangningen sker helt och héllet pa bolagets initiativ och
ar inte villkorat av myndigheterna infor registreringsstudien 1S0-CC-007
Data fran forlangningen av 1SO-CC-005 berdknas kunna presenteras
under andra halvaret 2018,

ISOFOL

ﬂ~4L~

VERKSAMHET
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RADDNINGSBEHANDLING (RESCUE THERAPY)

Arfolitixorin kan dven anvandas som raddningsbehandling (rescue
therapy) i cancerformerna osteosarkom (skelettcancer) som oftast drab-
bar barn och ungdomar, akut lymfatisk leukemi (ALL), Burkitts lymfom
samt lymfom i centrala nervsystemet (lymfom= lymfkortelcancer).
Cellgiftet metotrexat anvands i hdga doser for att sld ut cancerceller

vid dessa cancerformer. P4 grund av de hoga doserna riskerar aven de
omgivande vavnaderna skadas, varfor leukovorin (reducerat folat) ges i
efterhand for att radda de friska omgivande vévnaderna.

Arfolitixorin bedoms aven vid raddningsbehandling fa en battre effekt
jamfort med dagens behandling med leukovorin. Isofol har genomfort
en fas I/1l-studie for att bestdmma dos och sakerhet for behandling
av osteosarkom och resultaten visar att arfolitixorin &r sakert och val
fungerande som raddningsbehandling.

LAKEMEDELSTILLVERKNING PA PLATS

Isofol har tillsammans med sina partners Merck och Recipharm
kvalitetssakrat tillverkning av arfolitixorin, vilket sker i flera steg, upp till en
kommersiell niva (GMP - Good Manufacturing Practice) och har ddrmed
ocksa sakerstallt lakemedelsforsorjning for den registreringsgrundande
studien.

Vasentliga risker och osékerhetsfaktorer

Isofols huvudsakliga verksamhet ar forskning och utveckling av ett
lakemedel, arfolitixorin, vilket &r en verksamhet som &r bade riskfylld
och kapitalkravande. Verksamheten ar forenad med risker som kan
ha vasentligt negativ inverkan pa koncernens verksamhet, finansiella
stallning och resultat, En mer utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga
risker &terges i drsredovisningen for 2017

Registrera dig har!
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FINANSIELL INFORMATION, Q1 2018

JAMFORELSE MELLAN FORSTA KVARTALET 2018 OCH 2017
Belopp angivna utan parenteser avser forsta kvartalet 2018 och belopp
angivna inom parenteser avser forsta kvartalet 2017

Intakter

RORELSENS INTAKTER

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befinner sig i
utveckling. Darfor har Koncernen inga forsaljningsintakter att redovisa
for forsta kvartalet under rakenskapsaret 2018, vilket &r i likhet med
motsvarande period foregéende rakenskapsar. Ovriga rorelseintakter
uppgick till 0 TSEK (1), vilket motsvarar en minskning om -1 TSEK.

Kostnader

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Ovriga externa kostnader uppgick till 19 951 TSEK (<10 903), vilket
motsvarar en okning om 9 048 TSEK. Kostnaderna har okat jamfort
med samma period foregdende dr vilket ar hanforligt till kostnader for
genomforande av pagdende studier, forberedelser infor start av planerad
registreringsstudie och tillverkning av arfolitixorin. Kostnaderna ar i linje
med bolagets plan.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -3 936 TSEK (-2 339).
Vilket motsvarar en okning pé 1597 TSEK. Okningen &r hanforlig till fler
anstallda. Antalet anstallda uppgick till 10 personer (6) vid utgdngen av
forsta kvartalet 2018,

AVSKRIVNINGAR

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immateriella
anlaggningstillgdngar uppgick under perioden till -39 TSEK (-36), vilket
motsvarar en 6kning om 3 TSEK.

FINANSNETTO

Finansnettot uppgick till 4 040 TSEK (0), varav 3 833 TSEK (0) hanforligt
till valutakursfordndringar pa likvidamedel och derivatinstrument och
207 TSEK (0) hanforligt till ranta.

Resultat

RORELSERESULTAT (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -23 926 TSEK (-13 196), vilket motsvarar en
okning av forlusten med 10 730 TSEK. Resultat efter finansiella poster
uppgick till -19 887 TSEK (-13 196), vilket motsvarar en okning av forlusten
med 6 691 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad da négon vinst ej uppvisats under de
jamforda kvartalsperioderna.

