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VIKTIG INFORMATION

Detta prospekt ("Prospektet”) har upprattats med anledning av upptagande till handel av aktierna i Isofol Medical AB (publ) p& Nasdag
Stockholms huvudmarknad ("Nasdaq Stockholm™). Prospektet innehdller inte négot erbjudande om att teckna eller p& annat satt
forvarva aktier eller andra finansiella instrument i Bolaget, vare sig i Sverige eller i ndgon annan jurisdiktion. Med "Isofol” eller "Bolaget”
avses i Prospektet Isofol Medical AB (publ), org. nr 556759-8064, eller, beroende p&d sammanhang, den koncern i vilken Isofol Medical AB
(publ) &r moderbolag. Koncernen bestér av Isofol Medical AB (publ) och dess helagda dotterbolag Isofol Medical (Incentive) AB, org. nr
556894-0133. Se avsnittet "Definitioner” fér definitioner av dessa samt andra begrepp i Prospektet.

De siffror som redovisas i Prospektet har, i vissa fall, avrundats och darfér summerar inte nédvéndigtvis tabellerna i Prospektet.
Dessutom d@r vissa procentsatser som anges i Prospektet framréknade utifrdn underliggande siffror som inte ar avrundade, varfor de
kan komma att avvika négot frén procentsatser som féljer av berékningar som baseras pd avrundade siffror. Samtliga finansiella siffror
ar i svenska kronor ("SEK”) om inget annat anges och "TSEK” indikerar tusen SEK och "MSEK” indikerar miljoner SEK. Férutom vad som
uttryckligen anges hari, har ingen finansiell information i detta Prospekt reviderats eller granskats av Bolagets revisor. Finansiell
information som rér Bolaget i detta Prospekt och som inte @r en del av den information som har reviderats eller granskats av Bolagets
revisor i enlighet med vad som anges hari, &r hémtad frén Bolagets interna bokférings- och rapporteringssystem.

Prospektet har upprattats med anledning av upptagandet till handel av aktierna i Bolaget p& Nasdaqg Stockholm. Detta Prospekt har
upprattats i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/1129 ("Prospektférordningen”). Tvist med anledning av
detta Prospekt ska avgoras enligt svensk materiell ratt och av svensk domstol exklusivt.

Prospektet har godkdants av Finansinspektionen sdsom behdrig myndighet enligt Prospektférordningen. Finansinspektionen godkénner
enbart detta Prospekt i s& matto att det uppfyller de krav pé fullstandighet, begriplighet och konsekvens som anges i Prospektfor-
ordningen och godk&nnandet bér inte betraktas som né&got slags stéd for den emittent som avses i Prospektet. Detta godkénnande bor
inte heller betraktas som nagot slags stod for kvaliteten pd de vardepapper som avses i Prospektet och investerare bér géra sin egen
beddmning av huruvida det ar ldmpligt att investera i dessa vérdepapper.

FRAMATRIKTADE UTTALANDEN

Detta Prospekt innehdller vissa framdatriktade uttalanden och ésikter. Framdtriktade uttalanden ar alla uttalanden som inte hanfoér sig

till historiska fakta och héndelser samt sédana uttalanden och dsikter som ar hanforliga till framtiden och som exempelvis innehdller
uttryck som “anser”, “uppskattar”, "forvantar”, “vantar”, “antar”, "férutser”, “avser”, “kan”, ’kommer”, “ska”, "bor”, “enligt uppskattning”, ar
av uppfattningen”, *f&r”, "planerar”, "potentiell”, "berdknar”, "prognostiserar”, “sé@vitt man kanner till” eller liknande uttryck som ér dgnade
att identifiera ett uttalande som framatriktat. Detta gdller sarskilt uttalanden och @sikter i detta Prospekt som avser framtida finansiella
resultat, planer och forvantningar pé Bolagets verksamhet och ledning, framtida tillvéixt och [énsamhet och allman ekonomisk och regu-
latorisk omgivning samt andra omstdandigheter som pdéverkar Bolaget.

Framatriktade uttalanden ar baserade pd nuvarande uppskattningar och antaganden, vilka har gjorts i enlighet med vad Bolaget
kanner till. Sddana framétriktade uttalanden ar féremal for risker, osékerheter och andra faktorer som kan medféra att de faktiska
resultaten, inklusive Bolagets kassaflode, finansiella stallning och resultat, kan komma att avvika vasentligt fréin de resultat som
uttryckligen eller indirekt ligger till grund for, eller beskrivs, i uttalandena, eller medféra att de forvantningar som uttryckligen eller
indirekt ligger till grund for, eller beskrivs i, uttalandena inte infrias eller visar sig vara mindre fordelaktiga jamfoért med de resultat som
uttryckligen eller indirekt ligger till grund for, eller beskrivs i, uttalandena.

Potentiella investerare ska darfor inte fasta otillborlig vikt vid de framétriktade uttalandena hari, och potentiella investerare uppmanas
starkt att lasa Prospektet, inklusive foljande avsnitt: "Sammanfattning”, “Riskfaktorer”, "Verksamhetsoversikt” och "Operationell och
finansiell dversikt”, vilka inkluderar mer detaljerade beskrivningar av faktorer som kan ha en inverkan p& Bolagets verksamhet och den
marknad som Bolaget &r verksamt pd. Bolaget Iémnar inte négra garantier savitt avser den framtida riktigheten i de uttalanden som
gors hari eller s@vitt avser det faktiska intraffandet av forutsedda utvecklingar.

I ljuset av de risker, ost@ikerheter och antaganden som framé@triktade uttalanden ar forenade med, ar det maojligt att framtida héndelser
som namns i detta Prospekt inte kommer att intraffa. Dessutom kan framdétriktade uppskattningar och prognoser som refereras till
i detta Prospekt och vilka harrér frén tredje mans undersdkningar visa sig vara felaktiga. Faktiska resultat, prestationer eller handelser
kan avvika vasentligt frén sddana uttalanden, exempelvis till foljd av: férandringar i allménna ekonomiska forhallanden, i synnerhet de
ekonomiska férhallandena pé& de marknader ddr Bolaget bedriver verksamhet, forandringar som pdéverkar rantenivder, foréandringar
som paverkar valutakurser, forandringar i konkurrensnivéer samt regulatoriska forandringar.

Efter dagen for detta Prospekt tar Bolaget inget ansvar for att uppdatera ndgot framtidsinriktat uttalande eller for att anpassa dessa
uttalanden till faktiska handelser eller utvecklingar, med undantag fér vad som féljer av lag eller Nasdaqg Stockholms regelverk for
emittenter.

BRANSCH- OCH MARKNADSINFORMATION

Detta Prospekt innehdller bransch- och marknadsinformation hanférlig till Bolagets verksamhet och den marknad som Isofol ar verk-
samt pé&. Sddan information ar baserad pé Bolagets analys av flera olika kallor. Isofol kénner inte till ndgra uttdmmande bransch- eller
marknadsrapporter som omfattar eller véinder sig till marknaden for Isofols tj@nster. Isofol anser att informationen om marknadsstor-
lekar och marknadsandelar i Prospektet utgoér rattvisande och éndamalsenliga uppskattningar av storleken p& de marknader dar Isofol
ar verksamt och pd ett rattvisande satt speglar Bolagets konkurrensmadssiga stalining pé& dessa marknader. Informationen har dock inte
blivit bekréftad av ndgon oberoende part och Isofol kan inte garantera att en tredje part som anvéander andra metoder for insamling,
analys eller sammanstdalining av marknadsinformation skulle komma fram till samma resultat. Viss information bygger ocksé p&
uppskattningar av Isofol.

Branschpublikationer eller branschrapporter anger vanligtvis att informationen i dem har erhdllits fran kallor som bedéms vara
tillforlitliga, men att korrektheten och fullsténdigheten i informationen inte kan garanteras. Bolaget har inte p& egen hand verifierat, och
kan darfor inte garantera korrektheten i, den bransch- och marknadsinformation som finns i detta Prospekt och som har hamtats frén
eller harror ur dessa branschpublikationer eller branschrapporter. Bransch- och marknadsinformation ar till sin natur framétblickande,
foremal for osakerhet och speglar inte nodvandigtvis faktiska marknadsférhéllanden. Sddan information ar baserad pd marknads-
undersdkningar, vilka till sin tur ér baserade pé urval och subjektiva bedémningar, daribland bedémningar om vilken typ av produkter
och transaktioner som borde inkluderas i den relevanta marknaden, b&de av de som utfér undersdkningarna och respondenterna.

Information som anskaffats frén tredje part har &tergivits korrekt och savitt Bolaget ké&nner till och kan utréna av information som
offentliggjorts av denna tredje part har inga sakforhallanden uteldmnats som skulle géra den dtergivna informationen felaktig eller
vilseledande. Utdver vad som anges ovan har varken Bolaget eller dess réddgivare vidtagit ndgra ytterligare &tgarder for att kontrollera
riktigheten i nédgon bransch- eller marknadsinformation som inkluderas i detta Prospekt.



Sammanfattning Styrelse, ledande befattningshavare
och revisor

Riskfaktorer
Bolagsstyrning

Bakgrund och motiv
Aktiekapital och égarférhéllanden

Marknadsoversikt
Bolagsordning

Verksamhetsbeskrivning
Legala fr&égor och kompletterande

Finansiell information i sammandrag information

Operationell och finansiell dversikt Definitioner och ordlista

Kapitalisering, skuldsattning och Adresser
annan finansiell information
Vissa definitioner
Isofol eller Bolaget Isofol Medical AB (publ)
Euroclear Sweden Euroclear Sweden AB
Nasdagq First North Premier Growth Market En alternativ marknadsplats som drivs av de olika bérserna som ingdr i Nasdaq
Nasdaq Stockholm Den reglerade marknad som drivs av Nasdag Stockholm AB
Prospektet Avser detta prospekt
SEK Svensk krona
Finansiell kalender
Deldrsrapport juli-september 2021 12 november 2021
Bokslutskommuniké 2021 25 februari 2022
Listbytet i sammandrag
Ny marknadsplats Nasdag Stockholms huvudmarknad
Planerad forsta dag fér handel 21 oktober 2021
Tidigare marknadsplats Nasdagq First North Premier Growth Market
Handelsbeteckning ISOFOL
ISIN-kod SE0009581051
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Inledning och varningar Denna sammanfattning bor betraktas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut om att
investera i vairdepapperen bor baseras pé en beddmning av hela Prospektet frédn investerarens
sida.

Varje beslut om att investera i vérdepapperen medfoér risk och en investerare kan férlora hela
eller delar av det investerade kapitalet.

Vid talan i domstol angéende informationen i Prospektet kan den investerare som ar karande
enligt nationell ratt bli tvungen att sté for kostnaderna for dversattning av prospektet innan de
rattsliga forfarandena inleds. Civilrattsligt ansvar kan endast &ldggas de personer som lagt fram
sammanfattningen, inklusive éversattningar dérav, men endast om sammanfattningen ar vilse-
ledande, felaktig eller oférenlig med de andra delarna av prospektet eller om den inte, tillsammans
med de andra delarna av prospektet, ger nyckelinformation fér att hjdlpa investerare nér de dver-
vager att investera i sddana vardepapper.

Emittenten Isofol Medical AB (publ), org.nr. 556759-8064, Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Géteborg Sverige.
Telefonnummer: +46 (0)31 7972280
LEI-kod: 549300MCXYAHG7VBHX75
Kortnamn (ticker): ISOFOL
ISIN-kod: SE0009581051

Behorig myndighet Finansinspektionen ar behoérig myndighet och ansvarig for godkénnande av Prospektet. Finans-
inspektionens besodksadress &ér Brunnsgatan 3, 111 38 Stockholm. Finansinspektionens postadress ar
Box 7821,103 97 Stockholm.
E-post: finansinspektionen@fi.se
Telefon: 08-408 980 00
Prospektet godkdndes av Finansinspektionen den 18 oktober 2021.

Information om Emittenten av vardepapperen ar Isofol Medical AB (publ) org.nr. 556759-8064. Bolaget har sitt sGite

emittenten i Goteborgs kommun. Bolaget ar ett svenskt publikt aktiebolag, bildat och inkorporerat i Sverige
enligt svensk ratt. Verksamheten bedrivs i enlighet med svensk ratt. Bolagets associationsform
styrs av aktiebolagslagen (2005:551). Bolagets LEI-kod &r 549300MCXYAHG7VBHX75.

Emittentens huvudsakliga Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechbolag i sen klinisk utvecklingsfas som utvecklar en ny lake-

verksamhet medelskandidat; cancerldkemedlet arfolitixorin, avsedd framst for behandling av kolorektalcancer
(CRC). Genom ett globalt licensavtal med Merck KGaA, Tyskland, har Isofol ensamratt for utveck-
ling och kommersialisering av arfolitixorin inom onkologi. Licensavtalet ger &ven Isofol tillgang till
den unika patentskyddade tillverkningsprocessen for ndmnda lékemedelskandidat.

Emittentens storre Per den 30 juni 2021, med beaktande av for Bolaget darefter kainda forandringar, utgodrs Bolagets
aktiedgare storre aktiedgare, vars innehav éverstiger fem procent av antalet aktier och réster i Bolaget, av
och kontroll 6ver Futur Pension som innehar 13 370 843 aktier och 8,28 procent av kapital och réster i Bolaget. S&vitt
emittenten Bolaget kénner till s& kontrolleras inte Bolaget direkt eller indirekt av ndgon enskild person.

Viktigaste administrerande  Bolagets Styrelse bestar av Par-Ola Mannefred (styrelseordférande), Aram Mangasarian, Magnus
direktorer Bjorsne, Paula Boultbee, Alain Herrera, Anna Belfrage, Lennart Jeansson och Robert Marchesani.
Bolagets ledning bestér av UIf Jungnelius (CEO), Gustaf Albért (CFO och vice CEO) Roger Tell
(CMO och CSO) och Tony Gustavsson (CCO).
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SAMMANFATTNING

Utvald finansiell
information
i sammandrag

Heldr 2018  Helar 2019 Helér 2020 Q22020 Q22021
Belopp i KSEK Reviderat Reviderat Reviderat  Oreviderat  Oreviderat
Summa Intakter 0 107 37137 0 12548
Rorelseresultat -89 849 -167 804 -186 494 -105 268 -89 402
Periodens resultat -83125 -161583 -188 992 -104 234 -88 055
Resultat per aktie fére och
efter utspadning (kr) -2,60 -5,04 -3,07 -2,66 -0,99
2018-12-31 2019-12-31  2020-12-31 2020-06-30 2021-06-30
Belopp i KSEK Reviderat Reviderat Reviderat  Oreviderat  Oreviderat
Summa tillgéngar 288552 146 470 148130 209 866 559787
Summa eget kapital 265 008 104 908 66 567 151265 430 829
Held@r 2018  Heldar 2019 Heldr 2020 Q22020 Q22021
Belopp i KSEK Reviderat Reviderat Reviderat  Oreviderat  Oreviderat
Kassaflode fran den l6pande
verksamheten -92 458 -147 208 -160 270 -95548 -83338
Kassaflode fran investerings-
verksamheten - -324 - - -
Kassaflode fran finansierings-
verksamheten 5100 -243 150 013 152676 497 942
Okning och minskning av
likvida medel -87 358 -147 775 -10 257 57128 414 604
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SAMMANFATTNING

Vasentliga riskfaktorer
specifika for emittenten

Infor ett eventuellt investeringsbeslut ar det viktigt att noggrant analysera de riskfaktorer som
beddms vara av betydelse for Bolagets framtida utveckling. Dessa risker inkluderar bl.a. féljande
huvudsakliga bransch- och verksamhetsrelaterade risker:

Bolagets I&dngsiktiga verksamhet och framgd@ng ar beroende av resultatet frén det pdgdende
utvecklingsprogrammet for Idkemedelskandidaten arfolitixorin. Utfallet av utvecklings-
programmet gér emellertid inte att forutse. Det finns en risk att det p&gdende utvecklings-
programmet péverkas negativt i ngon utstrackning, exempelvis att den pdgd&ende registre-
ringsgrundande AGENT-studien av ndgon anledning férsenas eller avbryts eller inte uppndr
en acceptabel sékerhetsprofil, vilket skulle kunna medféra att studien, helt eller delvis, inte
godkanns. For det fall studien inte godkanns eller ndgon annan omstandighet intraffar som
pdverkar utvecklingsprogrammet pd ett negativt satt, kan det leda till att Isofol tvingas att
upphodra med hela eller delar av sin verksamhet.

Det finns en risk att Bolaget, eventuella samarbetspartners till Isofol, institutionella gransk-
ningsorgan och/eller tillsynsmyndigheter avbryter AGENT-studien, exempelvis om resultatet
av studien inte uppndr en acceptabel stkerhetsprofil och visar p& odnskade biverkningar eller
inte styrker avsedd behandlingseffekt, exempelvis om studien inte uppndr alla forvantade
resultatmétt. Om studien avbryts kan Isofol orsakas en vasentligt forsémrad intéktspotential
och kan iléngden dven tvingas att upphdra med hela eller delar av sin verksamhet.

Det finns en risk att AGENT-studien férsenas, exempelvis pd grund av Covid-19, att patienter
inte slutfor studien eller att Bolagets leverantérer for sent levererar material eller [dkemedel
som ar nédvandiga for genomfoérandet av studien. Foérseningar kan leda till att Bolaget
behdver anskaffa ytterligare kapital for att genomfora studien.

Isofols kassafldode forvantas huvudsakligen vara negativt till dess att Isofol lyckas generera
intakter och Bolaget kommer fortsattningsvis behdva betydande kapital for forskning och
utveckling i syfte att fardigstalla utvecklingsprogrammet for arfolitixorin. Om Isofol misslyckas
med att anskaffa tillrackligt kapital pé fordelaktiga villkor, eller dverhuvudtaget, skulle det
medfdra att Isofol kan behdva acceptera en dyrare finansieringslésning, emissioner med
betydande rabatt och stor utspédning, eller leda till att Bolaget tvingas begrénsa sin utveck-
ling eller upphora med sin verksamhet.

For att f& sdlja lakemedlet arfolitixorin, forutsatt att Bolagets utvecklingsprogram visar ett
positivt resultat, maste Bolaget genomgd ett omfattande registreringsforfarande och & erfor-
derliga godkdnnanden hos relevanta myndigheter. Om krav som uppstalls i sddant registre-
ringsforfarande inte uppfylls kan detta medféra &terkallande av produkter, importstopp eller
att registrering inte medges, vilket kan leda till att Bolaget helt eller delvis tvingas upphora med
sin verksamhet.

Isofol ar ansvarigt for eventuell skada, kopplad till substansen, som kan uppstd under lake-
medelsstudien. Darutdver kan nationella och internationella tillsynsmyndigheter, t.ex. FDA eller
EMA stoppa eller fordroja utvecklingen av ett visst Iakemedel baserat pé nya data eller veten-
skaplig information. Tillsynsmyndigheterna kan éven, tempordart eller slutligt, dra tillbaka ett
|@kemedel frén marknaden efter lamnat godkannande om tillsynsmyndigheten anser att
allménhetens sdékerhet och hadlsa ér hotad. Skulle deltagare skadas i samband med en studie
skulle detta, utdver avbruten ldkemedelsstudie, kunna resultera i stora kostnader, péverka
Bolagets renommé negativt och éven kunna leda till att Bolaget tvingas upphédra med sin
verksamhet.
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SAMMANFATTNING

» Isofol ér beroende av ett antal nyckelpersoner for den fortsatta utvecklingen av Bolagets verk-
samhet och utvecklingsprogram med ldkemedelskandidaten arfolitixorin. Det finns en risk att
ndgon eller ndgra av Bolagets anstdllda avslutar sin anstallining i Bolaget eller att rekrytering
av nya individer och konsulter med relevant kunskap och expertis misslyckas, vilket skulle
kunna negativt pé&verka utvecklingsprogrammet med ldkemedelskandidaten arfolitixorin och
i ett senare led kommersialisering av Idkemedelskandidaten.

» Det finns en risk att Bolagets befintliga eller licensierade patent, samt framtida patent, blir
foremal for intréng frédn andra aktodrer. Det finns éiven en risk att Bolaget behdver foérsvara sig
mot pdstddda intrédng hos tredje man. Om Isofol tvingas forsvara sina immateriella réttigheter
eller forsvara sig mot pdstddda patent- eller rattighetsintrdng kan det medféra betydande
rattsliga kostnader for Bolaget.

» Isofols potentiella framgdng &r beroende av att Merck & Cie uppratthdller sitt patentskydd for
teknologin att producera arfolitixorin. Det finns en risk att Merck & Cie avstér frén att uppratt-
halla sitt patentskydd eller forsvara patentet vid ansprék pd intréng i tredje mans patent, vilket
skulle kunna medféra att Bolagets exklusiva licens till att nyttja arfolitixorin inte ldngre kan
goras gdllande, varvid Bolagets verksamhet med stor sannolikhet skulle kunna tvingas
upphora.

* Isofol saknar for ndrvarande marknadsfoérings- och forsaljningsresurser. Fér att kommersiali-
sera Bolagets produkt som eventuellt erhéller marknadsgodkannande mdste Bolaget darfor
forlita sig p& samarbeten med externa parter, vilket kan vara forknippat med stora kostnader
och ostkerheter avseende samarbetets framgéng och besténdighet. Det finns en risk att
marknadsféringsinsatserna inte leder till en lyckad kommersialisering av produkten vilket kan
medfora vasentliga negativa effekter pd Bolagets verksamhet och finansiella stdlining.

*  Forutsatt att marknadsgodkdannande erhdlls for Bolagets lakemedelskandidat arfolitixorin,
kommer framtida intékter fér Bolaget vara beroende av dess forsdljningsvolymer, férsalj-
ningspris och eventuella subventioner. Det foreligger risk att det slutliga priset p& arfolitixorin,
samt ersattning frén myndigheter och/eller férsakringsbolag, blir lagre an forvantat, vilket
kan komma att pé&verka Bolagets framtida intdkter och resultat negativt samt forsvéra
kommersialiseringen av arfolitixorin.

* Bolagets skattesituation kan férsémras om Bolagets tidigare eller nuvarande hantering av
skattefrdgor med framgdng ifrégasatts eller om det sker forandringar i skattelagstiftningar.
Bolaget redovisar per utgé@ngen av rakenskapsdret 2020 skattemdssiga underskott om ca
764 MSEK. De skattemdssiga underskotten, eller skatteeffekten pé dessa ar ej beaktade i
Bolagets balansrakning. Om Bolagets skattemdassiga underskott faller bort eller reduceras
kan det f& en betydande inverkan pé Bolagets skattebelastning och potentiellt medféra
skattetillagg.
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SAMMANFATTNING

Vardepapper som ar Aktier i Isofol Medical AB (publ).
foremdl for upptagande ISIN-kod: SE0009581051.
till handel Vardepapperen ar denominerade i SEK.

Aktiernas kvotvarde ér 0,030618 SEK.

Antal emitterade Per dagen for detta Prospekt finns 161515 440 utestdende aktier i Bolaget.
vardepapper
Rattigheter som samman- Varje aktie i Bolaget berattigar innehavaren till en rost pd bolagsstdmma, och varje aktiedgare ar

hénger med vardepapperen berdattigad att rosta for samtliga aktier som aktiedgaren innehar i Bolaget.

Aktiedgare har normalt foretrédesratt till teckning av nya aktier, teckningsoptioner och
konvertibler i enlighet med aktiebolagslagen, sévida inte bolagsstémman eller Styrelsen med stéd
av bolagsstdmmans bemyndiganden beslutar om avvikelse frén aktiedgarens foretradesratt.

Samtliga aktier i Bolaget ger lika ratt till utdelning samt till Bolagets tillgéngar och eventuella
overskott i handelse av likvidation. Aktierna medfor ratt till utdelning for forsta gdngen pé den
avstédmningsdag for utdelning som infaller nérmast efter att aktierna tagits upp till handel.

Rattigheterna forknippade med aktierna utgivna av Bolaget, inklusive de som framgdr av
bolagsordningen, kan endast éndras i enlighet med vad som framgér av aktiebolagslagen

(2005:551).

Utdelning och utdelnings- Isofol har inte Idmnat och har ingen utdelning planerad fér de kommande &ren. | framtiden nér
policy Bolagets resultat och finansiella stalining s& medger, kan aktieutdelning bli aktuell.
Upptagande till handel Bolagets aktier handlas for narvarande pd Nasdagq First North Premier Growth Market. Nasdag

Stockholms bolagskommitté har den 15 oktober 2021 beslutat att Isofol uppfyller kraven for att
Bolagets aktier ska kunna tas upp till handel p& huvudlistan Nasdag Stockholm. Beslutet ar vill-
korat av att sedvanliga villkor uppfylls, daribland att ett prospekt godkdnns och registreras av
Finansinspektionen. Sista dag for handel p& Nasdaq First North Premier Growth Market beréknas
intraffa den 20 oktober 2021. Bolagets aktier berdknas tas upp till handel pd Nasdag Stockholm
omkring den 21 oktober 2021.

Vasentliga riskfaktorer Alla investeringar i vardepapper ar forknippade med risker. Sddana risker kan leda till att priset p&
specifika for Bolagets aktie faller avsevart och investerare riskerar att forlora hela eller delar av sin investering.
vardepapperen Riskfaktorerna som avser Bolagets aktier inkluderar:

* Bolagets aktiekurs ar volatil och med tanke pé fluktuationer i transaktionsfrekvensen och
volymnivéerna p& handeln i Bolagets aktie finns det en risk att aktien blir illikvid. Begrénsad
likviditet i Bolagets aktier kan bidra till att forstarka fluktuationerna i aktiekurserna samt
medfora problem for enskilda aktiedigare att avyttra sina aktier, innebdrande en risk att aktier
i Isofol inte kan sdljas till ett for innehavaren godtagbart pris, eller dverhuvudtaget, vid ndgon
tidpunkt.

* Bolaget har historiskt inte Idmnat ndgon utdelning och nuvarande utdelningspolicy ar att Bola-
get inte delar ut ndgon utdelning inom de kommande &ren. Det finns en risk att Bolaget aldrig
kommer ldmna né&gon utdelning till aktiedgare och investerare, exempelvis om Bolagets ldke-
medelskandidat inte utvecklas som Bolaget tankt sig.

* Bolaget har historiskt finansierat sin verksamhet genom nyemissioner av aktier och kan
komma att behdva ytterligare kapital for att finansiera sin verksamhet. Om Bolaget tar in
ytterligare kapital, exempelvis genom riktad nyemission av aktier, finns det en risk att icke teck-
ningsberattigade aktiedigares andelar spads ut samt att aktiedgares ekonomiska intresse
pdverkas negativt.
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SAMMANFATTNING

Uppgifter om upptagande
till handel pé en reglerad
marknad

Bolagets aktier handlas for narvarande pd Nasdagq First North Premier Growth Market. Nasdaq
Stockholms bolagskommitté har den 15 oktober 2021 beslutat att Isofol uppfyller kraven for att
Bolagets aktier ska kunna tas upp till handel pd huvudlistan Nasdaq Stockholm. Beslutet ar villkorat
av att sedvanliga villkor uppfylls, daribland att ett prospekt godkénns och registreras av Finans-
inspektionen. Sista dag for handel p& Nasdagq First North Premier Growth Market beréknas intraffa
den 20 oktober 2021. Bolagets aktier beréknas tas upp till handel p& Nasdag Stockholm omkring
den 21 oktober 2021.

Kostnaderna forknippade med upptagandet till handel av Isofols aktier pd Nasdag Stockholm
beraknas uppgé till cirka 4 MSEK. Sddana kostnader ar framfoérallt hanférliga till kostnader for
revisorer, rédgivare samt noteringskostnader till Nasdaq Stockholm och Finansinspektionen.

Bakgrund och motiv

Intressekonflikter

Noteringen p& Nasdaq Stockholm sker i syfta att ytterligare starka Bolagets position infor fortsatt
tillvéxt och utveckling. En notering p& Nasdaq Stockholm kommer att fortsétta att dka forutsatt-
ningarna for att bredda Bolagets aktietigarbas och ge Isofol ytterligare tillgéng till de svenska och
internationella kapitalmarknaderna, vilket beddms frémja Bolagets fortsatta utveckling och tillvaxt.
Styrelsen anser att noteringen av Bolagets aktier ar ett logiskt och viktigt steg i Isofols utveckling,
vilket kommer att leda till 6kad k&dnnedom bland nuvarande och potentiella aktiedgare, samar-
betspartners, kunder och leverantérer om Isofol och dess verksamhet. Av dessa anledningar har
Bolagets Styrelse ansdkt om notering pd Nasdag Stockholm.

Inga nya aktier eller andra vardepapper utges av Bolaget i samband med upptagandet till
handel av aktierna p& Nasdag Stockholm, varfér Bolaget inte kommer att erhélla ndgon emis-
sionslikvid.

Carnegie Investment Bank AB (publ) &r finansiell rédgivare till Isofol i samband med noteringen p&
Nasdag Stockholm. Advokatfirman Vinge KB &r Bolagets legala rédgivare och har bitrgtt Isofol i
upprattandet av Prospektet. Varken Carnegie Investment Bank AB (publ) eller Advokatfirman
Vinge KB har né&got vésentligt motstdende intresse i upptagande till handel och kommer att
erhdlla sedvanlig ersattning for sin réddgivning frén Bolaget

i samband med upptagande till handel.
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I detta avsnitt beskrivs de riskfaktorer och viktiga omsténdigheter som anses vdsentliga fér Isofols verk-
samhet och framtida utveckling. Riskfaktorerna hénfér sig till Isofols verksamhet, bransch och marknader,
och omfattar vidare operationella risker, legala risker, requlatoriska risker, skatterisker, finansiella risker
samt riskfaktorer hénférliga till vérdepapperen. Bedémningen av vésentligheten av varje riskfaktor ér base-
rad p& sannolikheten fér dess férekomst och den férvéntade omfattningen av deras negativa effekter.

I enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/1129 ("Prospektférordningen”) dr de
riskfaktorer som anges nedan begrdnsade till sGédana risker som ér specifika fér Bolaget och/eller vérde-
papperen och vasentliga for att ett vdlgrundat investeringsbeslut ska kunna fattas.

Redogérelsen nedan &r baserad pd information som dr tillgdnglig per dagen fér detta Prospekt. De risk-
faktorer som fér ndrvarande bedéms som mest vésentliga presenteras forst i varje kategori, medan risk-
faktorerna ddrefter presenteras utan sdérskild rangordning.

Nedanstdende risker och ostkerhetsfaktorer kan ha en védsentligt negativ inverkan pd Isofols verksam-
het, finansiella stélining och/eller resultat. De kan dven medféra att aktierna i Bolaget minskar i vérde, vilket
skulle kunna leda till att aktiedgare i Bolaget férlorar hela eller delar av sitt investerade kapital.

ISOFOL HAR ENDAST EN LAKEMEDELSKANDIDAT

Isofol bedriver forskning och utveckling av en behandling mot
cancer, framst kolorektalcancer. Bolagets verksamhet bestér
huvudsakligen av utveckling av Iadkemedelskandidaten arfoli-
tixorin. Hela Isofols I&ngsiktiga verksamhet och framgéng ar
ddrmed beroende av resultatet frén det pdgdende utveck-
lingsprogrammet fér arfolitixorin, som bland annat innefattar
forsknings-, prekliniska- och kliniska studier, beredning och till-
verkning av lékemedelskandidaten arfolitixorin samt upparbe-
tade immateriella rattigheter och licensavtal och férberedande
kommersiella atgarder. Utfallet av utvecklingsprogrammet gér
inte att forutse. Om det pdgdende utvecklingsprogrammet for
arfolitixorin p&verkas negativt i nédgon utstréckning, exempel-
vis genom att den pdgdende registreringsgrundande AGENT-
studien av ndgon anledning férsenas eller avbryts, eller om
resultatet av studien inte uppndr en acceptabel stkerhetsprofil
och visar p& odnskade biverkningar eller inte styrker avsedd
behandlingseffekt och séledes inte godk&nns, kan Isofol
tvingas att upphdra med hela eller delar av sin verksamhet.

RISKER FORKNIPPADE MED RESULTAT

FRAN ISOFOLS REGISTRERINGSGRUNDANDE
AGENT-STUDIE

Isofols verksamhet bestér huvudsakligen av utveckling av
|@kemedelskandidaten arfolitixorin. Bolagets varde och fram-
tida mojligheter ar darfor vasentligen hanfoérliga till potentialen
i Bolagets lékemedelsprojekt. Per dagen for detta Prospekt
befinner sig Bolagets kliniska utvecklingsplan for arfolitixorin

i fas Ill, och den padgdende AGENT-studien (vilket &r Bolagets
egen bendmning av studien) ar dmnad att ligga till grund for
ett marknadsgodkdnnande av arfolitixorin pé flera marknader
(exempelvis USA, Kanada, Europa, Australien och Japan).
Lakemedelsstudier ar forknippade med osékerhetsmoment
och risker vars sannolika utfall inte ar forutségbara. Det finns
en risk att Isofols AGENT-studie inte utvecklas enligt plan, vilket
riskerar att medféra en vésentligt negativ inverkan pé Bolagets
varde och framtidspotential. Det foreligger risk att Isofol, even-
tuella samarbetspartners, institutionella granskningsorgan
och/eller tillsynsmyndigheter avbryter lakemedelsstudien om
resultatet av studien inte uppndr en acceptabel stkerhetsprofil
och visar p& oacceptabla biverkningar eller inte styrker avsedd
behandlingseffekt. | AGENT-studien utvarderas effekten och
s@kerheten av arfolitixorin genom bl.a. priméra och sekunddara
resultatmatt. Det foreligger risk att AGENT-studien inte uppndr
alla forvantade resultatmatt, t.ex. genom att AGENT-studien
inte anses ha tillrackligt underlag och dérigenom exempelvis
inte uppndr det sekunddra resultatmattet 300 PFS-héndelser
(progressionsfri dverlevnad). Det finns dven en risk att tillsyns-
myndigheter kan dndra grundldggande krav for studieresultat,
vilket kan adndra foérutsattningarna for ett marknadsgodkén-
nande. Om studien avbryts eller om resultatet av studien inte
ar det forvantade kan Isofol orsakas en vasentligt forsémrad
intaktspotential och kan i ldngden aven tvingas att upphodra
med hela eller delar av sin verksamhet.

Resultatet av AGENT-studien kan édven medféra att Bolaget
kan komma att behéva genomféra nya eller utdkade studier.
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S&dana studier skulle kunna medfora vasentligt dkade kostna-
der, vilka inte kan férutses eftersom de beror pé utfallet av
AGENT-studien. Mgjligheten for Isofol att finansiera sddana
studier kommer vara avhéngigt om Bolaget kan attrahera till-
rackligt kapital. Sddana studier skulle kunna medfora pdtag-
liga forseningar och resultera i att Bolaget tvingas fokusera
p& en mer begransad indikation eller att Bolaget avstér frén
att kommersialisera arfolitixorin.

RISKER FORKNIPPADE MED ATT ISOFOL

INTE HAR MOJLIGHET ATT ANSOKA OM,

ERHALLA ELLER UPPRATTHALLA
MARKNADSGODKANNANDE

Om studien av arfolitixorin visar positivt resultat méste Bolaget
for att f& salja lakemedlet genomgd ett omfattande registre-
ringsféorfarande och godk&annas hos relevant myndighet pé& en
enskild marknad, till exempel amerikanska Food and Drug
Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA) och
den japanska Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA). Registreringsforfarandet omfattar till exempel, dar sé
ar tillampligt, krav vad avser utveckling, prévning, registrering,
godk&annande, markning, tillverkning och distribution av nya
|[&dkemedel. Om s&dana krav, som foéreligger eller som kan till-
komma i framtiden, inte uppfylls kan detta medféra exempel-
vis &terkallande av produkter, importstopp, att registrering ej
medges, och/eller att tidigare godkanda registreringar dras
tillbaka. Om Isofols studie inte visar tillrackligt resultat, kommer
Bolaget inte dver huvud taget att kunna anséka om marknads-
godkannande, vilket i sin tur skulle kunna leda till att Bolaget
tvingas att helt eller delvis upphéra med sin verksamhet. Vid
erhéllande av marknadsgodkdnnande, vilket séledes leder till
att ett ltkemedel som tagits fram av Isofol registreras for
kommersialisering, finns det en risk for att Isofols Idkemedel
inte kommer att kunna uppfylla nya regler och féreskrifter
som kan komma att beslutas. Det finns ocksé en risk att Isofol
inte kommer att kunna uppratthélla registreringen eller, base-
rat pd nya regler och foreskrifter, erhdlla motsvarande till-
st&nd for eventuella framtida Idkemedel. Om Isofol inte kan
uppfylla nya regler och féreskrifter, eller erhélla motsvarande
tillstédnd for framtida lakemedel, innebdr det sannolikt en
vasentlig kostnadsférdyring for Isofol till foljd av att Isofol
mdéste genomféra forskning och utveckling fér att anpassa
l&dkemedlet till nya regler. Kan Isofol inte dverhuvudtaget
uppfylla nya regler och féreskrifter kan Isofol tvingas att helt
eller delvis upphora med sin verksamhet.

RISKER FORKNIPPADE MED SAKERHET

OCH SKADESTAND

| enlighet med generella regler for ldkemedelsstudier ar Isofol
ansvarigt for eventuell skada, kopplad till substansen, som kan
uppstd under ldkemedelsstudien. Darutdver kan nationella och
internationella tillsynsmyndigheter, t.ex. FDA, EMA eller PMDA
stoppa eller fordroja utvecklingen av ett visst Iakemedel base-
rat pd nya data eller vetenskaplig information. Tillsynsmyndig-
heterna kan dven, temporart eller slutligt, dra tillbaka ett I&ke-
medel frén marknaden efter [ldmnat godkédnnande om tillsyns-
myndigheten anser att allménhetens sékerhet och halsa ar

RISKFAKTORER

hotad. Om deltagare skadas i samband med en studie skulle
detta, utdver avbruten ldkemedelsstudie, kunna resultera

i stora kostnader, inklusive skadest&nd som inte técks av
Bolagets forsakringar, samt péverka Bolagets renommeé
negativt. Det skulle édven kunna leda till att Bolaget tvingas
upphora med sin verksamhet.

RISKER FORKNIPPADE MED FORSENINGAR

| DEN REGISTRERINGSGRUNDANDE

AGENT-STUDIEN

Det finns en risk att Bolagets AGENT-studie med ladkemedels-
kandidaten arfolitixorin forsenas. Forseningar kan uppsté av
en rad olika anledningar. Utéver nedan ndmnda risker relate-
rade till Covid-19, kan férseningar bland annat uppstda till foljd
av att patienter inte slutfor en studie, inte Gtervander till
uppfoljning eller av andra orsaker inte fortsatt ingdr i studien,
vilket exempelvis kan vara fallet dar patienten genomgadtt
operation. Det kan vidare uppsté forseningar till foljd av
problem ileverantérsleden, dér en férsening av leverans av ett
exempelvis nddvandigt material eller Idkemedel kan innebdra
en férsening i studien. En s@dan forsening innebar i regel att
studien fordyras avsevart, eftersom forsknings- och utveck-
lingskostnaderna kommer att I16pa under en langre tid &n
planerat. En eller flera férseningar kan leda till att Bolaget
behover anskaffa ytterligare kapital for att erhdlla erforderliga
resurser for att slutfora studien.