Likvida medel

Bolagets likvida medel per den 31 mars 2018 uppgick till 341 108 TSEK
(5 745). Skillnaden jamfort med foregdende ar ar framst hanforligt till
genomfdrd IPO i April 2017 Inga 1&n finns upptagna per den 31 mars 2018
eller upptagits sedan dess. Av likvida medel har 69 MSEK (0) stallts som
sakerhet for att 16sa valutaterminer vilka forfaller till betalaning i juni 2019,

Kassaflode

KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Kassaflodet frén den lopande verksamheten uppgick under forsta
kvartalet 2018 till -23 309 TSEK (-13 294), vilket motsvarar en forandring
om 10 015 TSEK.

KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Kassaflodet frén investeringsverksamheten uppgick under forsta
kvartalet 2018 till 0 TSEK (-75),

KASSAFLGDE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under forsta
kvartalet 2018 till 5100 TSEK (0).

Investeringar

INVESTERINGAR GJORDA UNDER FORSTA KVARTALET 2018
Koncernens investeringar uppgick under forsta kvartalet 2018 till 0 TSEK
(75). Koncernens investeringar genomfors i Sverige och finansieras med
eget kapital. Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till forskning
och utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors lopande och klassificeras
sdledes ej som investeringar,

FINANSIELLINFORMATION, Q12018
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OVRIG INFORMATION

Organisation och Personal

Vid utgdngen av kvartalet var antalet anstallda tio heltidsanstélla, vilka
samtliga ar anstallda pa bolagets huvudkontor i Géteborg, Sverige, varav
fyra man och sex kvinnor. Darutover har bolaget ett tiotal konsulter varav
majoriteten anses jobba heltid eller nast intill heltid for Isofol.

Incitamentsprogram

Det incitamentsprogram med tecknings- och personaloptioner i Isofol
Medical AB (publ), som initierades 2012 med en loptid till januari 2018
avslutades i januari 2018, Bolagets VD, styrelseledamoter och anstallda
har tecknat totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie motsvarande totalt
7655136 SEK. Efter att 450 302 nyemitterade aktier registrerats kommer
det attfinnas 32 054 802 utestaende aktier i bolaget. Aktiekapitalet okades
med 14 tkr och uppgdr darefter till totalt 981 tkr. Fér mer information om
det avslutade incitamentsprogrammet se not 4.

Information om transaktioner med narstaende
Transaktioner med narstaende sker till marknadsmassiga villkor. Isofol
har konsultavtal med bolag dgda av var och en av styrelseledaméterna
Bengt Gustavsson, Jarl Ulf Jungnelius och styrelsens ordforande Jan-Eric
Osterlund avseende uppdrag utdver det sedvanliga styrelsearbetet.
Konsultavtalen foreskriver att uppdrag ska bemannas med Bengt
Gustavsson, Jarl UIf Jungnelius och Jan-Eric Osterlund.

Konsultavtalen med Bengt Gustavssons bolag och Jan-Eric
Osterlunds bolag sades i december 2017 upp for omforhandling.
Det uppsagda Konsultavtalet med Bengt Gustavssons bolag lopte
ut i April 2018 och det har inte tecknats ndgot nytt avtal. Bengt
Gustavssons bolag har under kvartalet erhdllit ersattning om
120 000 SEK.

OVRIG INFORMATION

Det uppsagda konsultavtalet Jan-Eric Osterlunds bolag lopte ut i April
2018 och det har inte tecknats ndgot nytt avtal. Jan-Eric Osterlunds bolag
har under kvartalet erhallit ersattning om 350 861 SEK, samt erséttning for
utlagg om 100 861 SEK.

Konsultavtalet med Ulf Jungnelius bolag Ioper tillsvidare med en
uppsagningstid om en méanad och Isofol erlagger en ersattning for
uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Ulf Jungnelius har under kvartalet
erhallit ersattning om 46 201 SEK, samt ersattning for utldgg om 798 SEK.

Riskhantering

Isofol arbetar kontinuerligt med att identifiera, utvardera och hantera risker
i olika system och processer. Riskanalyser gors kontinuerligt gallande
den normala verksamheten samt dven i samband med aktiviteter som
ligger utanfor Isofols ordinarie kvalitetssystem.