RISKER RELATERADE TILL COVID-19

Bolaget har sedan utbrottet av virussjukdomen Covid-19 foljt
utvecklingen och dess pdverkan noggrant. Bolaget har gjort
en riskanalys med avseende p& genomfoérandet av den pdgd-
ende fas lll-studien och férsérjning av Idkemedel. Riskanalysen
har resulterat i slutsatsen att Covid-19 bedéms péverka studien
pd s satt att genomforandet av olika delmoment inom
studien kan komma att ta langre tid an berdknat, t.ex. p& grund
av lokala restriktioner, nedsténgningar av sjukhus, att insam-
ling av data forsvaras eller att personer inom Isofols verksam-
het eller i studien insjuknar i Covid-19. Det finns darfor en risk
att spridningen av Covid-19 kan komma att, ensam eller till-
sammans med andra omstdandigheter, leda till att Bolagets
mojlighet att utfora kliniska studier och tester kan pdverkas
negativt, sarskilt vad galler forseningar i Bolagets AGENT-
studie.

PARTNERAVTAL OCH KOMMERSIALISERING

Isofols affarsmodell bygger i stor utstrackning pd att kunna
ing& avtal med samarbetspartners avseende utlicensiering
eller samarbete for bland annat utveckling och kommersialise-
ring av arfolitixorin. Isofol har per dagen for Prospektet ingdtt
tvé samarbetsavtal, ett for den japanska och ett for den kana-
densiska marknaden. Isofol har for avsikt att ingd ytterligare
s@dana partneravtal. Intakter frédn avtal med samarbetspart-
ners kan bestd av betalningar vid undertecknande av avtal,
milstolpebetalningar (s.k. milestones) och royalties. Vidare kan
Bolaget vara berattigat till kompensation for kostnader under
olika stadier av samarbetet. Alla intékter ar beroende av att
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RISKFAKTORER

lakemedelskandidaten arfolitixorin utvecklas och att resultatet
frén AGENT-studien ar framgd&ngsrikt och dérmed resulterar

i att Bolaget uppndr dverenskomna milstolpar samt, fér att
erhdlla royalties, att arfolitixorin lanseras och sdljs p& markna-
den. Storleken pé framtida intékter ar osdker och kan variera
vasentligt av olika anledningar, sésom resultatet frédn AGENT-
studien, marknadsgodkannande, prissattning av l[dkemedlet
och marknadsféringséatgarder.

Det finns en risk att férvantade intékter minskar eller
uteblir helt for att Bolaget for det fall partneravtal inte kan
ingds eller om partners inte lyckas fora ldkemedelskandidaten
till marknaden eller eljest inte lyckas uppfylla sina &taganden.

Om Isofol inte lyckas etablera en egen kommersiell organi-
sation och/eller ingd samarbetsavtal fér kommersialisering av
Bolagets ldkemedelskandidat kan det ha en vasentlig negativ
pd&verkan Bolagets mojligheter att framgdéngsrikt lansera
l&ékemedelskandidaten p& en global marknad vilket kan
medfora att Bolagets formd&ga att generera intakter vasent-
ligt férsémras.

ISOFOL AR BEROENDE AV NYCKELANSTALLDA

OCH EXTERNA KONSULTER

Isofol har femton anstdllda och ett flertal av dessa ar nyckel-
personer som Isofols verksamhet &r direkt beroende av.
Utoéver de anstdallda nyckelpersonerna har Bolaget behov av
att sakerstalla tillg&ngen till specifik expertis i form av externa
konsulter, vilka dven de utgor nyckelpersoner for Isofol. Nyckel-
personernas sdrskilda expertis och kunskap aér viktiga for
Bolaget med hansyn till den fortsatta utvecklingen av verk-
samheten och av Iékemedelskandidaten arfolitixorin. Isofols
formaéga att behdlla och rekrytera kvalificerade medarbetare
samt att upphandla och kontraktera externa konsulter med
specialkompetenser ar av stor betydelse for att sakerstalla
kompetensnivén i Bolaget. Det finns emellertid en risk att
ndgon eller ndgra av Bolagets anstdllda avslutar sin anstall-
ning i Bolaget eller att rekrytering av nya individer och konsul-
ter med relevant kunskap och expertis misslyckas, vilket skulle
kunna negativt pdverka utvecklingsprogrammet med ldkeme-
delskandidaten arfolitixorin och i ett senare led kommersialise-
ring av sin lakemedelskandidat. En s&dan brist p& kompetens
eller resurser riskerar i forldngningen dven leda till en vasentlig
kostnadsfordyring for Bolaget.

RISKER FORKNIPPADE MED

REGELEFTERLEVNAD

Bolaget verkar inom en strikt reglerad marknad och regel-
efterlevnad ar darfor central for Bolagets verksamhet. Om
Bolaget eller dess samarbetspartners inte uppfyller de regler
och den praxis som uppstdlls for Bolagets verksamhet, dess
ldkemedelsutveckling eller, i forlangningen, for dess framtida
produkter, férsdaljnings- eller marknadsféringsaktiviteter, kan
Bolaget bli tvunget att allokera avsevarda finansiella resurser
for att komma tillrdtta med dessa regelavvikelser, férsvara sig
mot anklagelser, bli foremal for sanktioner som héga avgifter,
boter, beslagtagande av produkter, verksamhetsrestriktioner
eller straffrattsliga p&foljder. Kostnaderna for sddana regel-
avvikelser gér inte att férutse, men om Isofol inte har mojlighet

att allokera avsevarda finansiella resurser kan en sédan regel-
avvikelse i forlangningen riskera att tvinga Bolaget att
upphoéra med hela eller delar av sin verksamhet.

Isofol behandlar kansliga personuppgifter i sina lake-
medelsstudier. Den 25 maj 2018 tradde en ny dataskyddsreg-
lering, Europaparlamentets och rédets forordning (2016/679)
("GDPR”) i kraft. GDPR gdller sedan detta datum i alla EU:s
medlemslander och ersatter den tidigare gdéllande personupp-
giftslagen. GDPR, som syftar till att harmonisera lagstiftningen
for hantering av personuppagifter inom EU, innebdr ett dkat
krav pé& Isofol med avseende p& Bolagets hantering av person-
uppgifter. Om Isofols efterlevnad av GDPR skulle vara felaktig
eller otillracklig, kan Isofol bli féremal for sanktioner med héga
avgifter, boter eller straffrattsliga p&foljder. Kostnaderna for
s&dana sanktioner och avgifter gér inte att férutse, men i
forlangningen riskerar de att ha en vésentlig p&verkan pé&
s@val Bolagets finansiella stalining som Bolagets renommé.

RISKER FORKNIPPADE MED INTERNT KUNNANDE

OCH FORETAGSHEMLIGHETER

Isofol anvander sig av sekretessavtal for att skydda internt
kunnande och féretagshemligheter. Trots detta kan obehorig
eller oavsiktlig spridning eller anvéndning av Bolagets infor-
mation férekomma. Det finns en risk att potentiella konkurren-
ter och andra parter anvénder sddan information fér att
bedriva konkurrerande verksamhet eller att Bolaget inte erhdl-
ler framtida patentgodkénnanden till foljd av att informationen
ar spridd, vilket skulle leda till en vasentlig negativ effekt p&
vardet av Bolagets patentportfolj och dess framtidsutsikter.
Om Isofol blir utsatt for obehorig eller oavsiktlig spridning eller
anvandning av Bolagets interna kunnande och féretagshem-
ligheter kan Bolaget, av kommersiella skal, tvingas upphoéra
med hela eller delar av sin verksamhet.

RISKER FORKNIPPAD MED UTVECKLING AV
KONKURRERANDE SUBSTANS FOR ATT

UTVECKLA EN LIKVARDIG LAKEMEDELSKANDIDAT
Bolagets ldkemedelskandidat arfolitixorin bygger p& en kand
substans, [6R]-MTHF (6R-metylentetrahydrofolat). Bolaget
licensierar en [6R]-MTHF-substans (ett [6R]-MTHF-hemisulfat
(HS)-salt) frdn Merck & Cie som utgdr APLn (aktiv farmaceutisk
substans) i ldkemedelskandidaten (bendmningen pd detta ar
arfolitixorin). Bolaget har en patentportfolj bestéende av
patent som licensieras eller dgs av Bolaget och som i huvudsak
skyddar substans, formulering, rekonstituerad 16sning och
cancerbehandling mot potentiella generiska konkurrenter.
Omfattningen och skyddet av de olika patenten varierar i olika
lénder, bland annat avseende den tid som skyddet kan
uppratthdllas. Utveckling och kommersialisering av Idkemedel
ar en konkurrensutsatt marknad. Det gér inte att utesluta att
konkurrerande tillverkare eller Itkemedelsforetag ar fram-
gdngsrika i att utveckla en annan [6R]-MTHF-substans (salt-
form) for att kunna utveckla ett likvardigt konkurrerande lake-
medel med samma verkningsmekanism i kroppen. Storre,
konkurrerande ldkemedelsforetag kan ha tillgéng till ytterli-
gare kapital och mojligheter att utveckla ett sddant Idkemedel
eller erhélla en stdérre marknadsacceptans an Isofols lake-
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medelsprodukt. Isofols formé&ga att generera intékter skulle
kunna péverkas vésentligt om detta intraffar.

TILLVERKNINGSPROCESSEN OCH
SAMARBETSPARTNERS
Merck KGaA och Merck & Cie dger rattigheter och patent till
arfolitixorin. Isofol har tillerkants en exklusiv varldsomfattande
licens att nyttja, utveckla och kommersialisera arfolitixorin for
behandling av cancer. Merck & Cie har gentemot Isofol &tagit
sig att leverera arfolitixorin for dels utvecklingsprogrammet
med arfolitixorin, dels for framtida kommersialisering. For det
fall Isofol i visentligt avseende inte uppfyller sina dtaganden
i avtalet finns det en risk att Merck KGaA och Merck och Cie
séger upp avtalet och licensen, vilket skulle f& en avsevart
negativ inverkan pé& Bolagets verksamhet och dess mojlighet
att utveckla och kommersialisera arfolitixorin. Detta skulle
kunna leda till att Bolaget tvingas upphdra med sin verksambhet.
Isofol och Recipharm har traffat ett avtal om att Recip-
harm pd& uppdrag av Isofol ska tillverka och leverera ldkemed-
let till Isofol for Bolagets kliniska utvecklingsprogram fér arfoli-
tixorin samt vid en framtida kommersialisering som efterfoljer
ett marknadsgodkénnande. Om Recipharm inte skulle uppfylla
sina &taganden eller hélla sig inom forvantade tidsramar eller
misslyckas med att anskaffa tillrackligt material for fram-
tagande av l[ékemedlet riskerar detta f& en vasentlig negativ
inverkan p& Bolagets verksamhet och dess forméga att
kommersialisera sin produkt. For det fall avtalet med Recip-
harm skulle upphora finns en risk att Bolaget med kort varsel
inte lyckas finna eller kontraktera en ny samarbetspartner,
vilket kan medféra en férsening av kommersialiseringen och
en vasentlig kostnadsférdyring for Bolaget.

TVISTER OCH RATTSLIGA FORFARANDEN

Isofol bedriver verksamhet i en bransch dar rattsliga forfaran-
den med tredje part féorekommer i hdg utstrackning. Rattsliga
forfaranden inom lékemedelsbranschen férekommer exem-
pelvis nar olika parter i branschen inleder rattsliga férfaranden
avseende intrdng i patent och andra immateriella rattigheter.
Rattsliga forfaranden kan édven aktualiseras inom ramen fér
overproévningar av myndigheters beslut, till exempel med
avseende pé& nekade tillst&dnd inom forsknings- och utveck-
lingsverksamheten.

Tvister och ansprék kan vara tidskrévande, stora verksam-
heten, avse betydande belopp samt medféra betydande kost-
nader. Om Isofol blir foremal for tvist eller ansprék finns det en
risk att Bolaget behdver allokera avsevarda medel for hante-
ringen av detta, vilket kan leda till ett 6kat kapitalbehov. Vidare
kan Bolaget behéva upphoéra med hela eller delar av sin verk-
sambhet, till exempel om det visar sig att Isofol har inkraktat pé
en tredje parts immateriella rattigheter.

RISK FOR INTRANG | PATENT

Det foreligger risk att Isofols befintliga eller inlicensierade
patent, samt framtida patent, blir foremal for intréing frén
andra aktdrer. Om Isofol tvingas férsvara sina patentrattig-

RISKFAKTORER

heter kan det medféra betydande rattsliga kostnader.
Kostnaderna till foljd av patentintréng ar forknippade med
stor osdkerhet och kan inte férutses.

Nar Isofol i den egna verksamheten utnyttjar eller p&stés
utnyttja produkter eller metoder som dr patentskyddade eller
kommer att bli patenterade av annan, kan innehavaren av
dessa patent komma att anklaga Isofol for patentintréng. Det
finns darfor dven en risk for att Isofol dras in i processer eller
andra férfaranden for pastédda patent- eller rattighets-
intr&ng. Den osdkerhet som ar férenad med patentskydd
medfor att utfallet av sddana tvister ar svéra att férutse. Vid
en for Bolaget negativ utgéing av en s&dan process skulle
Isofol kunna bli skyldigt att utge skadesténd, férbjudas fort-
satta den aktivitet som utgdr ett intrdng och/eller tvingas
anskaffa en licens for att fortsatta att tillverka eller marknads-
fora de produkter och/eller metoder som omfattas. Sédana
foljder skulle kunna leda till en vasentligt forsémrad intéktspo-
tential for Bolaget och kan i langden aven leda till att Isofol
tvingas att upphdra med hela eller delar av sin verksamhet.

LICENSERADE PATENT

Isofols potentiella framgd&ng ar beroende av att Merck & Cie
uppratthdller sitt patentskydd foér teknologin att producera
arfolitixorin. Det finns en risk att Merck & Cie avstdr frén att
uppratthdlla sitt patentskydd eller att forsvara patentet vid
ansprék pd intrding i tredje mans patent, vilket skulle kunna
medféra att Bolagets exklusiva licens till att nyttja arfolitixorin
inte langre kan goéras gdllande, varvid Bolagets verksamhet
med stor sannolikhet skulle kunna tvingas upphora.

AVSAKNAD AV MARKNADSFORINGS- OCH
FORSALJNINGSRESURSER

Isofol saknar fér ndrvarande marknadsférings- och férsal;j-
ningsresurser. For att kommersialisera den eller de produkter
som eventuellt erhéller marknadsgodkdnnande, och som
Isofol har behdllit ratten att marknadsfora pé en eller flera
marknader, mdste Bolaget darfor forlita sig pd samarbeten
med externa parter. Sddana samarbeten kan vara forknip-
pade med stora kostnader och ostkerheter avseende sam-
arbetets framgdng och bestandighet. Det finns en risk att
marknadsféringsinsatserna inte leder till en lyckad kommersi-
alisering av produkten. For det fall kommersiella framgéngar
uteblir skulle det kunna medféra vasentliga negativa effekter
pd Bolagets verksamhet och finansiella stallning. Detta kan
leda till att Bolagets eller en nuvarande eller framtida partner
till Bolagets formdaga att generera intakter férsvagas avsevart
och att Bolaget kan tvingas upphéra med hela eller delar av
sin verksamhet av kommersiella skal.

RISK ATT MARKNADSANDELEN AR FELTOLKAD

Isofol forvantar sig en viss marknadsandel och vissa prisnivéer
ndr eller om arfolitixorin blir ett godkant Idkemedel och
uppskattar marknadspotentialen for arfolitixorin till en arlig
forsaljning upp till ca en miljard USD i den patientpopulation
som utvarderas i det pdgdende kliniska utvecklingsprogram-
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met med arfolitixorin. Berdkningen av den framtida marknads-
andelen ar baserad pé data frén en marknadsundersdkning
som genomfdrdes under perioden 2016-2019, vilken inkluderat
analys av primardata, sésom intervjuer av ldkare, och sekun-
dardata, sdsom lakemedelsdatabaser. Det féreligger en risk
att forvantad marknadsandel inte uppnés. Detta kan leda till
att Bolagets formdéga att generera intdkter i realiteten ar lagre
an forvantat och att aktiedigares potentiella vinster kan péver-
kas negativt.

LAKEMEDELSPRIS OCH ERSATTNINGSSYSTEM

Forutsatt att marknadsgodkdannande erhdlls for Bolagets Idke-
medelskandidat arfolitixorin, kommer framtida intékter for
Bolaget vara beroende av dess forsdaljningsvolymer och
forsaljningspris. Konkurrenssituationen och prissattningen
inom lakemedelsbranschen ar hérd och den generella pris-
utvecklingen pé lakemedel ligger utom Isofols kontroll. Pris-
sattningen ar bland annat pdverkad av huruvida lakemedlet
omfattas av patentskydd, marknads- eller dataexklusivitet (till
exempel till foljd av sarldkemedelsstatus). Darutover kan lake-
medelspriser i vissa fall komma att faststallas av myndigheter
eller forsakringsbolag utom Bolagets kontroll. Det féreligger
daérmed en risk att det slutliga priset pd arfolitixorin, samt
ersattning frén myndigheter och/eller forsékringsbolag, blir
l&gre an forvantat, vilket kan komma att p&verka Bolagets
framtida intéikter och resultat negativt samt forsvéra kommer-
sialiseringen av arfolitixorin.

Kostnaderna for nya lékemedel finansieras och/eller
subventioneras pd médnga marknader genom offentliga eller
privata ersattningssystem. Det @r Bolagets uppfattning att
nuvarande system for att finansiera, subventionera och pris-
satta lakemedel kan komma att férandras i syfte att minska
samhadallets kostnader for lakemedel. Utfallet av sédana even-
tuella forandringar riskerar att p&verka huruvida Bolagets
ldkemedel omfattas av subventioner eller ersattningssystem
och kan ha en vasentlig péverkan pé efterfrédgan av Isofols
|&ékemedel och Bolagets framtida intakter.

RISKER FORKNIPPADE MED FINANSIERINGS- OCH
KAPITALBEHOV

Isofol har sedan verksamheten startade redovisat ett negativt
rorelseresultat och kassaflédet forvantas huvudsakligen att
vara fortsatt negativt till dess att Isofol lyckas generera intékter
frén en lanserad produkt eller forsaljning, alternativt licensie-
ring av immateriella rattigheter eller exklusivitet for arfolitixorin
pd& marknader dér produkten forvantas bli godkand. Bolagets
utvecklingsprogram for arfolitixorin medfér betydande kost-
nader och Bolagets utveckling av arfolitixorin kan bli mer tids-
och kostnadskrdvande an planerat. Isofol kommer éven fort-
sattningsvis att behdva betydande kapital for forskning och
utveckling i syfte att fardigstalla utvecklingsprogram for arfoli-
tixorin. Tillgéngen till samt villkoren for ytterligare finansiering
pdverkas av ett flertal faktorer, sésom mojligheten att ingd
samarbetsavtal, den generella tillgdngen pd krediter samt
Isofols kreditvairdighet och kreditkapacitet. Aven stérningar
och osdkerhet pd kredit- och kapitalmarknaden kan begréansa

tillg&ngen till ytterligare kapital. Det ar hég sannolikhet att om
Isofol misslyckas med att anskaffa tillrackligt kapital péd fordel-
aktiga villkor, eller dver huvud taget, skulle det medféra att
Isofol kan behéva acceptera en dyrare finansieringslésning,
emissioner med betydande rabatt och stor utspédning, eller
leda till att Bolaget tvingas begransa sin utveckling eller
upphodra med sin verksamhet.

VALUTAEXPONERING | STUDIEN
Isofols redovisnings- och funktionella valuta ér SEK. Isofols
resultat pdverkas och kommer att pdverkas av valutakursfor-
andringar, frdmst mot bakgrund av att Isofols utvecklingspro-
gram for arfolitixorin och specifikt AGENT-studien huvudsak-
ligen finansieras genom USD och EUR. En negativ forandring
av valutakurserna for USD och EUR riskerar att féranleda
en vasentlig framtida kostnadsférdyring eller besparing for
Bolaget. Exempelvis skulle en tioprocentig valutakursférand-
ring i USD eller EUR for ndrvarande medféra ca en tioprocen-
tig kostnadsfordyring av AGENT-studien, vilket skulle utgoéra
en kostnad som Bolaget inte har haft mojlighet att forutse eller
budgetera for. Framtida valutakursférandringar kan pé
motsvarande satt leda till en forsémrad intdktspotential for
Bolaget, eftersom Bolagets framtida forsdljningsintakter dven
kan forvantas inflyta i sddana internationella valutor.
Bolagets huvudsakliga intakter har fram till dagen for
prospektet bestdtt av intakter frén ingdngna licensavtal
i Japan och Kanada. Intékter frén licensavtalen i Kanada
erhdlls i USD och intakter frén licensavtalet i Japan erhédlls
i JPY. Framtida intéktsfldden kan komma att erhéllas i annan
valuta én SEK. Bolagets rorelsekostnader uppkommer frémst
i SEK, USD och EUR.

BOLAGETS SKATTESITUATION KAN FORSAMRAS OM
BOLAGETS TIDIGARE ELLER NUVARANDE HANTERING
AV SKATTEFRAGOR MED FRAMGANG IFRAGASATTS
ELLER OM DET SKER FORANDRINGAR |
SKATTELAGSTIFTNINGAR

Bolaget bedriver verksamhet i Sverige. Hanteringen av skatte-
frégor inom koncernen ar baserad pd tolkningar av gallande
skattelagstiftning och andra skatteféreskrifter i Sverige samt
stallningstaganden fran berérda skattemyndigheter. Bolaget
och dess dotterbolag ar fran tid till annan foremal for skattere-
visioner och granskningar. Det finns en risk att skatterevisioner
eller granskningar resulterar i att tillkommande skatter p&fors
eller att gjorda avdrag nekas.

Om Bolagets tolkning av skattelagstiftning, skatteavtal
och andra skatteforeskrifter eller dess tilldmplighet ar felaktig,
om en eller flera myndigheter med framgdéng gor negativa
skattejusteringar avseende en affédrsenhet inom koncernen,
eller om gdllande lagar, avtal, foreskrifter eller tolkningar av
dessa eller den administrativa praxisen i forhallande till dessa
forandras, inklusive med retroaktiv verkan, kan Bolagets tidi-
gare och nuvarande hantering av skattefrégor ifrdgasattas.
Om skattemyndigheter med framgdng gor gdllande sddana
ansprak, kan detta leda till en dkad skattekostnad, inklusive
skattetilldgg och ranta.
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Skattemdssiga underskott kan begransas eller falla bort till
foljd av framtida forandringar i svensk skattelagstiftning eller,
enligt nuvarande regler, som ett resultat av agarférandringar
som innebdr att en eller flera aktiedigare enligt en sarskild
beraikning sammmantaget innehar aktier som forvarvats dver
viss tid och som representerar mer én 50 procent av résterna.
Vid en s@dan agarfoérandring faller historiska underskott bort
till den del de 6verstiger 200 procent av utgiften fér att for-
varva det bestétmmande inflytandet (dar tillskott och andra
vardeodverforingar kan komma att reducera utgiften pd visst
satt). Bolaget redovisar per utgéngen av rakenskapséret 2020
skattemassiga underskott om ca 764 MSEK. Berdknat med en
bolagsskattesats om 21,4 procent uppgdr skatteeffekten pd
underskotten till ca 164 MSEK. De skattemdssiga underskotten,
eller skatteeffekten p& dessa ar ej beaktade i Bolagets balans-
rakning. Om Bolagets skattemdssiga underskott faller bort
eller reduceras kan det f& en betydande inverkan pd Bolagets
skattebelastning och potentiellt medfora skattetillédgg.

RISK FOR ATT EN AKTIV, LIKVID OCH FUNGERANDE
MARKNAD INTE UTVECKLAS FOR ISOFOLS AKTIER OCH
ATT KURSEN FOR AKTIERNA KAN BLI VOLATIL
Utvecklingen av Bolagets aktiekurs beror pé flera faktorer,
s@som utvecklingen av Bolagets verksamhet och projektport-
folj, forandringar i Bolagets resultat och finansiella stalining,
férandringar i marknadens forvantningar pd resultat, framtida
vinster och utdelningar samt utbud och efterfrdgan pé& Bola-
gets aktier. Bolagets aktie ar innan listbytet till Nasdag Stock-
holm noterad p& Nasdagq First North Premier Growth Market.
Under 2020 har Bolagets aktiekurs uppgdtt vid stangningskurs
till som légst ca 14 SEK och som hdgst ca 30 SEK per aktie.
Under perioden den 1januari 2021 till och med den 30 juni 2021
har Bolagets aktiekurs uppgatt vid stangningskurs till som
l&gst ca 7,8 SEK och som hogst ca 26,1 SEK. Foljaktligen ar
kursen volatil. Transaktionsfrekvensen och volymnivéerna pé
handeln i Bolagets aktie fluktuerar dver tid och det finns en risk
att Bolagets aktie blir illikvid, innebdrande att det inte kommer
att finnas en fullt fungerande marknad for Isofols aktie. Det
finns en risk att det inte kommer att finnas képare om investe-
rare dnskar salja aktier i Bolaget vid en given tidpunkt eller att
forsaljining kommer att behdva ske till ett lagre pris dn normalt
till foljd av lag efterfragan. Kursen for Isofols aktie kan dé bli
an mer volatil och kan sjunka avsevart utan att Bolaget avise-
rat n@dgon nyhet. Begransad likviditet i Bolagets aktier kan
bidra till att forstarka fluktuationerna i aktiekurserna samt
medfdéra problem fér enskilda aktietigare att avyttra sina
aktier. Det finns en risk att aktier i Isofol inte kan sdljas till ett
for innehavaren godtagbart pris, eller éverhuvudtaget, vid
négon tidpunkt.

RISKFAKTORER

Vidare, till foljd av att Bolagets aktie ar mindre likvid, kan aktie-
kursen for Isofols aktie p&verkas negativt vid exempelvis
omfattande férsaljning av aktier av befintliga aktiedgare,
sdarskilt av en storre aktiedgare, eller ndgon av de styrelsemed-
lemmar eller ledande befattningshavare som innehar aktier.
Forsaljning av stora mangder aktier, eller uppfattningen om
att s&dan forsaljning kommer ske, skulle kunna ha en vésentlig
negativ inverkan pé& Bolagets aktiekurs.

ISOFOL HAR INTE HISTORISKT LAMNAT NAGON
UTDELNING OCH FRAMTIDA UTDELNINGAR AR
BEROENDE AV MANGA OLIKA FAKTORER

Isofol har inte historiskt ldmnat n&gon utdelning och enligt
Bolagets utdelningspolicy avser Bolaget att inte dela ut ndgon
utdelning inom de kommande &ren. Det finns en risk att Bolaget
aldrig kommer att kunna ldmna aktieutdelning, exempelvis om
marknaden for Bolagets ladkemedelskandidat inte utvecklas
som Bolaget ténkt sig, om konkurrenter utvecklar en battre
produkt eller om Bolaget brister i sin formé&ga att kommersiali-
sera eventuella framtida produkter. Aktiedgare och investerare
kan déarmed inte rdkna med att Bolaget kommer I[&dmna nédgon
utdelning, varken i nartid eller Iangre fram i tiden.

FRAMTIDA FINANSIERING

Isofol har historiskt finansierat sin verksamhet genom emis-
sioner av aktier. Finansieringen av Bolagets fortsatta verksam-
het &r beroende av att generera intékter frén partneravtal eller
genomféra nyemissioner. Bolaget kan inte utesluta att ytterli-
gare kapital kan komma att behdvas for att méta Bolagets
behov t.ex. i anledning av att finansiera Bolagets framtida
rorelsekapital eller fér att finansiera ytterligare eller férand-
rade affarsplaner. Det finns en risk att nyemissioner ej ar
mojliga att genomféra ndr behov uppstér eller att de inte kan
genomforas pd for Bolaget acceptabla villkor. Om Bolaget
vdljer att ta in ytterligare kapital, exempelvis genom riktad
nyemission av aktier med stéd fréin bolagsstémman, finns det
en risk att icke teckningsberattigade aktietigares andelar
spads ut samt att aktiedigares ekonomiska intresse péverkas
negativt.
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Isofol ar ett biotechbolag i slutfasen av en pivotal fas lll-studie dér Bolaget utvecklar en ny ladkemedelskandidat,
cancerlékemedlet arfolitixorin, initialt avsedd fér behandling av avancerad/metastaserad kolorektalcancer (mCRC).
Arfolitixorin ar avsedd att forbattra standardbehandling med 5-FU baserad kemoterapi primart for avancerad kolo-
rektalcancer genom att ka tumorrespons (ORR/objective response rate) och progressionsfri dverlevnad (PFS/
progression free survival) och darmed pd sikt forbattra vérden for drabbade patienter.

Arfolitixorin - den viktigaste aktiva metaboliten av brett anvénda folatbaserade Idkemedel - kan potentiellt
gynna fler patienter med avancerad kolorektalcancer eftersom det till skillnad frén dagens fotalbaserade produgs
inte kr&iver metabolisk aktivering for att utdva sin effekt. Arfolitixorin studeras fér nérvarande i den globala fas Il
AGENT-studien.

AGENT-studien &r en randomiserad, kontrollerad multicenter fas Il studie som utvarderar effekten och sdker-
heten hos arfolitixorin, [6R]-5,10-metylen-THF (MTHF), jamfdért med leukovorin, som bdda anvénds i kombination
med 5-FU, oxaliplatin och bevacizumab, i patienter med metastaserad kolorektalcancer i forsta linjens behandling.
Patienterna randomiseras 111 och det primdra resultatmattet i studien ar objektiv tumorrespons (ORR, objective
response rate). De viktigaste sekunddra resultatmdtten ar progressionsfri dverlevnad (PFS, progression free survi-
val) och duration av respons (DOR, duration of response). Andra sekunddra resultatmatt i studien inkluderar total-
overlevnad (OS, overall survival), antal opererbara metastaser, sdkerhet, samt patientrapporterade resultat sésom
livskvalitet (QoL). Ovriga endpoints inkluderar farmakokinetiska (PK) métningar och nivé& av genuttryck av folatrele-
vanta gener i tumorceller. Studien ar utformad for att visa kliniska fordelar for arfolitixorin jamfért med leukovorin.

AGENT-studien ar fullt rekryterad och genomférs pd ndrmare 90 kliniker i USA, Kanada, Europa, Australien och
i Japan, dar Isofol for nérvarande har 15 aktiva sites.

I mars 2021 1édmnade den oberoende sdkerhetskommittén ("iDSMB”) sin rekommmendation att AGENT-studien
skall slutféras enligt den ursprungliga studieplanen med 440 patienter. Isofol ser iIDSMB:s rekommendation om fort-
satt studie, utan exempelvis dndringar av protokoll, som en viktig signal om att studiebehandlingen ér séker och har
okat sannolikheten for ett positivt utfall. Behandlingen av patienterna kommer att fortgd med uppfoéljning och
upprepade tumdrmatningar enligt studieprotokollet. Efter att 300 PFS-hdandelser har intraffat, antingen med tumor-
tillvaxt eller att patienten avlidit, avblindas studien och dataavlé@sning ("read-out”) pdbodrjas med sammanstdlining
och statistisk analys fér presentation av “top-line-data” och finala analyser. Bolaget berdknar att dessa handelser
kommer att intréffa under forsta respektive andra halvéret av 2022.

Sedan den kapitalanskaffning som Bolaget gjorde i juni 2020 har Isofol uppnétt de tidigare angivna och viktiga
milstolparna, sésom att studien &r fullrekryterad och att interimresultatet ér presenterat. Bolaget har dessutom teck-
nat licensavtal med Solasia i Japan och Endo/Paladin i Kanada. Dessa licensavtal beréknas paverka Isofols finan-
siella position positivt 6ver tid.

Isofol genomférde i juni 2021 en foretradesemission och dvertilldelningsoption, vilket tillforde Bolaget ca 452 MSEK
efter transaktionskostnader, i syfte att bland annat finansiera den pdgé&ende AGENT-studien forbi "top-line och final-
data” samt for att fardigstalla ansékan om marknadsregistrering for Bolagets Iékemedelskandidat.

Isofols aktie upptogs till handel pd Nasdagq First North Growth Market under 2017. Mot bakgrund av Bolagets
utveckling och for att ytterligare starka Bolagets position infor fortsatt tillvéixt och utveckling har Bolaget och dess
styrelse for avsikt att notera Bolagets aktier for handel pé en reglerad marknad. Genom en notering av Bolagets
aktier p&d Nasdag Stockholm forbattras Bolagets tillgéng till svenska och internationella kapitalmarknader och
mojliggor for dkat institutionellt dgande, vilket i sin tur forvantas stédja Bolagets fortsatta utveckling. Isofols Styrelse
anser vidare att en notering av Bolagets aktier p& Nasdaq Stockholm kan komma att 6ka allménhetens kannedom
om Bolaget sé@val hos nuvarande och majliga partners, kunder och opinionsbildare inom lékemedelsindustrin, vilket
beddms gynna Bolagets fortsatta utveckling. Mot bakgrund av ovan angivna skal har Isofols Styrelse ansokt om att
notera Bolagets aktier p& Nasdaq Stockholm.

Styrelsen fér Isofol Gr ansvarig fér innehdllet i detta Prospekt. Harmed férsdkras att alla rimliga férsiktighetsatgdr-
der har vidtagits fér att sékerstélla att uppgifterna i Prospektet, s@vitt Styrelsen vet, Sverensstémmer med de
faktiska férhdllandena och att ingenting ér utelémnat som skulle kunna pdverka dess innebérd.

Goteborg, 18 oktober 2021
Isofol Medical AB (publ)
Styrelsen
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Informationen i detta Prospekt som avser marknadsférhdllanden, marknadsutveckling, tillvéxttal,
marknadstrender och konkurrenssituationen pd de marknader och i de regioner dér Bolaget ér verksam
baseras pé& data, statistik och rapporter frén tredje part och/eller ér uppréattade av Bolaget baserat pd
intern information och information i sGdana tredjepartsrapporter. Isofol har strévat efter att anvdnda den
senaste tillgéngliga informationen frén relevanta kdllor, sésom GlobalData och externa konsulter som
Deallus, Monocl och Syneos Health. Information som kommer frén tredje man har &tergivits korrekt och,
sa@vitt Bolaget kénner till och kan utréna av informationen som offentliggjorts av berérd tredje man, har
inga sakférhdllanden utelémnats som skulle géra den Gtergivna informationen felaktig eller vilseledande.
Aven om Bolaget anser att dessa kéllor ér tillférlitliga har ingen oberoende verifiering av informationen
gjorts, varfér riktigheten och fullsténdigheten inte kan garanteras. Viss information har uppskattats av
Bolaget med hjélp av industrigenomsnitt medan andra har justerats fér specifika regionala skillnader base-
rat pé Bolagets bedémning. Sédan information kan exempelvis vara: antal behandlingar; genomsnittlig
anvéndningsfrekvens med folater i behandlingsregimer; behandlingens varaktighet, vilket kan variera
mellan olika behandlingslinjer samt regioner, samt; tid till att patienten férsémras, vilket kan variera mellan

stadier, regioner och behandlingar.

PRIMAR MARKNAD
CRCY, kolorektalcancer, ar den tredje vanligaste cancerdiag-
nosen och den ndast dodligaste.? Det finns darfor ett stort behov
av nya behandlingsalternativ for kolorektalcancer. Ca 1,9 miljo-
ner manniskor diagnostiseras globalt med kolorektalcancer
&rligen och incidensen férvantas 6ka, 2040 berdknas de nya
fallen uppgd till 3,1 miljoner personer, en 6kning med 60%.>

Arfolitixorins framtida huvudmarknad omfattar ca
370 000 patienter som drabbats av spridd kolorektalcancer
(MCRC) och behandlas i de sju storsta marknaderna; USA, EUS
(Frankrike, Italien, Spanien, Storbritannien och Tyskland) samt
Japan i férsta till tredje linjens behandling. En av anledningarna
till det stora behovet av nya behandlingar ér att det finns f& sé
kallade "targeted therapies” (skrédddarsydda behandlingar)
som fungerar for flertalet av mCRC-patienter. Det innebdr att
det finns farre malmolekyler/mutationer som kan adresseras
med nya ldkemedel, sésom immunoterapier eller kinasinhibito-
rer, jamfort med andra cancerformer s@som brost- eller lung-
cancer. Standardbehandlingen for mCRC férvantas ldngsiktigt
vara baserad pé 5-FU/folatbaserad kemoterapi.

Arfolitixorin férvantas, givet en framgéngsrik pivotal fas lI-
studie (AGENT-studien), erhélla marknadsgodk&annande for
behandling av mCRC. En breddning av anvandningen ddrefter

1)  ColoRectal Cancer.

kommer att kréva kontakter med registreringsmyndigheter
och eventuellt ytterligare kliniska prévningar. Isofol har i dags-
léget inte gjort ndgon uppskattning avseende omfattningen av
s@dana studier, eller vilket forsaljningsvarde eventuella posi-
tiva studier kan medféra.

Nagra exempel p& sddana majliga tillkormmande markna-
der och indikationsomré&den diskuteras kort i nedanstédende
text.

Andra potentiella marknader och indikationsomréden
Adjuvant behandling inom CRC

Behandling av CRC vid stadium Il och Ill, s& kallad adjuvant
behandling, vilket ar tillaggsbehandling efter operation for att
forebygga spridning av cancern, estimerades &r 2020 i 8MM;
USA, EU5, Japan samt Kina, till ca 240 000 patientbehand-
lingar. 5-FU i kombination med leukovorin (LV), det Iakemedel
som arfolitixorin &r tankt att ersatta, ar den i saérklass vanli-
gaste komponenten i de behandlingsregimer som ges som
adjuvant behandling (t.ex. i kombinationer som FOLFOX och
FOLFIRI®.

2) SungH etal (2021) CA: A Cancer Journal for Clinicians. Global cancer statistics 2020: GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancers in

185 countries (https://doi.org/10.3322/caac.21660).
3)  Globocan 2020.

4) Epidemiologi (antal behandlade mCRC patienter) ar baserat pd konsensus frén Globocan 2018-2020 samt rapporter frén GlobalData som baseras bade pd

priméra och sekunddra analyser.

5) GlobalData - Colorectal Cancer: Market Analysis 2018-2028. Publication Date: April 2020.
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Andra indikationer

Utodver CRC behandlas andra solida tumaérer med lakemedels-
kombinationen 5-FU och LV, bland annat vid férekomst i
bukspottkdrtel och magsack. Antalet behandlingar med
leukovorin inom dessa tvé indikationer uppgdr arligen till ca

63 000 i USA, EU5 och Japan®. Arfolitixorins verkningsmeka-
nism ar densamma foér dessa cancerformer som for kolorek-
talcancer och de potentiella férdelarna med att anvanda arfo-
litixorin kan vara desamma. Dessa indikationer kommer att
krava sarskilda dokumentationsprogram, alltsé ytterligare
kliniska studier, for att godkdnnas av myndigheterna. Det ar
vart att notera att arfolitixorin har I&dngt patentskydd vilket gor
att det ar mojligt att genomfora ytterligare kliniska studie-
program och éndd ha signifikant patentliv kvar vid lansering
av nya indikationer.