De marknadsrisker som bedoms ha en sarskild betydelse for Isofols
framtida utveckling ar kopplade till tillgdngen av finansiella medel och
kliniksa resurser for att genomfora foretagets studier. De mest vasentliga
strategiska och operativa riskerna som berdr bolaget finns beskrivna i
arsredovisningen for 2017

Under kvartalet har Isofol genomfort aktiviteter for att hantera valutarisker
for den kommande registreringsstudien. For mer information se not 3,

Antalet aktier
Antalet aktier ar vid kvartalets utgang 32 054 802 med ett kvotvarde om

0,0306 SEK.
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OVRIG INFORMATION

Handelser efter balansdagens utgang

Isofol Medical AB (publ) ansokte i mars 2018 om en sk. sarskild
protokollbeddémning (SPA) med United States Food and Drug
Administration (FDA). SPA processen syftartill att faststalla de specifika mél
som skall uppnas med 1S0-CC-007-studien, den registreringsgrundande
studien med arfolitixorin i forsta linjens metastaserad kolorektal cancer
(mCRC). I den éterkoppling som Isofol har erhdllit fran FDA har bolaget
natt en samsyn med FDA kring de viktigaste parametrarna for ett SPA
godkannande och kommer nu att komplettera SPA ansokan med FDAs
kvarstdende synpunkter.

Isofol gor bedomningen att en uppdaterad SPA ansokan kommer att
skickas in till FDA under juli/augusti i &r. Mot denna bakgrund indikeras
att Isofols tidigare kommunicerade tidsplan for ISO-CC-007 studien, att ta
in forsta patient i juni manad, bli forskjuten med ca 4 manader. Bolagets
bedomning ar emellertid att detta varken forsenar en interimanalys av
330 patienter planerad till arsskiftet 2019/2020 eller forsenar tidpunkten
for sista patient in i studien, planerad till g4 2020.

For att Isofol skall kunna fa ett godkant SPA, och darigenom kunna
starta 1S0-CC-007 studien i USA, behover bolaget ocksd komplettera
studieprotokollet for den planerade 1S0-CC-007 studien i enlighet med
rekommendationer frdn FDA. En uppdatering av protokollet beddms vara
klar under juni manad.

Utover ovan beskrivna handelse har inga vasentliga handelser intréffat
efter balansdagens utgdng som paverkar bedémningen av denfinansiella
informationen i denna rapport,

Kalenderarium
Halvarsrapport, Q2, 2018 21 augusti 2018
Deldrsrapport Q3 2018 14 november 2018

Bokslutskommuniké, Q4, 2018 22 februari 2019

Certified adviser
Isofol Medicals certified adviser ar FNCA Sweden AB.

Revisorsgranskning
Denna rapport har inte granskats av koncernens revisorer.

OVRIG INFORMATION
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KONCERNENS RESULTATRAKNING

i sammandrag
2018-01-01 2017-01-01
Belopp i TSEK -2018-03-31 -2017-03-31
Rérelseintékter 0 76
Rérelsekostnader 23927 13272
Rorelseresultat 23927 -13196
Finansiella poster 4040 -
Resultat efter finansiella poster -19 887 -13196
Skatt = -
Varav hanforligt till moderbolagets aktiedgare -19 887 -13196
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -063 -079

Det finns inga belopp att redovisa i dvrigt totalresultat varfor periodens/érets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat,

KONCERNENS RESULTATRAKNING | /501
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KONCERNENS BALANSRAKNING

i sammandrag

Belopp i TSEK 2018-03-31 2017-03-31
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anléggningstillgangar

Patent 267 367
Summa immateriella anldggningstillgangar 267 367
Materiella anléggningstillgangar 175 235
Summa anlaggningstillgangar 442 602
Omséttningstillgdngar

Kortsiktiga fordringar 3505 2674
Likvida medel 5 341108 5745
Summa omséttningstillgdngar 344 613 8419
Summa tillgdngar 345 055 9021
Belopp i TSEK 2018-03-31 2017-03-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 328 246 1456
Summa eget kapital 328 246 1456
Kortfristiga skulder 16 809 7565