Genexpression av relevanta folat-relaterade gener
Resultat frédn akademiska studier pé& patienter med kolorektal-
cancer som genomgdtt standardbehandling med 5-Fluoroura-
cil (5-FU), leukovorin, med eller utan tilldgg av antingen oxalip-
latin eller irinotekan visar att majoriteten av patienterna inte
hade maximal effekt av behandlingen utan att ca 3/4 av
patienterna med ett I&gt uttryck av en folatrelaterad gen
(ABCC3) hade en 4.7 mé&nader sémre progressions-fri dverlev-
nad (PFS) én de med ett hdgt genuttryck.” Detta indikerar att
dessa patienter, med I&dga nivéer av ABCC3, inte har en maxi-
mal effekt av leukovorin, ett Idkemedel som méste genomgd
ett flertal metaboliska steg for att omvandlas till den aktiva
metaboliten [6R]-MTHF. Arfolitixorin &r [6R]-MTHF och beho-
ver alltsé inte genomgd& en metabolisk omvandling och ar
darfor inte beroende av de folatrelaterade generna for aktive-
ring. Darmed kan arfolitixorin nd in i tumorcellerna med
mycket hdga nivéer av [6R]-MTHF och kan, i kombination med
5-FU, minska tumortillvéxten ytterligare. Resultaten frén den
pivotala studien AGENT (ISO-007) kommer att visa om denna
hypotes hdller.

Isofol @&mnar vidare undersdka om nivan av uttrycket av
folat-relaterade gener som hittats i CRC ocksd ser ut p&
samma satt i andra cancerdiagnoser. Skulle detta vara fallet
s& blir tumorsjukdomar dar 5-FU, leukovorin, med eller utan
tilldgg av andra cytostatika, ar standardbehandling intres-
santa indikationer fér arfolitixorin, dar det finns mojligheter att
forbattra resultatet av en 5-FU baserad standardbehandling
med arfolitixorin, som alltsd inte &r beroende av en aktivering
for att p&verka tumortillvaxten effektivt.

Incidens och patientbehandlingar

CRC-incidens

Det totala antalet nya fall av CRC, (incidens) inom stadium |, Il
Il och IV/mCRC uppgick till 1,9 miljoner fall globalt &r 2020, &r
2040 beraknas incidensen vara 3,1 miljoner fall. Incidensen av
olika stadier av kolorektalcancer skiljer sig mellan landerna

i 8MM; USA, EU5, Japan samt Kina. Forekomsten av stadium
IV/mCRC ar 21% i USA, 26% i EU5,16% i Japan samt 11% i Kina.
Antalet nya fall av CRC utgjordes 2018 i EU5 av ca 243 000 nya
sjukdomsfall per &r, USA (135 000), Japan (139 000) och stor-
stadsregionerna i Kina (310 000). Trots att EU5 visar p& dubbelt
s& ménga fall som USA, anser Isofol att en framtida lansering
av arfolitixorin i férsta hand bor géras p& den amerikanska
marknaden. Dels ar mojligheterna till tidigt godkédnnande och
lansering battre, dessutom ar lébnsamheten i den amerikanska
marknaden hogre beroende pé& generellt hdgre prisnivéer.

Utveckling av CRC fran tidiga till sena stadier

Av de 827 000 nya CRC fallen i 8MM, diagnostiseras ca 680 000
i stadium I-11I®. Hos mé&nga patienter som diagnostiseras med
CRC stadium |, Il eller Ill progredierar cancern, det vill séga den
utvecklas till stadium IV (MCRC). Detta innebdr att utdver de
patienter som primart diagnostiseras med mCRC tillkommer
ett stort antal patienter som é&terinsjuknar med mCRC.

Faktorer som pdverkar marknadsstorleken

Forekomsten av kolorektalcancer 6kar med stigande &lder.
Faktorer som livsstil, kostvanor och medicinska tillstdnd sésom
inflammatoriska tarmsjukdomar ar ocksé forknippade med
okad risk.?

Baserat p& demografiska berdkningar uppskattas den
globala érliga incidensen av CRC 6ka med mer an 60 procent
till 2040 med 6ver 1,2 miljoner nya sjukdomsfall och 0,7 miljo-
ner dodsfall'® Studier visar att incidensdkningen framférallt
sker i l&g- och medelinkomstlander medan héginkomstlander
har en stabil eller sjunkande incidens av CRC.™

6) Datamonitor gastric cancer Treatment Tree Summary 2016, Monocl Strategy Services Analys 2016.
7) Data on file at Isofol. Gustavsson, B, et al. ASCO 2018. Wettergren, Y. et al. AACR 2021.

8) GlobalData 2020.

9) Alalportal. Wei, EK, et al. Comparison of risk factors for colon and rectal cancer. Int. J. Cancer, 108, 433 (2004); Chan, A.T, et al. Primary prevention of colorectal

cancer. Gastroenterol.,, 138, 2029 (2010).
10) GloboCan 2020.
1) GlobalData 2017; Arnold M et al Gut 2017.
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Féljande uppskattningar gjorda av Isofol Gr baserade pé& det
uppskattade antalet patienter som finns i dagsléget fér mCRC,
klinisk praxis fér behandlingstid och uppskattad prisséttning
fér arfolitixorin. Marknadspenetration ér baserad pd mark-
nadsundersékning gjord av extern konsult genom intervjuer
med férskrivare i USA, Japan och EU-5.

Lakemedelsmarknaden fér behandling av kolorektalcan-
cer for &r 2018 estimerades till totalt ca 7,5 miljarder USD och
beraéknas vaxa till ca 10,6 miljarder USD fram till 2028'2. Anled-
ningen till den relativt I&ga marknadstillvéxten ar att f& nya
|akemedel har eller férvantas att lanseras under kommande
&r, samtidigt som dominerande produkter som det biologiska
lékemedlet bevacizumab (Avastin), forlorar sitt patentskydd.
Darutover beddms den estimerade forsdaljningen av de lake-
medel som nyligen har lanserats eller kommande lanseringar
att vara relativt 1&g eftersom dessa framst kan hjdalpa en
mindre delgrupp av CRC-patienterna (t.ex. immunoterapier
eller s.k. BRAF-inhibitorer).

Baserat pé tillganglig epidemiologisk data av antalet
behandlade mCRC-patienter i forsta till tredje linjen i de sju
storsta marknaderna (USA, EU-5 och Japan), samt mark-

Det arliga antalet mCRC patienter som

372 000

MARKNADSOVERSIKT

nadspenetration baserat pd en primér marknadsundersékning
med forskrivande lakare p& samma marknader, samt klinisk
praxis for behandlingstid, har Isofol gjort berdkningar av det
totala marknadsvardet, se figur 1. Prissattningen ar baserad pé&
en sammanvdagning av tre olika marknadsundersokningar
genomforda av tre olika globala konsultbolag under perioden
2016-2079.

Baserat p& detta och med utgéngspunkten att Isofols
primara marknad utgoérs av forsta linjens behandling av
patienter med mCRC uppskattar Bolaget att den arliga férsal;j-
ningen av arfolitixorin kan uppgé till ca en miljard USD enbart
pé& dessa marknader i forsta linjens behandling. Darutdver
anser Bolaget att det finns en stor mojlighet att ett myndig-
hetsgodkdnnande ocksd innefattar senare behandlingslinjer
vilket ytterligare 6kar marknadsstorleken.

Isofol har genomfért marknadsundersoékningar som visar
att I&kare har stor vilja att forskriva arfolitixorin i forsta till
tredje linjen for patienter med mCRC vid positivt studieutfall.
Det ar emellertid viktigt att p&peka att framtida myndighets-
godkannande kommer styra vilka behandlingslinjer som
godkanns for behandling baserat pé& de data som genererats
fré&n den pivotala fas lll-studien, AGENT.

behandlas med kemoterapi i
1:a till 3:e behandlingslinjen
i
Arliga antalet mCRC behandlade
patienter i T:a till 3:e
behandlingslinjen i varje - _ -
huvudmarknad
100 000 [ 188 000 [ 84 000
Arliga antalet mCRC
patienter som 45 000 86 000 37 000
behandlas i 1:a linjen
1 50% l 31% l 42%
Arfolitixorins
221500 26700 15600 marknadsandel i 1:a linjen
Genomshnittlig
~9 ménader behandlingstid
Baserad pd marknadspentrationen i forsta linjen Arfolitixorins
Mer an $1 Miljard arligen férsaljningspotential i 1:a linjen
: : ' cirka 60 000
16 000 24 000 19000 Ytterligare marknadsandel mCRC patiener férutspés behandlas med

Figur 1: Arfolitixorin beddms, baserat pd av Bolaget genom-
forda marknadsundersokningar, kunna uppnd en marknads-
andel pé& upp till 50 procent, 42 procent och 31 procent i USA,
Japan respektive EU5 inom forsta linjens mCRC-behandling.
Epidemiologi (antal Iakemedelsbehandlade mCRC-patienter)
tas som en konsensus frén Globocan 2018 och olika rapporter
frén GlobalData som bygger pd analyser av b&de primar
(intervjuer) och sekundardata (databaser). Arfolitixorins mark-
nadsandelar baseras pé ldkare som ar villiga att forskriva lake-
medelsbehandlade patienter i varje behandlingslinje (N = 34
(USA:12, EU: 16, Asien: 6)). Studie utford av Deallus Consulting
och Syneos Health for Isofol och tillhandahdéller rational for
marknadspenetration samt prisantaganden i modellen.

12) GlobalData 2020.

i 2:0-3:e linjen arfolitixorin i 2:a till 3:e linjens behandling i 7MM

Forutom marknaden for mCRC-behandling beddémer Bola-
get att det finns en potentiell marknad for patienter med CRC
i tidigare behandlingslinjer (adjuvant behandling).

Dartill kan tillaggas att figur 1 endast beskriver USA, EU5
och Japan. Det finns en betydande marknadspotential i andra
EU-lander; populationen i dvriga 23 EU-Iadnder ar sammanlagt
omkring 60 procent av populationen i EU5 och har sannolikt en
liknande férekomst av cancer. Det finns ocksé en stor popula-
tion utanfér dessa regioner, till exempel i Kina, dar ett stort
antal patienter diagnostiseras med kolorektalcancer varje ér,
och dar Bolaget genomfér marknadsundersékningar under
2021 for att beddma marknadspotentialen.
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BEGRANSAD KONKURRENS | mCRC

Pipeline for nya ldkemedelskandidater inom CRC ar omfat-
tande, men pé grund av sjukdomens komplexitet ar det f&
projekt som, historiskt, lyckats n& hela végen till fas Ill. Aven
dagens pipeline innehéller f& projekt i sen fas. De projekt som
ligger i sen utvecklingsfas, fas Il eller som nyligen lanserats, se
Figur 2 och 3, fokuserar pd snéva patientgrupper med unika
egenskaper. Immuno-onkologiska ldkemedel som Keytruda
fokuserar pé& ca 4 procent av mCRC patienter och behandling
med B-RAF/MEK-inhibitorerna encorafenib och binimetinib
fokuserar pé& 8-10 procent av mCRC-patienter i andra linjen.
Darutdver utvecklas nya lakemedel for behandling av patienter

KONKURRENTANALYS

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

Screening av 409
ladkemedelskandidater
som utvecklas for

behandling av mCRC
analys

Figur 2: Av 409 Iakemedelskandidater som identifieratsien
litteraturscreening ér endast sex stycken att anses som litet till
medelstort hot, och dessa terapier skulle om de kommer till
marknad enbart p&verka en mindre andel av arfolitixorins
mdlpopulation.

i senare behandlingslinjer, det vill sdga tredje till fjarde linjen.
Andra lakemedelskandidater, som till exempel napabucasin,
utgdr komplement till dagens 5-FU-baserade cytostatikabe-
handlingar och kommer sdledes anvandas i kombination med
arfolitixorin om de ndr marknaden.

Isofol har genomfort flera konkurrentanalyser med
externa partners. Utifrdn den senaste genomférda analysen
av fler &n 400 lakemedelskandidater, identifierades enbart sex
potentiella hot, dar majoriteten bedémdes som svaga eller
mattliga hot, dessa faller in i grupperna som beskrivs ovan,
se Figur 2 och 3.

Begrdnsad konkurrens

* PD-(L)1 terapier (4% av populationen)

* B-RAF/MEK inhibitorer
(8-10% av populationen - andra linjen)
* Nya kemoterapi projekt (Fas )

13) Adapted from Oncology Resources Group, ONCrg Pipelines Strategies 2019. Deallus Primary Market research 2018.
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Nya Immuno CRC-kandidater
~4% av patienter

Breddning av indikation for
preparat i andra linjer.
Liten andel 6mtdliga patienter

ARFOX vs mFOLFOX6+bev
AGENT

Figur 3: Vid en analys av méjliga konkurrenter fordelade pé&
plats i terapin ér de mojliga konkurrenterna av sédan art att de
i forsta linjens terapi, som ar arfolitixorins primdara indikation,
utgor ett mycket 1&gt hot som enbart kan anvandas p&
enstaka procent av mélpopulationen. | andra linjens terapi kan
négot fler patienter komma ifrédga, men eventuella konkurren-
ter ar ocksd har nischade och kan endast anvandas péd en
minoritet av patienterna. Arfolitixorin-behandling (ARFOX) som
nu testas mot modifierad FOLFOX6-behandling kan anvandas
pd& en majoritet av de patienter som diagnosticeras med
metastaserande kolorektalcancer.

De sedan lange tillampade standardregimerna med
5-FU-baserad kemoterapi, som utgdr standardbehandling for
mer an 70 procent av patienterna med mCRC, beddms fortsatt
utgora standardbehandling inom dverskadlig framtid. Detta
dé det saknas lakemedelskandidater under utveckling som ar
avsedda att ersatta nuvarande standardbehandling.

Ett starkt argument vid framtida marknadsféring av arfoli-
tixorin dr att produkten kan laggas till utan att nédgon stoérre

MARKNADSOVERSIKT

forandring behodver goras i behandlingsstrategin dé arfolitixo-
rin &r avsett att direkt ersatta folater sésom leukovorin i nuva-
rande standardbehandlingar.

Dessutom ar dagens befintliga behandlingsalternativ till
stor del generiska, vilket betyder att de inte har aktiva saljkérer
och inte heller ar utsatta frén konkurrens frén patentskyddade
produkter. Detta leder till att ett eventuellt konkurrenstryck p&
marknaden for arfolitixorin enligt Isofols uppskattning beddms
vara légt.

Isofols patentportfolj, som inkluderar béde ett IGngvarigt
substansskydd for arfolitixorin i en stabil saltform (API:n),
kompositionsskydd for den lyofiliserade (frystorkade) produk-
ten och ytterligare langre skydd for olika dosregimer, skapar
enligt Bolagets uppfattning forutsattningar for 1&éng produkt-
livscykel. Detta tillsammmans med den begrénsade konkurrens-
situationen utgor goda forutsattningar for lansering och
forsaljiningspotential vid positiva data frén AGENT studien och
ett godkannande frdn myndigheter.
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BOLAGETS SYFTE OCH MAL

Isofol @r ett biotechbolag i slutfasen av den pivotala studien
och pre-kommersialiserings fas som utvecklar en ny lake-
medelskandidat; cancerldkemedlet arfolitixorin, initialt avsedd
for behandling av avancerad/metastaserad kolorektalcancer
(MCRQ). Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste cancerfor-
men™ och har ett stort behov av effektivare ldkemedel. Vid
behandling av mCRC ges arfolitixorin i kombination med cytos-
tatikumet 5-fluorouracil (5-FU) for att forstarka den tumor-
doédande effekten pd cancerceller i en tumor. Arfolitixorin
bestdr av den aktiva substansen [6R]-5,10-metylentetrahydro-
folat ([6R]-MTHF). Idag anvands de folatbaserade prodro-
gerna leukovorin och levoleukovorin i kombination med cell-
giftet 5-FU vid behandling av kolorektalcancer. Isofol avser att
ers@tta dessa prodroger med arfolitixorin med malsattningen
att forbattra behandlingsresultatet for ca 370 000 kolorektal-
cancerpatienter i USA, EU5 och Japan®™ i forsta till tredje linjens
behandling. Till skillnad fran leukovorin och levoleukovorin,
som mdste omvandlas till [6R]-MTHF i kroppen/tumdren for
att bli verksamt vid cancerbehandling, bestdr arfolitixorin av
den aktiva substansen [6R]-MTHF varfér ingen omvandling
kravs. Arfolitixorin har darfér potentialen att dstadkomma en
kraftfullare antituméoreffekt for alla patienter i kombination
med 5-FU behandling. Genom ett globalt licensavtal med
Merck KGaA och Merck & Cie har Isofol ensamratt for utveck-
ling och kommersialisering av arfolitixorin inom onkologi.
Licensavtalet ger aven Isofol tillgéng till den unika och patent-
skyddade tillverkningsprocessen for arfolitixorin. Isofol ar foku-
serat p& att goéra arfolitixorin tillgangligt for patienter globalt.
Bolaget utvarderar I6pande olika strategiska partnerskap, och
om ett avtal med en global partner 6kar véardet av arfolitixorin
kommer bolaget att dvervéga detta.

Arfolitixorin - Isofols Idkemedelskandidat
Isofol har fér avsikt att méta det medicinska behovet inom
mCRC med substansen arfolitixorin, som avses att anvéndas
i kombination med ett av varldens mest anvanda cancerldke-
medel, antimetaboliten 5-FU. Arfolitixorin &r Isofols patent-
skyddade lakemedelskandidat som utvecklas for att dka
effektiviteten av 5-FU-baserad kemoterapi for mCRC, och
utvarderas for narvarande i en global klinisk fas lll-studie,
AGENT.

Mélet med arfolitixorinbehandling fér cancerpatienter
ar foljande:

Vid behandling av kolorektalcancer ges arfolitixorin i kombi-
nation med 5-FU for att blockera DNA replikationen och
dérmed forhindra tumorcellstillvéxt och dka celldéden i
tumoren vilket avser att resultera i en minskad tumoérvolym
och potentiellt forlanga dverlevnaden.

Isofol grundades &r 2008 baserat pd ett forskarsamarbete
mellan professor Bengt Gustavsson, Ostra sjukhuset i Gote-
borg och Merck & Cie, en av varldens ledande tillverkare av
folatbaserade substanser. Redan under 1970-talet upptdckte
forskare att den folatbaserade behandlingen med leukovorin
(LV) signifikant dkade effekten av cytostatikumet 5-FU, som
varit grundldggande standardbehandling av kolorektalcancer
sedan 1960-talet™. Upptackten har senare lett till att kombina-
tionen 5-FU/LV nu utgdr grundstommen fér behandlingen av
all kolorektalcancer och ar inférlivad i aktuella behandlings-
rekommendationer™.

14) Sung H et al. (2021) CA: A Cancer Journal for Clinicians. Global cancer statistics 2020: GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancers

in 185 countries https://doi.org/10.3322/caac.21660.

15) Epidemiologi (antal behandlade mCRC patienter) ar baserat pd konsensus fran Globocan 2018-2020 samt rapporter frén GlobalData som baseras bade pé

primara och sekundéra analyser.

16) Heidelberger, C, et al. Fluorinated pyrimidines, a new class of tumour-inhibitory compounds. Nature, 179, 663-666 (1957).
17) Van Cutsem, E,, et al. ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic colorectal cancer. Annals of Oncology 27,1386-1422 (2016).
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GENETISK FORMAGA ATT OMVANDLA FOLATER

Vid behandling med 5-FU enbart har det historiskt uppvisats
att ca 10 procent av patienter svarade p& behandling genom
en signifikant tumorkrympning™. Vid tilldgg av leukovorin mer
an fordubblades svarsfrekvensen till uppemot 25 procent™,
dock var det fortsatt en majoritet av patienter som inte
svarade pd& behandling med 5-FU och leukovorin

(se figur 4 nedan).

BEHANDLINGSEFFEKT (ORR)

55-60%

60%

50%

~40-45% -40-45%
40%
30
-20-25
20
~10%
10%
0%
U + leukovorir 5-FU + leukove 5-FU + leukovorin arfolitixorin +
oxalipla oxalipi b oxalplatin + bevacizumob
STANDARD BEHANDLINGAR FRAMTIDA
1957 1978 1996 2004

Figur 4. Historisk forbattring av objektiv svarsfrekvens (ORR)
vid behandling av mCRC och framtida forvantade forbattring
med arfolitixorin.

Professor Bengt Gustavsson formulerade hypotesen att anled-
ningen till att en majoritet av patienter inte svarade p& behand-
lingen berodde p& deras genetiska oférmdaga att enzymatiskt
omvandla leukovorin till [6R]-MTHF som samverkar med
5-FU. Trots att det beddmdes som narmast omajligt, efter att
leukovorin funnits p& marknaden sedan 1952 utan att finna en
stabil form som inte momentant reagerade med syre, lyckades
Merck & Cie efter en I&ng utvecklingsprocess att syntetisera
det kemiskt stabila saltet [6R]-MTHF hemisulfat. Den aktiva
ingrediensen [6R]-MTHF av detta salt &r det som nu utgor
arfolitixorin.

ISOFOL GRUNDADES

For att bekrafta den ursprungliga hypotesen, designades ett
utvecklingsprogram dar den aktiva substansen arfolitixorin
kunde provas kliniskt. Programmet var kostsamt och for att
finansiera utvecklingen samt mojliggéra en eventuell kommer-
sialisering grundades Isofol Medical AB. Grundarna var profes-
sor Bengt Gustavsson och Yield Life Science AB (publ). Aktie-
agarskaran har vuxit sedan dess. Fram till 2017 hade éver
hundra nya aktiedgare tillkommit i ett hopp om att realisera
visionen om att forbattra effekten och minska biverkningarna
vid cancerbehandling med antimetaboliter. Under 2017 listades
Bolagets aktie p& Nasdaq First North Premier Growth Market

i Stockholm, och i anslutning till detta kapitaliserades Bolaget
med 6ver 400 MSEK for att finansiera det kliniska utvecklings-
programmet for arfolitixorin.

18) Hansen, RM.,, et al. Phase Ill study of bolus versus infusion fluorouracil with or without cisplatin in advanced colorectal cancer. J. Natl. Cancer Inst,, 88, 668-74 (1996).
19) Poon, MA, et al. Biochemical modulation of fluorouracil: evidence of significant improvement of survival and quality of life in patients with advanced colorectal
carcinoma. J. Clin. Oncol,, 7,1407-1418 (1989); Thirion, P, et al. Modulation of fluorouracil by leucovorin in patients with advanced colorectal cancer: an updated meta-

analysis. J. Clin. Oncol., 22, 3766-75 (2004).
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BOLAGETS HISTORIA | KORTHET

2008 20m 2013
Bolaget grundades Kliniska studier p&borjas Signering av licensavtal med
Merck och inledande samar-
| S O FO L bete med Recipharm
-
Reci P h arm
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2017

Isofol beviljat IND (Investiga-
tional New Drug) av FDA

2019

PMDA och TGA godkannande
av AGENT-studieprotokollet

2021

Interimanalysen: iDSMB
rekommenderar att
AGENT-studien fullfoljs
Isofols aktie listas p& med 440 patienter
Nasdagq First North Premier
Growth Market Samtliga 56 patienter, av
Japansk harkomst,
rekryterade

IOINasdaq

Nyemission

————————————)

2016

Regulatoriskt stod
frén FDA och EMA

Figur 5

HISTORISK FINANSIERING

Isofol blev ursprungligen finansierat av Yield Life Science, ett
publikt bolag som dé& var noterat pd Aktietorget. Isofols
utveckling och kliniska program finansierades sedan av
privata investerare och affarsanglar fram till Bolagets notering
pé& Nasdaq First North Premier Growth Market under 2017.
Fram till noteringen hade Yield Life Science och 6évriga investe-
rare investerat ca 200 miljoner SEK i Isofol. | anslutning till
Isofols notering p& Nasdagq First North Premier Growth Market
delade Yield Life Science ut aktier i Isofol till sina aktiedgare.
Vid den sagda noteringen 6kade Bolagets kapital med ca

409 MSEK och antal aktiedgare utdkades till ca 4 000 stycken.
Bland investerarna &terfanns négra av Bolagets nuvarande
huvudagare, inklusive Handelsbanken Fonder, Swedbank
Robur Fonder, Rhenman & Partners samt Peak Fonder. Under
det andra kvartalet 2020 genomfoérde Isofol en foretrades-
emission som blev dvertecknad, vilket medfoérde att dvertilldel-
ningsoptionen utnyttjades, och tillférde Bolaget ca 150 MSEK
efter transaktionskostnader. | emissionen deltog séval befint-
liga aktiedigare som ledning och Styrelse samt nya aktiedgare
vilka breddade dgarbasen och tillforde institutionella investe-
rare sdsom bland annat Fjarde AP-Fonden. Under det andra
kvartalet 2021 genomférde Isofol ytterligare en féretrades-
emission som blev dvertecknad, vilket medfoérde att dvertilldel-
ningsoptionen utnyttjades, och genom emissionerna tillfordes
Bolaget ca 452 MSEK efter transaktionskostnader.

2018

Etablerad dos, 120 mg/m? for
fortsatt utveckling av arfolitix-
orin i kombination med 5-FU

2020

Nyemission

330 patienter uppnatt for
interimanalys | AGENT-studien
Den globala fas lll-studien
AGENT med arfolitixorin
péborjas i USA och Europa

AGENT-studien fullrekryterad
med 440 patienter.

Licensavtal tecknat med
Solasia Pharma i Japan

Licensavtal tecknat med
Paladin i Canada

Isofol har vasentligen kunnat korta utvecklingstiden for arfoli-
tixorin med tre till fyra &r och ddrmed minskat utvecklings-
kostnaderna med flera hundra miljoner kronor. Detta har varit
mojligt dé& berdrda lakemedelsmyndigheter (FDA i USA, EMA

i Europa) godkdande att Isofol kunde gé direkt frén en fas
I-studie till den p&g&ende globala fas lll-studien AGENT. Under
2019 godkande dven myndigheterna i Japan, PMDA, och i
Australien, TGA, att studien kunde initieras i dessa lander utan
ytterligare PK- eller biverkningsstudier. Studien genomférs

nu under en sé& kallad IND (Investigational New Drug) i USA
och under ett CTA (Clinical Trial Application)-godkdnnande i
Europa. Bolagets ambition ar att kunna slutféra AGENT-studien
under 2022 och darefter anséka om ett marknadsgodkdnnan-
de hos FDA/EMA, vilket skulle kunna medféra en mojlig
kommersialisering av arfolitixorin med boérjan redan under

ar 2023.

KAPITALBEHOV FRAM TILL MARKNADSREGISTRERING
Isofol genomfor idag ett kliniskt utvecklingsprogram inom
kolorektalcancer som beddms p&gd fram till 2022. Det innefat-
tar tvé kliniska studier i egen regi. ISO-CC-005 en fas | studie
som etablerade den rekommenderade kliniska dosen av arfoli-
tixorin i kombination med 5-FU och oxaliplatin eller irinotekan
samt tva tilldggskohorter (fas lla) for att utréna effektenien
patientpopulation som speglade fas Il populationen, dvs
forsta linjens behandling av kolorektalcancer. Denna studie
avslutades 2020 dé den uppndtt sitt syfte. Den globala fas Il

PROSPEKT AVSEENDE UPPTAGANDE TILL HANDEL AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB (PUBL) PA NASDAQ STOCKHOLM



VERKSAMHETSBESKRIVNING

AGENT-studien (ISO-CC-007) p&gdr pd ett 90-tal sjukhus i USA,
Kanada, Europa, Japan och Australien. Rekryteringen av nya
patienter avslutades i december 2020 efter rekommendatio-
nen frén iDSMB (se vidare nedan). Vidare p&gdr en mindre
provarinitierad studie pé& patienter som opereras for kolorek-
talcancer som spritt sig till levern, en studie som Isofol sponsrar
med l&ékemedel och studiestod.

Den globala fas Il AGENT-studien var fullrekryterad i
december 2020 och den oberoende sdkerhetskommitteen
(independent Data Safety Monitoring Committee, iDSMB)
rekommenderade i anslutning till interimanalysen i mitten
p& mars 2021 en fortsatt observation och behandling av de
440 rekryterade patienterna i AGENT-studien. Isofol beréknar
ha de 300 PFS-eventen i slutet av 2021 eller borjan p& 2022,
som kommer att ligga till grund for de finala analyserna.
Planen ar sedan att ldmna in en NDA-ansdkan (New Drug
Application), initialt till det amerikanska Idkemedelsverket
FDA, i slutet av 2022.

Bolaget har fardigrekryterat totalt 56 japanska patienter
som inkluderats i studien under ett addendum (tillagg) till
protokollet. Bolaget har darmed nétt de 56 individer som den
japanska lakemedelsmyndigheten (PMDA) kravt som ett
kompletterande underlag for en registrering i Japan.

Det finns ett behov av att utveckla och féradla genexpres-
sionsanalysen och validera den genom ytterligare populatio-
ner inom genomférda studier samt framgent inkludera andra
cancerindikationer, sésom brost-, dron-ndsa-hals-, magsacks-
och bukspottkortelcancer.

Det ar aven viktigt att fortsatta utveckla arbetet med pre-
kommersiella aktiviteter, till exempel genom att dokumentera
och kommunicera det medicinska behovet i den population
som studeras i den kliniska studien, supportera omrddesexper-
ter samt 6ka den vetenskapliga forstéelsen for omrédet
genom vetenskapliga publikationer. For att 6ka vardet pd en
framtida licensaffar ar det viktigt for Bolaget att kontinuerligt
folja konkurrenssituationen for produkter mot kolorektalcan-
cer, marknadsstorlek och prisutveckling pé viktiga marknader
som USA, Japan, EU, Storbritannien och Kina.

Utdver ovan angivna studier planeras en framtida studie
med en ny 5-FU baserad regim (FOLFIRINOX) som blivit en
alternativ standardbehandling i pankreacancer (bukspott-
kortelcancer), men ocksé boérjat anvéandas inom andra cancer-
former som mCRC. Denna studie ger Isofol sékerhetsdata med
ARFIRINOX-regimen men ocksé vasentliga effektdata inom
pankreascancer, en indikation som de senaste &ren kommit
att domineras av 5-FU baserade regimer bdde inom férsta och
andra linjens behandling. Denna studie kommer att genom-
foras p& amerikanska kliniker med onkologer som ocksé
behandlar kolorektal cancer och dérmed fér Bolaget en 6kad
kunskap om arfolitixorin generellt bland framtida forskrivare.
Denna studie, férutsatt att den initieras, berdknas [6pa dver
3-44r.

Den totala kostnaden fér ovan angivna studier, utveckling
och féradling av genexpressionanalysen, pre-kommersiella
aktiviteter, inklusive driftskostnader och andra kompletterande
aktiviteter fram till marknadsgodkdnnande beddéms enligt
nuvarande affarsplan uppgé till ca 525 MSEK till 575 MSEK.

Detta kapitalbehov finansieras dels genom den i juni 2021
genomforda foretradesemissionen om ca 452 MSEK efter
avdrag for emissionskostnader och dels genom intakter fréin
de tv& ingdngna licensavtalen avseende Japan och Kanada.
Utdver detta har Isofol ambitionen att finansiera resterande
kapitalbehov antingen genom att utveckla ytterligare partner-
skap med licenstagare for arfolitixorin eller ta in nddvandigt
kapital via kapitalmarknaden vid lémplig tidpunkt.

Med beaktande av ovanstéende och Bolagets nuvarande
forutsattningar s& beddémer Bolaget att Isofols likviditetsbehov
ar tillgodosett i vart fall fram tills marknadsgodk&nnande.

Isofol har tillsammans med sina samarbetspartners Merck &
Cie och Recipharm kvalitetssakrat tillverkning av arfolitixorin
upp till en kommersiell niva. All tillverkning ska ske enligt Good
Manufacturing Practice (GMP, p& svenska "god tillverknings-
sed”). Isofol har ocksé sakerstallt Idkemedelsforsorjning for
den pdagdéende registreringsgrundande fas lll-studien AGENT.

MERCK & CIE - EXPERT | SUBSTANSTILLVERKNING
Isofol har ett strategiskt forsknings- och utvecklingspartner-
skap och ndra samarbete med Merck & Cie i Schaffhausen,
Schweiz, som d@r ett dotterbolag till Merck KGaA i Darmstadt,
Tyskland. Samarbetet inneb&r goda synergier dar Isofol besit-
ter specialkunskap inom anvéndningen av arfolitixorin for
cancerbehandling och Merck & Cie kunskapen kring syntetise-
ring och analys av ldkemedelssubstansen ([6R]-MTHF hemi-
sulfat). Genom ett globalt licensavtal med Merck KGaA och
Merck & Cie har Isofol ensamratt fér att utveckla och kommer-
sialisera arfolitixorin inom onkologi. Licensavtalet ger Gven
Isofol tillgéng till den unika och patentskyddade tillverknings-
processen av substansen [6R]-MTHF/arfolitixorin hemisulfat.

Den GMP-certifierade produktionsprocessen fér arfolitixo-
rin hemisulfat ér validerad och patentskyddad. Valideringen av
tillverkningen av den aktiva ldkemedelssubstansen (API, Active
Pharmaceutical Ingredient), har utférts i enlighet med regula-
toriska riktlinjer for Iakemedelssubstanser och genomfordes
&r 2015.

RECIPHARM - KOMMERSIELL TILLVERKARE AV
PRODUKTEN
Recipharm tillverkar produkten Arfolitixorin for injektion 100 mg
(arfolitixorin DP; Drug Product) p& uppdrag av Isofol och en
kommersiellt fullskalig produktionsprocess enligt GMP-stan-
dard har tagits fram i Recipharms anléggning i Wasserburg,
Tyskland. Arfolitixorin DP kommer att sdljas i form av ett frys-
torkat pulver. Recipharm i Wasserburg ér specialiserat inom
frystorkningsteknik och har ménga érs erfarenhet av kommer-
siell tillverkning av frystorkade produkter.

Den forsta fullskaliga GMP-batchen med arfolitixorin, ca
50 000 vialer, tillverkades i mars 2017 och ett valideringsarbete
infér en planerad kommersialisering av arfolitixorin DP har
péborjats. Tillverkningen av férsta valideringsbatchen gjordes
i borjan p& 2020 och ytterligare tvé valideringsbatcher produ-
cerades under mars 2021 och genomgdr nu slutgiltiga analyser
innan certifiering.
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TILLVERKNINGSKOSTNADER
Isofol férvéntas ha en bruttomarginal fér arfolitixorin DP som
overstiger ca 90 procent, baserat pd prelimindra intdkts- och
kostnadsberdkningar. Det inkluderar kostnaderna for API till-
verkad av Merck & Cie, fardig produkt tillverkad av Recipharm
i Wasserburg samt kostnader fér féorpackning.

Isofol har ingdtt ett globalt och exklusivt leverans- och licens-
avtal med Merck KGaA och Merck & Cie for utveckling och
kommersialisering av arfolitixorin vid cancerbehandling. Isofols
leverans- och licensavtal innefattar éven licensiering av samt-
liga patent- och immateriella rattigheter som Merck & Cie har
kopplat till arfolitixorin och berér sé@val APl som det finala lake-
medlet. Avtalet ar giltigt s& Iédnge som ndgot av Isofols eller

ISOFOLS HUVUDPATENT

VERKSAMHETSBESKRIVNING

Merck & Cies patent ar giltiga, vilka &tminstone stracker sig till
2038. Avtalet reglerar b&de den ersattning som Isofol betalar
for APl och framtida forsdaljning av arfolitixorin. Isofols patent-
portfolj bestér av licensierade patent frén Merck & Cie samt
Bolagets egna patent som baseras pd resultat frén klinisk- och
preklinisk forskning pé& arfolitixorin. Patentportféljen bestér av
en mangd typer av patent som i huvudsak skyddar substans,
formulering, rekonstituerad 16sning samt hur arfolitixorin ska
anvandas i behandling.
Vidst&ende tabell ar en forteckning 6ver Isofols dgda
respektive licenserade patent. Utdver dessa férvantas den
aktiva substansen arfolitixorin-hemisulfat ([6R]-5,10-metylente-
trahydrofolat-hemisulfatsalt) &tnjuta dokumentskydd for nya
ldkemedel p& &tta ér frén marknadsgodkdnnande i Europa och
Japan, samt fem &r fr&dn marknadsgodk&nnande i USA.

Patent no Patent Typ av patentkrav Giltig Ldnder Status
US 10,059,710 B2 Arfolitixorin Substans/ 2037 USA Beviljat
US 10,336,758 B2 (6R-MTHF) Formulering/Anvandning 2037
US 10,570,134 B2 Farmacevtiska kompositioner 2037
WO 2015/022407  Arfolitixorin Substans 2034 Europa, Beviljat i
EP 3033344 B2 (6R-MTHF) Farmacevtiska 2034 Japan, Europa (36 lander),
JP 6617104 B kompositioner 2034 Kanada m fl. Japan, Kina, Austra-
JP 67353218 Anvandning 2034 lien, Mexiko, Israel,
JP 6764501 B Processer 2034 Sydafrika, Singa-
pore och Hong
Kong.
Behandlas i
Kanada och
4 ovriga lander
US 9,180,128 B2 Komposition med citrat Formulering/Anvandning 2029 USA Beviljat
EP 1641460 B2 Komposition med citrat Formulering/Anvandning 2024 Europa (12 lander), Beviljat i alla lander
JP 4755980 B 2024 Japan, Kanada, Austra-
CA 2529531B 2024 lien, Kina, Indien,
Sydkorea, Mexiko,
Ryssland, Sydafrika
WO 2018/065445 Dosregimer Anvéndning 2038 USA, Europa, Japan, Beviljat i USA,
EP 3446706 B2 2038 Kanada + 9 lander Europa (211&nder),
US 10,328,078 B2 2038 Japan och Korea
JP 6734308 B 2038
WO 2018/065446 Dosregimer Anvéndning 2038 USA, Europa, Japan, Beviljat i USA,
EP 3446705 B2 2038 Kanada + 9 lander Europa och Korea
US 11,013,744 B2 2038
WO 2018/150264 Enzymhdmning, Anvéndning 2038 USA, Europa, Japan, Beviljat i USA
US 10,292,984 B2 matning av biomarkor 2038 Kanada + 15 lander
US 10,639,311 B2 i blod 2038
WO 2019/135157 Dosregim for pdgdende Anvéndning 2039 USA, Europa, Japan, Behandlas
klinisk studie (AGENT Kanada + 10 laénder
studien)
WO 2015/114099 Mdatning av genexpres- Anvéndning 2035 USA, Europa, Kanada Beviljat i USA,
US 10,487,364 B2 sion infor klinisk behand- 2035 och Australien “Allowed” i
ling Australien

Tabell 1
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ORGANISATION
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Tony Gustavsson
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Figur 6
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Figur 7
Funktionerna redogjorda for ovan omfattar medicinsk
expertis, ledning av kliniska studier, kvalitetssakring,
kemisk tillverkningskontroll ("CMC”), affarsutveckling,
finans samt juridik. Alla dessa funktioner behévs for
att kontinuerligt halla fokus pé& att optimera organisatio-
nen och for att efterstrdva hog effektivitet, kvalitet och
flexibilitet.