Summa eget kapital och skulder 345055 9021

KONCERNENS BALANSRAKNING

n



FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

Rapport dver forandringar i eget kapital for Koncernen

Ovrigt Balanserat

Belopp i TSEK Aktiekapital ftillskjutet kapital resultat Totalt

Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 201302 -195 525 6099
Rattelse personaloptioner -605 -605
Justering nytt IB 322 201302 -196 130 5494
Periodens effekt personaloptioner 170 170
Nyemissioner 14 8974 8988
Periodens resultat -13196 -13196
Eget kapital 2017-03-31 336 210 276 -209 156 1456
Periodens effekt personaloptioner 181 181
Fondemission 178 -178 0
Nyemission 454 429 558 430 012
Emissionskostnader 29798 29798
Dotterbolagets optioner i moderbolaget 21 21
Resultat for perioden april - december 2017 -58 839 -58 839
Eget kapital 2017-12-31 968 609 879 -267 814 343033

Ovrigt Balanserat

Aktiekapital tillskjutet kapital resultat Totalt

Ingdende eget kapital 2018-01-01 968 609 879 -267 814 343033
Nyemisson - Inldsen teckningsoptioner 13 7641 -2 554 5100
Periodens resultat -19 887 -19 887
Eget kapital 2018-03-31 981 617 520 -290 255 328 246

FORANDRINGAR | EGETKAPITAL | ISOFOLMEDICAL A8 (PUBL) | 5567598064 | DELARSRAPPORT (12018




¥
KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

i sammandrag
2018-01-01 2017-01-01

Belopp i TSEK -2018-03-31 -2017-03-31
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster -19 887 -13196
Avskrivningar och andra icke kassaflodespéverkande poster -3422 283
Kassaflode fran den [dpande verksamheten fére -23 309 -12913
forandringar av rorelsekapitalet

Okning/minsking av 6vriga kortfristiga fordringar -42 539
Okning/minskning av 6vriga kortfristiga skulder -1434 -920
Forandring i rorelsekapitalet -1476 -381
KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN 24785 -13 294
INVESTERINGSVERKSAMHETEN

Forvary av materiella anldggningstillgdngar 0 -5
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN 0 -75
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Nyemissioner - Teckningsoptioner 5100
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN 5100
Periodens kassaflode -19.685 -13 369
Valutkursdifferens 3462 0
Likvida medel vid periodens borjan 357 331 19114

LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 341108 5745

KONCERNENS KASSAFLODESANALYS




RESULTATRAKNING

for moderbolaget i sammandrag

2018-01-01 2017-01-01
Belopp i TSEK -2018-03-31 -2017-03-31
Rorelseintakter 0 76
Rorelsekostnader 23927 13272
Rorelseresultat 23927 -13196
Finansiella poster 4040 -
Resultat efter finansiella poster -19 887 -13196
Bokslutsdispositioner - -
Skatt
Resultat -19 887 -13196

Varav hanforligt till moderbolagets aktiedgare -19 887 -13196

RESULTATRAKNING
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BALANSRAKNING

for moderbolaget i sammandrag
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Belopp i TSEK 2018-03-31 2017-03-31

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anléggningstillgangar

Patent 267 367
Summa immateriella anléggningstillgangar 267 367
Materiella anldggningstillgangar 175 235
Finansiella anlaggningstillgéngar 50 50

Summa anlaggningstillgdngar 492 652

Omséttningstillgangar

Kortsiktiga fordringar 3880 3068
Likvida medel 5 341060 5697
Summa omséttningstillgangar 344 940 8765
Summa tillgéngar 345432 9417
Belopp i TSEK 2018-03-31 2017-03-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 328 629 1858
Summa eget kapital 328 629 1858
Kortfristiga skulder 16 803 7559

Summa eget kapital och skulder 345432 9417

BALANSRAKNING
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NOTER

Not 1- Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport har uppréttats i enlighet med IAS 34
Deldrsrapportering samt Arsredovisningslagen. Delérsrapporten  for
moderbolaget har uppréttats i enlighet med Arsredovisningslagens 9
kapitel, Deldrsrapport. For koncernen och moderbolaget har samma
redovisningsprinciper och berakningsgrunder tillampats som i den
senaste drsredovisningen. Upplysningar i enlighet med IAS 34.16A [amnas
sdval i noter som pa annan plats i Deldrsrapporten.

Under 2018 har koncernen borjat tillampa IFRS 9 Finansiella instrument
och IFRS 15 Intékter fran avtal med kunder. Effekterna av évergangen ftill
IFRS 9 och IFRS 15 framgar nedan.

IFRS 9 Finansiella instrument

IFRS 9 Finansiella instrument har ersatt nuvarande IAS 39 "Finansiella
instrument: Redovisning och vardering" frdn och med den 1januari 2018,
Bytet av redovisningsprincip har ej haft vasentlig paverkan pd koncernens
resultat och stallning. Koncernens bedomning &r att de nya kategorier av
finansiella tillgdngar som inforts i och med IFRS 9 inte kommer att ha
ndgon paverkan pé redovisningen.

IFRS 15 Intakter fran kontrakt med kunder

IFRS 15 Intdkter fran avtal med kunder ersétter fran och med 2018 samtliga
tidigare utgivna standarder och tolkningar som hanterar intdkter med en
samlad modell for intaktsredovisning.

Foretaget saknar intakter fran forsaljning av lakemedel och dvriga intakter

har inte paverkats av inforandet av IFRS 15 och ddrmed behdver ingen
kompletterande upplysning lamnas.

NOTER

IFRS 16 Leasingavtal

IFRS 16 Leasingavtal kommer att ersatter frn och med 2019 existerande
IFRS relaterade till redovisning av leasingavtal sésom IAS 17 "Leasingavtal’
Isofol kommer att tillimpa denna standard forst for réakenskapsér 2019.
Foretaget kommer som operationell leastagare att paverkas av inforandet
av IFRS 16. Beloppsmassiga berakningar av effekten av IFRS 16 och val
avseende dvergdngsmetoder har annu inte genomforts. De upplysningar
som ldmnats i not 16 i foretagets senaste drsredovisning ger dock en
indikation pé typen och omfattningen av de avtal som existerade per
31 mars 2018,

Om inget annat anges avser presenterade belopp tusental kronor och
belopp inom parantes avser motsvarande period foregaende ar.

Not 2 - Segmentsredovisning

Koncernens rorelseintakter bestér i sin helhet av hyresintakter
frdn andrahandsuthyming av lokaler, vilket inte ar koncerens
kdrnverksamhet, Koncernen &r organiserad sd att ledningen endast
folier upp verksamheten pd koncernnivd och sdledes finns endast ett
rorelsesegment. All verksamhet bedrivs av moderbolaget i Sverige och
annu har inte nagra forsaljningsintakter genererats,

Not 3 - Finansiella instrumet

Isofol innehar valutaderivat. Derivatinstrument vdrderas till verkligt
varde i balansrakningen. Eventuella vinster eller forluster redovisas
i resultatrakningen. Derivaten redovisas under rubriken "kortfristiga
tillgdngar respektive kortfristiga skulder” och &r kategoriserade som
niva 2-instrument i hierarkin for verkligt vérde enligt IFRS 13. Det saknas
officiella marknadsnoteringar for derivatinstumenten och for faststallande
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av verkligt varde for derivatinstrument anvands av banken erhdllen
marknadsvardering. Denna marknadsvardering baserat pa skillnaden
mellan terminskurs och aktuell terminskurs. Banken anvander tillganglig
marknadsinformation och beraknar ett indikativt marknadsvarde. Per
den 31 mars 2018 uppgick det rapporterade vardet i balansrakningen for
derivat till 368 TSEK (0).

Ovriga finansiellainstrument r redovisade till upplupet anskaffningsvérde
och det redovisade vardet bedoms vara en rimlig uppskattning av det
verkliga vardet for Koncernens ovriga finansiella instrument.

Not 4 - Incitamentsprogram
Det incitamentsprogram med tecknings- och personaloptioner i Isofol
Medical AB (publ), med en loptid till 24 januari 2018 avslutades i januari

N |
2

2018, Totalt tecknades 450 302 aktier for 17 SEK per aktie motsvarande
7 655 136 SEK och samtidigt terkoptes utgivna teckningsoptioner
for 2 555 134 SEK. Efter registrering av nyemitterade aktier finns det
32 054 802 utestédende aktier i bolaget, Kvotvarde per aktie har inte
andrats. Efter registrerad nyemission uppgér totalt aktiekapital till
981448 SEK. Teckningen ledde till en utspadning om 1,4%. Efter genomford
losen av teckningsoptioner i januari 2018 finns det inga utestdende
tecknings- eller personaloptioner.