Isofol besitter kompetens inom Bolagets tvé huvud-
omré&den, namligen ledning av klinisk utveckling och
kommersialisering. Partnersamarbeten ar pé plats for

ORGANISATIONSUTVECKLING
Nar Bolaget genomférde noteringen pé& Nasdaq First North
Premier Growth Market &r 2017, bestod organisationen av sex
heltidsanstdllda. Organisationen har sedan utvecklats for att
kunna genomféra Bolagets kliniska utvecklingsplan med arfo-
litixorin och affarsstrategin att né ett partnerskap for framtida
kommersialisering av arfolitixorin.

Bolaget har per dagen for Prospektet 15 heltidsanstallda,
samtliga anstdllda vid Bolagets huvudkontor i Géteborg.
Darutdver har Bolaget ett flertal konsulter varav majoriteten

anses vara sysselsatta pd heltid eller nast intill heltid hos Isofol.

ovriga omréden, inklusive bland annat tillverkning av API
och fardigt lakemedel, preklinisk forskning, regulatoriska
frégor, patent och immateriella rattigheter.

Isofols organisation bestér av medarbetare med hog
kompetensnivd, samtliga har akademiska examina, bland
annat inom medicin, farmaceutisk biovetenskap, analytisk
kemi, farmaci, fysikalisk kemi/yt- och kolloidkemi samt
molekylarbiologi. Per den 23 augusti hade Isofol 15
anstallda, 9 konsulter och 3 externa féretag som suppor-
terar Bolaget.

PARTNERSKAP OCH KLINISKT NATVERK

Isofols expertpanel

Som stod till ledning och Styrelse har Isofol idag seniora
raddgivare i en expertpanel bestdende av varldsledande kolo-
rektalforskare/onkologer som stdr till Bolagets férfogande

i arbetet med den kliniska utvecklings- och studieplanen.
Forteckning 6ver Isofols priméra rédgivare finns pé Isofols
hemsida, www.isofolmedical.com, och nedan presenteras
négra av dessa.
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Medlemmar i expertpanelen

Prof. * Professor i medicin, bitradande chef for klinisk forskning samt ledare for programmet for gastrointestinal cancer vid USC
Heinz Josef Lenz (ordférande) Norris Comprehensive Cancer Center, Los Angeles, USA.
« Sektionschef for gastrointestinal onkologi vid divisionen fér medicinsk onkologi och chef for kolorektalcentret vid Keck
School of Medicine vid University of South California, Los Angeles, USA.
» Huvudproévare vid ett flertal studier inom mCRC, inkl for Bolagets pivotala fas 3-studie (AGENT) for de sjukhus som medver-
kar i USA.
* Medlem i ett antal organisationer, bl.a. American Association for Cancer Research (AACR), American Gastrology Association
och National Society of Genetic Counselors.
Prof. « Professor i medicin och chef fér onkologi-hematologidivisionen vid medicinkliniken, Charité Universitatsmedizin i Berlin,

Sebastian Stintzing Tyskland.

Forskningsfokus pd prediktiva och prognostiska markaérer vid Gl-cancer och framfoér allt kolorektalcancer.

Medlem i ett flertal b&de nationella och internationella cancerorganisationer, samt i styrkommittén for den tyska arbets-
gruppen for kolorektalcancer (AIO).

Prof. Chef for gastrointestinal cancer, National Cancer Center Hospital East, i Chiba, Japan, samt chef for den kliniska forsknings-
Takayuki Yoshino avdelningen.

Forskningsomrade ar framfor allt transnationell forskning for potentiella prediktiva och prognostiska biomarkérer vid
kolorektalcancer.

Har arbetat ndra med flera kanda institutioner i USA inklusive Mayo Clinic, Dana-Farber Cancer Institute och the Vanderbilt-
Ingram Cancer Center.

Har forfattat dver 20 publikationer om kolorektalcancer i bl a Lancet Oncology och The New England Journal of Medicine.

Dr.Yoshino &r medlem i olika organisationer som utformar riktlinjer for behandling av kolorektalcancer p& nationell eller
internationell basis: den japanska cancerféreningen for kolorektalcancer, den europeiska féreningen for medicinsk onkologi
(ESMO), samt sitter dven med i styrelsen for den japanska féreningen for molekylar cancerbehandling (The Japanese
Association for Molecular Target Therapy of Cancer).

Dr. Howard Hochster Associate Director for Clinical Research och Director, Gastrointestinal (GI) Oncology vid Rutgers Cancer Institute New Jersey

samt Director av Oncology Research vid RwWJBarnabas Health.

Kliniskt och forskningsmassigt intresserad av Idkemedelsutveckling i tidig fas, klinisk farmakologi, och med ett fokus p&
Gl-cancer.

Han har férfattat mer an 150 publikationer om cancerbehandling, ldkemedelsutveckling samt kliniska studier och &r involve-
rad i NCI National Clinical Trials Network (NCTN) och ordférande i SWOGs Gl Cancer Committee.

Han &r aven Medical Director of the Chemotherapy Foundation.

Ovriga rédgivare

Prof. Bengt Glimelius Professor emeritus samt éverlakare i onkologi vid Uppsala universitet.

Mellan 1998 och 2014 var han dven professor vid Karolinska Institutet, Stockholm och éverldkare p& Karolinska universitets-
sjukhuset.

Hans forskningsomraden har framfor allt rort tumaérbiologi, Gl cancer, maligna lymfom, strélbehandling, samt psykosocial
halsa.

Han har medverkat b&de som koordinerande- och medprévare i ett stort antal kliniska studier, framfor allt vid Gl-cancer och
maligna lymfom.

Han har forfattat mer an 600 forskningsartiklar och larobokskapitel inom hans intresseomréden, och handlett omkring ett
50-tal doktorander fram till deras avhandling.

Han &r huvudredaktor for Acta Oncologica och dessutom medlem i redaktionsstyrelsen for ett antal vetenskapliga tidskrifter.

Under sex ar var han vice ordférande for forskningsutskottet vid Cancerfonden.

Professor och under ménga &r ansvarig fér den kirurgisk onkologiska verksamheten vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset/
Ostra, Géteborg, Sverige.

Prof. Bengt Gustavsson

Grundare av Isofol Medical, nuvarande aktieéigare i Bolaget och aktieéigare i Carmel Pharma.

En av forskarna som introducerade "Nordic Schedule of bolus 5-FU/leucovorin” vid kolorektalcancerbehandling.

Medlem i ett flertal organisationer, bl.a. American Society of Clinical Oncology, European Surgical Society, ESMO och EORTC
samt den vetenskapliga kommittén for Swedish Cancer Society.

Tabell 2: Urval av aktuella medlemmar i Isofols expertpanel.
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OVRIGA NARA SAMARBETEN

Utdver den egna organisationen har Bolaget etablerat sam-
arbete med ett antal partners for att kunna féra arfolitixorin
till marknaden.

SURGICAL ONCOLOGY LABORATORY

Surgical Oncology Laboratory (SOL) vid Ostra sjukhuset

i Goteborg bedriver forskning inom kirurgi och onkologi. SOL
har internationellt erkénd kunskap rérande forskning om fola-
ter, sarskilt vad galler folater och kolorektalcancer, med spets-
kompetens inom molekylarbiologi. Isofols grundare, Professor
Bengt Gustavsson, ar ocksé grundare av SOL.

CRO - FRISTAENDE
KONTRAKTFORSKNINGSORGANISATIONER MED
EXPERTKUNSKAPER

Contract Research Organisation; ett foretag som hjalper till
med det praktiska genomférandet av kliniska studier, ndgon-
ting som ar alldeles nddvandigt for ett foretag av Isofols stor-
lek. CRO kan t.ex. hjalpa till med statistiska berdkningar och
analyser, de kan ha databaser foér studiedata, arbeta med
prekliniska studier, mérka och distribuera studieldkemedel
samt vara foretagets férldngda arm dar resurser och geogra-
fiskt avst&nd gor det svart att arbeta direkt mot sjukhusen.
Isofol samarbetar bland annat med béade internationella och
lokala CROs sédsom Envigo, TFS, IDDI, LINK Medical Research,
Precision for Medicine, Quartz-Bio, PK-Expert, Novotech, CMIC
Shiftzero K.K., Banook Group, Vigipharm, m.fl.

PATENTREGISTRERING

Isofol arbetar kontinuerligt med att patentskydda bolagets
ldkemedelskandidat. Detta sker genom ett kontinuerligt och
strukturerat arbete i processer med syfte att skydda de imma-
teriella rattigheterna for arfolitixorin, féretagets Idkemedels-
kandidater. Arbetet sker genom ett starkt samarbete mellan
interna och externa resurser.

MEDICAL AFFAIRS

Med en potentiell lansering under 2023 i USA s& ar betydelsen
av att utbilda key opinion leaders mycket viktig nar det galler
arfolitixorins potentiella fordelar. Har spelar bl.a. Medical Scien-
tific Liaisons (MSLs) en viktig funktion och Isofol planerar for
en etablering av MSLs p& den viktiga marknaden i USA, i sam-
arbete med bl a Syneos Health. Bolaget kommer ocksd att ha
mojligheten att koppla pé& andra medicinska funktioner
nddvandiga for att lyckas med en lansering.

KOMMERSIALISERING

| och med Bolagets 6kade fokus kring pre-kommersialisering
har samarbetet med Syneos Health intensifierats for att f&
hjalp med det kommande kommersialiseringsarbetet. Bland
annat galler samarbetet uppdaterande av tidigare gjorda
marknads och betalaranalyser av de viktigaste marknaderna,
kartldggande av den kinesiska marknaden, samt andra
vasentliga delar av en lanserings- och kommersialiseringsplan
for en lyckad lansering. Syneos har en stor global organisation
med mer an 24 000 anstdllda, och erbjuder ledande integre-
rade kliniska och kommersiella |6sningar och ar en effektiv,
flexibel och erfaren samarbetspartner.
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KOLOREKTALCANCER
Kolorektalcancer, &dven kand som tjock- och édndtarmscancer,
ar en form av cancer som harrér frén okontrollerad celltillvéxt i
tarmslemhinnans celler.2®

Sjukdomsfoérlioppet ar oftast I&ngsamt och pé&gdr under
flera &r. Sjukdomsfdrloppet borjar som en utskjutande
vavnadstillvéxt, en sé& kallad polyp, som utgdr frén slemhinnan

VERKSAMHETSBESKRIVNING

och sedan véaxer in i tarmens hdlrum. Polyper kan vara cance-
rogena, det vill sdga kan utvecklas till en cancer om de inte
avlégsnas. S& smdaningom kan cancern bryta sig igenom tarm-
véiggen och spridas till andra organ, sé kallad metastaserad
kolorektalcancer (mCRC).?»

Kolorektalcancer &r den tredje vanligaste cancerformen och den ndst dédligaste

Tumorstadium

. ‘,‘/ /%
e— e el ol

Diagnos och metasasering

Beskrlvnlng
Tumorvaxt endast i de inre lagren
av kolon eller rektum
Tumorvaxt genom tarmvaggen
J‘\ av kolon eller rektum

Cancern har spridit sig till narliggande lymfkatlar

idning till andra organ/lymfkotlar
metastaserad sjukdom

Behandling 5 ars éverlevnad

1
i —
e B

ll Kirurgi

g Kemoterapi  [&=mm Palliativ

Av patienterna har metastaserad :
sjukdom vid diagnos 1
Y

komm:

20% - 50%

d stadium Il eller Il
uneck\w s till stadium IV

Figur 822 Kolorektalcancer dr den tredje vanligaste och nast dodligaste cancerformen som drabbar b&de man och kvinnor. Den globala incidensen,
antalet nya patienter som drligen diagnostiseras for cancerformen, ar ca 1,9 miljoner patienter per ar?

ORSAKERNA DELVIS MILJOMASSIGA OCH ARFTLIGA
Som vid de flesta andra cancerformer finns ingen kand enskild
utldésande faktor fér kolorektalcancer. Férekomsten av kolo-
rektalcancer dkar dock med stigande alder. Arftliga faktorer
och medicinska tillst&dnd s&som inflammatoriska tarmsjuk-
domar &r ocksé férknippade med 6kad risk.?® Likasé rékning,
hogt salt intag och dvervikt ar andra faktorer som ocksé inne-
bar okad risk.?

HOG DODLIGHET

Trots att prognosen fér patienter med kolorektalcancer
forbattrats det sista decenniet, ar prognosen for éverlevnad
sémre jamfort med patienter med brost- eller prostatacancer.
Kolorektalcancer ar globalt den nést vanligaste orsaken till
cancerrelaterade dddsfall efter lungcancer. Prognos for dver-
levnad ar mycket god vid tidig diagnos. Genom hdalsokontroller,
sd kallad screening, kan kolorektalcancer upptdckas tidigare
vilket minskar dodligheten. Patienter i sent stadium, d& cancern
spritt sig till andra organ, s& kallade metastaser, har sémre
prognos och betydligt hogre dddlighet. Endast ca 10 procent
av patienter med mCRC &r vid liv fem &r efter diagnos.?®

20) Ewing, |, et al. The molecular genetics of colorectal cancer. Frontline Gastroenterol., 5, 26-30 (2014).

21) Vogelstein, B, et al. Genetic alterations during colorectal-tumor development. N. Engl. J. Med., 319, 525-532 (1988).

22) Modulation of fluorouracil by leucovorin in patients with advanced colorectal cancer: an updated meta-analysis. J. Clin. Oncol.,, 22, 3766-75 (2004). google.com/site/
contemplatingcoloncancer/home/characteristics-of-colorectal-cancer;, https://www.medicinenet.com/colon_cancer/article htm#twhat_are_the_treatments_
for_colon_cancer;, http://www.advmodoncolres.com/index.php/AMOR/announcement/view/47,, http.//www.beseengetscreened.com/blog/colon-cancer-
stages; och https://www.cancernetwork.com/colorectal-cancer/can-metastatic-colorectal-cancer-be-cured.

23) GloboCan 2020.

24) The Cancer Market Outlook to 2016, Business Insights, 2011.

25) Alalportal. Wei, EK,, et al. Comparison of risk factors for colon and rectal cancer. Int. J. Cancer, 108, 433 (2004); Chan, A.T, et al. Primary prevention of colorectal
cancer. Gastroenterol., 138, 2029 (2010).

26) Siegel, R, et al. Colorectal cancer statistics. CA. Cancer J. Clin., 64,104-17, (2014).
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METASTASERAD COLORECTALCANCER (mCRC) —
INITIALT BEHANDLINGSOMRADE

Vid diagnos av mCRC, d& cancern spritt sig utanfér tarmen,
undviker man oftast kirurgi dé& den inte pé&verkar prognosen
positivt. Operation utférs darmed i de fall dar tex. tumoren
mekaniskt blockerar tarmpassagen. Cytostatika (bl a 5-FU,
oxaliplatin, irinotekan) ér den huvudsakliga behandlingen och
syftar till att lindra symtom och férlédnga patientens dverlev-
nad.?”?® | |Ibland anvands ocksd andra terapiformer, sdsom
biologiska lakemedel (ex bevacizumab)?? och pé senare tid
immunterapier® Aven om nyutvecklade lékemedel introduce-
ras for att komplettera befintliga kombinationer och forbattra
behandlingsresultatet, forvantas den 5-FU/folat-baserade
behandlingskombinationen ocksé fortsattningsvis vara en
hornsten vid behandling av kolorektalcancer enligt Isofol och
Bolagets internationella kliniska experter. Trots ytterligare
introducerade behandlingsalternativ har denna kombination
givit det storsta bidraget till den med tiden dkade dverlevna-
den, se figur 8 som visar kolorektalcancerns olika faser.

Stradlbehandling, som har en framtrédande roll vid behand-
ling av mé&nga tumdrformer, anvands framfor allt vid tumor
i dndtarmen, s.k. rektalcancer®”

Immunterapi utnyttjar patientens egna immunsystem for
att hdmma tumdrsjukdomen. De under senare tid uppmark-
sammade immunterapeutiska lékemedlen har hittills haft ett
begransat kliniskt varde for patienter med kolorektalcancer.
Immunterapi ér tillsvidare framfor allt tilldémpbart inom sma
valdefinierade grupper av CRC-patienter dvs patienter med
mircosatelite instabel-high/deficient mismatch repair (MSI-H/
dMMR) mutationer, som utgér endast en liten andel (4-10%) av
patienter med mCRC har nytta av behandling med dagens
immunterapier3?

Isofol vill med Idkemedelskandidaten arfolitixorin i kombination
med 5-FU (5-Fluorouracil), ett av varldens mest anvanda
cancerldkemedel, méta det stora medicinska behovet av
forbattrad behandling av avancerad kolorektalcancer.

5-FU ar sedan ménga ér standardbehandling vid kolorek-
talcancer och ges till fler an 70 procent av patienterna’® - las
mer om sjukdomen pé& sidan 29. Den 5-FU- baserade cytostati-
kabehandlingen ges idag i kombination med leukovorin och
cellgifter, t.ex. oxaliplatin och/eller irinotekan samt biologiska
lékemedel som Avastin (bevacizumab) och Erbitux (cetuxi-
mab).3 Professor Bengt Gustavsson, Isofols grundare, var en
av upptdckarna av den positiva p&verkan som kombinationen

5-FU och leukovorin hade pé& effekt och stéikerhet vid behand-
ling av kolorektalcancer. Trots denna kombinationsbehandling
med flera ldkemedel svarar farre an halften av patienterna pé
behandlingen och den 5-&riga férvantade dverlevnaden ligger
endast vid 10%. Det finns darfor ett stort behov av att forbattra
dagens standardbehandling for patienter med mCRC.

MALET MED ARFOLITIXORINBEHANDLING AR ATT
HOJA BEHANDLINGSEFFEKTEN

Nar arfolitixorin ges tillsammans med 5-FU, som vid behand-
ling av kolorektalcancer, ar mélsattningen att forstarka den
tumordddande effekten sé att fler cancerceller dor.

LEUKOVORIN, EN PRODROG SOM MASTE OMVANDLAS
| KROPPEN FOR ATT UPPNA EFFEKT

Dagens 5-FU forstarkande lakemedel ar sé kallade prodroger,
det vill sga inaktiva ldkemedel i den form som de administre-
ras. Det innebdr att de méste omvandlas i kroppen den till den
aktiva formen [6R]-MTHF.

FORMAGAN ATT TILLGODOGORA SIG LEUKOVORIN AR
INDIVIDUELL
Omvandlingen fré&n prodrogerna leukovorin/levoleukovorin
till den verksamma substansen [6R]-MTHF ar en biokemisk
process som sker i flera steg. Omvandlingsférmé&gan ar gene-
tiskt betingad och forskning tyder pé& att en majoritet av
patienterna har en begransad féorméga till denna omvandling.
En forskningsgrupp p& Ostra sjukhuset i Gdteborg, som
samarbetar med Isofol har genomfort ett flertal genetiska
studier pd& patienter med spridd kolorektalcancer, vilka har
behandlats med 5-FU och leukovorin. Studierna har visat att
ca tre fjardedelar av dessa patienter, med I&gt uttryck av
genen ABCC3 (en gen kopplad till folatmetabolism), har haft
en betydligt sémre progressionsfri dverlevnad (PFS) jamfort
med patienter med hogt uttryck av ABCC3. Isofols hypotes
ar att patienter med 1&gt uttryck av ABCC3 har en otillréicklig
formaga till omvandling av leukovorin och levoleukovorin, vilket
medfoér en suboptimal behandling och dérav sémre PFS. Se
resultat frén de genetiska studierna p& nedanstéende figur 9,
vilken baseras pé& en analys av éver 150 mCRC patienter
behandlade med 5-FU/LV. Majoriteten av patienterna hade
inte en maximal effekt av behandlingen och dér ca 3/4 av
patienterna med ett I&gt uttryck av en folatrelaterad gen
(ABCC3) hade en 4,7 mé&nader sdmre progressions-fri dverlev-
nad (PFS) &n de med ett hdgt genuttryck > Detta indikerar att
dessa patienter, med I&dga nivéer av ABCC3, inte har en maxi-
mal effekt av leukovorin, ett Idkemedel som mdéste genomgd

27) De Gramont, A, et al. Leucovorin and fluorouracil with or without oxaliplatin as first-line treatment in advanced colorectal cancer. J. Clin. Oncol., 18, 2938-2947

(2000).
28

N

metastatic colorectal cancer. J. Clin. Oncol,, 22, 23-30 (2004).