Not 5 - Stallda sakerheter

Stallda sakerheter avser sakerheter i form av likvida medel for
derivatinstrument, valutaterminer. Foretaget har stallt 69 MSEK (0) av
likvida medel som sdkerhet,

NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte definieras i IFRS, men
inkluderas i rapporten dé foretagsledningen anser att dessa uppgifter
underlttar for investerare att analysera koncernens resultatutveckling

och finansiella position. Investerare bor betrakta dessa nyckeltal som
komplement till den finansiella informationen enligt IFRS.

Belopp i TSEK 2018-03-31 2017-03-31 2017-12-31
Eget kapital 328 246 1456 343033
Summa tillgangar 345 056 9021 361276
Soliditet % 951% 161% 95,0%
Soliditeten Likvida Medel

Soliditeten beraknas genom att satta eget kapital i relation till de totala
tillgdngarna och ar darmed ett métt pa hur stor andel av tillgdngarna som
ar finansierade med eget kapital.

Eget kapital

Eget kapital utgors av aktiekapital, ovrigt tillskjutet kapital och balanserade
vinstmedel inklusive arets resultat i koncernen.

UNDERSKRIFTER

Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedelbart tillgangliga
banktillgodohavanden samt 6vriga penningmarknadsinstrument med
ursprunglig loptid understigande tre ménaders.

GOTEBORG 16 MA) 2018
ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)

Anders Rabbe
Chief Executive Officer

NYCKELTAL OCH DEFINITIONER
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YTTERLIGARE INFORMATION

Foljande forklaringar ar avsedda som en hjalp for lasaren att forsté vissa
specifika termer och uttryck i Isofol Medicals finansiella rapporter:

EMA - Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines
Agency)

FDA - Amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten (US Food
and Drug Administration)

HDMTX - Hogdosbehandling med metotrexat

IND - Investigational New Drug Application (for FDA)

MTHF - Metylentetrahydrofolat

MTX - Metotrexat

ORR - Objektiv svarsfrekvens (eng. Objective Response Rate)

PFS - Progressionsfri overlevnad (eng. Progression Free Survival)

STUDIEFASERNA

Preklinisk studie

Forskning som ager rum innan lakemedel eller behandlingsmetod ar
tillrdckligt dokumenterat for att studeras pd manniskor. Till exempel
testning av substanser pd vdvnadsprov samt senare testning pd
forsoksdjur,

Klinisk studie / provning

Undersokning av ett nytt ldkemedel eller behandlingsform med friska
forsokspersoner eller med patienter dar avsikten att studera effekt och
sakerhet for en annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas |

Det forsta tillfallet d& en ny substans ges till manniska. Fas |-studier utfors
ofta med ett litet antal friska frivilliga forsokspersoner for att studera
sakerhet och dosering for en annu inte godkand behandlingsform.
Klinisk fas Il

Fas Il avser den forsta gdng som ett lakemedel under utveckling tillfors
patienter for att studera sakerhet, dosering och effekt med en annu inte
godkand behandlingsform.

Klinisk fas Il

Fas lll-studie / provning omfattar manga patienter och pagér ofta under
langre tid. De avses kartlagga lakemedlets effekter och biverkningar
under ordindra men noggrant kontrollerade forhdllanden.

Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

En Klinisk studie som ska tillhandahélla data om lakemedlets effektivitet
och sakerhet for marknadsgodkannande fran t ex FDA eller EMA.

For ytterligare information

Anders Rabbe, Chief Executive Officer
+46 (0)707 64 65 00
anders.rabbe@isofolmedical.com

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

Isofol Medical AB

Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20

413 46 Goteborg, Sverige
wwwisofol.se
info@isofolmedical.com
Organisationsnummer: 556759-8064

YTTERLIGARE INFORMATION

Informationen i detta pressmeddelande &r sddan som Isofol Medical AB
(publ) ar skyldigt att offentliggora enligt Nasdaq First North Premiers
regelverk. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 16 maj 2018 kl. 08:00 CET.
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