Goldberg, R.M,, et al. A randomized controlled trial of fluorouracil plus leucovorin, irinotecan, and oxaliplatin combinations in patients with previously untreated

29) Saltz, LB, et al. Bevacizumab in combination with oxaliplatin-based chemotherapy as first-line therapy in metastatic colorectal cancer: A randomized phase Il

study. J. Clin. Oncol, 26, 2013-2019 (2008).

30) Ganesh, K. et al. Immunotherapy in colorectal cancer: rationale, challenges and potential. Nature Reviews. Gastroenterol. & Hepatol., 16, 361-375 (2019).

31) Hafner, M.F,, Debus, J. Radiotherapy for Colorectal Cancer: Current Standards and Future Perspectives. Visc. Med., 32,172-177 (2016).

32) Samstein, R. M, et al. Tumor mutational load predicts survival after immunotherapy across multiple cancer types. Nat. Genet,, 51, 202-206 (2019); Chan, T. A,
et al. Development of tumor mutation burden as an immunotherapy biomarker: utility for the oncology clinic. Ann. Oncol,, 30, 44-56 (2019).

33) Monocl Strategy Services analysis 2016.

34) Van Cutsem, E. et al. ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic colorectal cancer. Annals of Oncol., 27,1386-1422 (2016).
35) Data on file at Isofol. Wettergren, Y., et al. AACR 2021, Gustavsson, B,, et al ASCO 2018.
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ett flertal metaboliska steg for att omvandlas till den aktiva ring. D&rmed kan arfolitixorin n& in i tumorcellerna med
metaboliten [6R]-MTHF. Arfolitixorin ar [6R]-MTHF och beho- mycket héga nivéer av [6R]-MTHF och kan, i kombination med
ver alltsé inte genomgd en metabolisk omvandling och ér 5-FU, minska tumortillvéxten ytterligare.

darfor inte beroende av de folatrelaterade generna for aktive-

Bakgrund ABCC3 expression nivéer och PFS
i La&g expression av ABCC3 genen har kopplats il hos patienter behandlade med 5-FU/LV kombinationer

en forsdmrad omvandling av leukovorin till

[6R]-MTHF vilket ar associerat med ett forsém-

Kvartiler N=144; p:0.0002
rad klinisk resultat. 10

GEN EXPRESSION DATA baserad pd den validerade 08
TATAA analys metoden

PFS &r beroende av ABCC3 uttrycks nivaer L=t
1 Hoégt ABCC3 uttryck: 11,4 manader
% Lagt ABCC3 uttryck: 6,7 manader
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Fig. 1& 2. Kaplan-Meier Curves visar PFS hos patienter med synkron mCRC

Resultat fran fas 3 AGENT studien kommer kategorisearde baserat p& ABCC3 expression

att konfirmera hypotesen att arfolitixorin
substitution av leukovorin resulterar i signifikant
battre klinisk Effekt, med dem som har lagst
uttryck erhdllhéllande den storsta nyttan.

Figur 9: Genuttrycksstudier indikerar att arfolitixorin kan 6ka den progressionsfria éverlevnaden (PFS) hos patienter med kolorektalcancer.

NUVARANDE BEHANDLING MED LEUKOVORIN

Aktiveringssteg

Dagens folater [65]-5-
inklusive Ieukovorm formyl-THF
och levoleukovorin.

[6R]-5,10- ) i
methenyl-THF [6R]-10- Aktiv metabolit

formyl-THF [6R]-5,10-
methylene-THF

Figur 10
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ARFOLITIXORIN AR DET FORSTA LAKEMEDELSKANDIDATEN SOM UTGORS AV MTHF OCH KRAVER INGEN

OMVANDLING

IV bolus push

Figur 11

Arfolitixorin kraver ingen metabolisk omvandling dé& den utgors
av den aktiva substansen [6R]-MTHF och ddrmed elimineras
konsekvensen av den individuella genetiska oférmagan att
omvandla leukovorin eller levoleukovorin. Betydligt fler patienter
skulle darmed kunna tillgodogéra sig [6R]-MTHF via arfolitixorin
an de som behandlas med prodrogerna leukovorin och levoleu-
kovorin. Isofols malsattning med utvecklingen av arfolitixorin ar
att adressera problemet att ge patienter som har en oférmdaga

[6R]-MTHF NIVAER | TUMORVAVNADER

pmol/g
5000 ne32

4000 |
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32

arfolitixorin Levoleukovorin
60 mg/m”* 200 mg/m”*

arfolitixorin
200 mg/m*

Levoleukovorin
60 mg/m”*

Verksam substans direkt

Arfolitixorin ar [6R]-MTHF

([6R]-5,10-methylene-THF)

att tillgodogora sig behandling med leukovorin och levoleukovo-
rin och ge alla patienter maximal nytta av kombinationsbehand-
ling med 5-FU.

Isofol har i en jamférande klinisk studie (ISO-CC-002) statis-
tiskt séikerstallt att kolorektalcancerpatienter far minst tre till
fyra génger hogre nivaer av [6R]-MTHF i tumaoren vid arfoli-
tixorinbehandling jamfort med levoleukovorinbehandling
(se figur12).

Figur 12:

PK/PD data fréin ISO-CC-002 studien med signifikant hogre
nivéer av [6R]-MTHF i tumarer frén kolorektalcancer vid
jamforelse av arfolitixorin med levoleukovorin.

Flerfalt hogre nivéer av [6R]-MTHF i cancertumoren efter
arfolitixorinbehandling skapar forutsattningar for en dkad
tumordodande effekt av 5-FU vilket Isofol har som mdlsattning
att slutligt verifiera i den pdgdende registreringsstudien, AGENT
(ISO-CC-007).
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ADMINISTRERING OCH FORLANGNING AV
BEHANDLINGSTID

Arfolitixorin ges varannan vecka till patienter tvé génger forsta
dagen som en intravends bolus push injektion i samband med
en intravends bolus push injektion av 5-FU. Detta forfarande,
som Isofol patenterat, ger mycket hdga intracelluléra nivéer av
[6R]-MTHF/arfolitixorin samtidigt som bolus push injektionen
av 5-FU blockerar det viktiga enzymet DPD som bryter ner
5-FU och darmed f&s hoga intracellulara nivéer av F-dUMP

VERKNINGSMEKANISM

R
& %"’f%
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; for DNA-syntes

Figur 13

dUMP: Deoxyuridin-5-monofosfat
dTMP: Deoxytymidine-5’-monofosfat
TS: Tymidylatsyntas

MTHF: [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat

I normala celler:

[6R]-MTHF ar en nyckelkomponent vid celldelning i friska
celler. [6R]-MTHF-molekylen samverkar med tvé& andra mole-
kyler, dUMP och TS i ett proteinkomplex som tillsammans
bildar en av byggstenarna fér DNA (Tymidin-dTMP) som
behdvs for celldelning, DNA-syntes, och for reparation av
DNA-skador.

VERKSAMHETSBESKRIVNING

som tillsammas med [6R]-MTHF/arfolitixorin blockerar det for
DNA replikationen sé viktiga enzymet thymidylatsyntetas
vilket leder till blockad av tumortillvaxt och celldéd. Vid forsta
linjens behandling av patienter med spridd kolorektalcancer
(MCRC), dar man i tilldgg ger behandling med oxaliplatin och
bevacizumab, berdknas behandlingstiden med arfolitixorin

i kombination med 5-FU &ka fréin i genomsnitt nio ménader

till dver 11 ménader.

MTHF-molekylen samverkar med tvé andra molekyler i ett
proteinkomplex som tillsammans bildar en av byggstenarna
for DNA (Tymidin-dTMP) som behovs for celldelning (DNA-
syntes) och reparation av DNA skador.
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Figur 14

dUMP: Deoxyuridin-5"-monofosfat
dTMP: Deoxytymidine-5-monofosfat
TS: Tymidylatsyntas

MTHF: [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat
5-FU: 5-fluoruracil

I tumorceller:

Vid cellgiftsbehandling samverkar [6R]-MTHF (arfolitixorin)
med 5-FU vilket leder till forstarkt antitumoreffekt. Malsatt-
ningen @r att stoppa celldelningen i tumoren och dérigenom
tumortillvéxten hos en cancerpatient. Genom att behandla
med cellgiftet 5-FU blockeras omvandlingen till en av bygg-
stenarna i DNA som behdvs for celldelning, némligen tymidin,
dTMP. Genom att 6ka koncentrationen av [6R]-MTHF-moleky-
ler, som idag goérs med leukovorin (LV), ar ambitionen att ytter-
ligare oka effekten av 5-FU sd att produktionen av byggstenen
tymidin minskas. Mdlsattningen ar att fler tumaorceller skall do
genom att cellerna svalts pd nya byggstenar till DNA. Eftersom
normala celler delar sig betydligt mer sallan och ldngsammare
an cancerceller péverkas de mindre av denna tymidinsvalt.
Biverkningarna &r darfor relativt milda vid 5-FU behandling.
Arfolitixorinbehandling har visat minst tre till fyra gdnger hogre
[6R]-MTHF-niv&er i tumodren &n vid jamforbar behandling med
leukovorin, vilket skapar forutsattningar for en vasentligt dkad
effekt av 5-FU. Det innebdr i sin tur betydligt flera patienter
svarar pd behandling.

Méalsattning ar att stoppa celldelningen i tumaoren, och ddri-
genom tumortillvéixten hos en cancerpatient. Genom att
behandla med cellgiftet 5-FU, blockeras omvandlingen till en
av byggstenarna i DNA som behdvs for celldelning (Tymidin
- dTMP). Genom att 6ka koncentrationen av MTHF-molekyler,
som man idag gér med hjalp av leukovorin, dkas effekten av
5-FU och produktionen av byggstenen Tymidin minskas.
Resultatet blir att fler tumorceller dor dé cellerna svalts pd
nya byggstenar till DNA. Eftersom normala celler delar sig
mycket mer an cancerceller, pdverkas de mindre av denna
Tymidinsvalt och biverkningarna ér darfér relativt milda vid
5-FU behandling. Arfolitixorinbehandling har visat pd minst
3-4 gé@nger hogre nivéer av MTHF an vid jamférbar behand-
ling med leukovorin, vilket skapar férutsattningar for en
vasentligt 6kad effekt av 5-FU och att betydligt flera patien-
ter svarar p& behandling.

| Isofols registreringsgrundande studie AGENT undersodks
effekten av arfolitixorin i kombination med cellgifterna 5-FU,
oxaliplatin och det biologiska lakemedlet bevacizumab (figur
16). Denna kombination har som mal att generera en battre
behandlingseffekt i jamférelse med nu rédande standardbe-
handling bestéende av 5-FU, LV, oxaliplatin och bevacizumab
som introducerades redan 2004. Mdlet &r att mer an 55-60
procent av patienterna skall svara pé behandlingen genom
minskad tumaorvolym jamfort med réddande standardbehand-
ling dar ca 40-45 procent av patienterna svarar pé behandling
i ett oselekterat urval av inoprerabla patienter (tabell 4).39
Om detta kan pévisas med registreringsstudien &r det ett stort
framsteg i behandlingen av patienter med metastaserad kolo-
rektalcancer. Utdver den tumorkrympande effekten som mats
genom objektiv tumdrrespons (ORR), syftar registrerings-
studien att p&visa en forbattring av progressions fri dverlevnad,
PFS. Det innebdr att patienten kan leva lagre tid utan tumaortill-
vaxt, vilket korrelerar med forlangd totaldverlevnad.

I augusti 2021 har Isofol behandlat éver 400 patienter
med totalt ndstan 5 000 doser av arfolitixorin i Bolagets olika
kliniska studier. Detta har skett i olika dosniv@er och ocksé i
kombination med andra Idkemedel. Isofol har kunnat géra
detta med bibehdllen god stikerhetsprofil, och har inga signaler
om en o6kad biverkningsrapportering.

36) Marques, R. P, et al. Triplet (FOLFOXIRI) versus doublet (FOLFOX or FOLFIRI) as backbone chemotherapy as first line treatment for metastatic colorectal cancer:

A systematic review and meta-analysis. Crit. Rev. Oncol. Hematol,, 118, 54-62 (2017).
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PREKLINISKA STUDIER

Att anvanda arfolitixorin i kombination med andra cancerldke-
medel som till exempel 5-FU och pemetrexed baseras p& den
erfarenhet som finns fér MTHF-prodrogerna leukovorin och
levoleukovorin tillsammans med vetskapen om hur folater
och sdrskilt MTHF forstérker TS-inhibitionen. Se ovan for en
beskrivning av mekanismen.

Farmakodynamiken, som undersdker Idkemedlets effekter
i kroppen, for arfolitixorin och leukovorin har studerats béde
i prekliniska (pd djur) - och kliniska studier. Vidare har flertalet
specifika effektstudier pd moss, i sé kallade xenograftmodeller
(manskliga tumaorceller dverfors till en mus), genomforts med
varierande resultat. Namnvart ar att folatmetabolismen varie-
rar kraftigt mellan olika djurarter33® Detta gor djurstudier
med folater, speciellt de utférda pé& gnagare, mindre forut-
sagbara.

Sammanfattningsvis bekraftar musxenograftstudierna
arfolitixorins antitumorala aktivitet vid anvandning tillsam-
mans med flera olika cancerldkemedel daribland 5-FU,
pemetrexed och cetuximab.

VERKSAMHETSBESKRIVNING

KLINISKA STUDIER

Utover de prekliniska studierna har Isofol genomfort flera

kliniska sdkerhets- och tolerabilitetsstudier med arfolitixorin i

enlighet med de riktlinjer som regulatoriska myndigheter i USA,

Europa och Japan kraver for att kunna registrera ett nytt

cancerlakemedel. Bl.a. har dessa tidiga studier genomforts:

% 1SO-MC-091: Forlangd fas I/11-studie av arfolitixorin och
pemetrexed (Alimta) som neoadjuvant behandling av
patienter med opererbar rektalcancer. Denna studie ar
avslutad.

1 |CO-CC-002: Farmakokinetisk och farmakodynamisk under-
sokning av nivé&er av arfolitixorin i plasma, tumdr och intillig-
gande mukosa i patienter med koloncancer. Denna studie &r
avslutad.

¥ 1CO-CC-005: Fas I/lla-studie med arfolitixorin i kombination
med 5-fluorouracil ensamt eller tillsammans med oxaliplatin
eller irinotekan i kolorektalcancer. Denna studie ér avslutad,
sammanstdlining av resultat p&gdr.

For dvriga avslutade och padgéende studier samt mer
detaljerad information, se tabell 3 nedan.

NCT ID Studie ID Start Slut Fas Patientantal Behandling Status Resultat
Osteosarkom
01987102 1SO-MTX-003 12/2013  03/2017 /1 18 HDMTX+[6R]-MTHF Avslutad Final rapport
Kolorektal cancer
. ) P&gdende
03750786 ISO-CC-007 12/2018 N/A i >440  Arm 1 [6R]-MTHF+5-FU+oxaliplatin+bevacizumab - ehgndling,/ N/A
Arm 2: LV+5-FU+oxaliplatin+bevacizumab Al
uppfoljning
Arm 1-6: [6R]-MTHF+5-FU, [6R]-MTHF+5-
CC- FU+Irinotecan, [6R]-MTHF+5- HESEES
02244632 1ISO-CC-005 09/2014  01/2020 1/lla 105 FUsOxaliplatinsbevacizumab, [6R)-MTHF+5- Avslutad Preliminéra data
FU+lIrinotecan®
-CC- Arm1-2: LLV % :
01681472 1ISO-CC-002 09/2012  08/2013 171 32 Arm 3-4: [6R]-MTHF Avslutad Publicerad
01397305 1ISO-MC-091 04/20M 11/2014 1/11 24 Arm 1: Pemetrexed+[6R]-MTHF Avslutad Publicerad
03203564 ISO-FF-001 06/2017  08/2017 | 33 Arm 1: [R]-MTHF (3 dosnivder) Avslutad Final rapport

Arm 2: Placebo

* Resultat finns pd clinicaltrials.gov

D)

+ bevacizumab

Totalt 6 studiearmar, med doser mellan 30 mg/m?2 och 240 mg/m? MTHF i kombination med 5-FU endast eller med 5-FU plus irinotecan eller oxaliplatin

Tabell 3: P&gdende och avslutade kliniska studier inom osteosarkom och kolorektalcancer.

37) Bailey et al, 2009.
38) Yangetal, 2014.
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EN UTOKAD FAS I/11A STUDIE ISO-CC-005

GER MER DATA

Fas I/lla-studien, ISO-CC-005, undersokte sakerheten och
effekten av arfolitixorin hos patienter med mCRC. Huvudsyftet
var att faststalla en sdker och effektiv dosstorlek for framtida
studier samt klinisk praxis. Dosdefinitionsdelen inklusive
kombinationsbehandling med bevacizumab infér starten av
AGENT-studien omfattade ett 60-tal patienter och slutfordes
imars 2018.

For att generera ytterligare sékerhetsdata och tidiga
effektdata som kan offentliggdras innan data frén fas -
registreringsstudien AGENT (ISO-CC-007) ar tillgénglig valde
Isofol p& eget initiativ att utdka och foérlanga ISO-CC-005-
studien med malsattningen att ytterligare ett 40-tal patienter
skulle genomgé férsta linjens behandling av mCRC. Patien-
terna behandlades med 5-FU i kombination med arfolitixorin
i doser p& 120 mg/m? (motsvarande ca 200 mg fér en vuxen
man), vilket ocksd &@r den dos som anvénds i registrerings-

studien AGENT. | tillagg fick patienterna dven oxaliplatin eller
irinotekan. Patienterna foljdes under 8 veckor for att méta
tolerabilitet och tidiga tecken p& tumaorrespons. Efter de forsta
8 veckorna erbjdds patienterna mojlighet fortsatta studien for
fortsatt utvardering. Lovande data kunde presenteras redan

i borjan pd 2019 frén de 19 forsta patienterna. Efter behandling
upp till 32 veckor hos vissa patienter, visade data pd objektiv
svarsfrekvens/tumorkrympning (ORR), definierat som en
minskning lika med eller stérre én 30 procent, hos 58 procent
av patienterna, alltsé elva av nitton patienter med en foérdel-
aktig s@kerhetsprofil och totalt hade man en klinisk effekt
(DCR) hos ca 90 procent. Uppdaterade data som presente-
rades under 2020 visade att ARFOX-armen gav ett resultat
avseende ORR hos 59% av patienter som foljts i minst 16
veckor. Studien avslutades under januari 2020 och samman-
stallning av resultat for studierapport och publikationer pagar
(se aven figur 15 nedan; Isofol, data on file).

Objektiv svarsfrekvens (ORR) i fas I/lla-studien ISO-CC-005

- Patienter med utvérdering 16 veckor eller Iangre med 120 mg/m? Arfolitixorin + 5-FU + irinotecan eller oxaliplatin (ARFIRI/ARFOX)

% FORANDRING AV TUMORSTORLEK?

40,00%
30,00%

PD(220%) __2000% W M W N W .
10,00% o
0.00% 000% 000 000 000%

| | H
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*
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-20,00%

-30,00%.
PR (2-30%) _

-50,00%
-60,00%
-70,00%
-80,00%
-90,00%

#1 120 mg ARFOX
#2 120 mg ARFOX
#20 120 mg ARFOX
#21 120 mg ARFOX
#22 120 mg ARFIRI
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#5 120 mg ARFIRI
#6 120 mg ARFIRI
#30 120 mg ARFIRI
#7 120 mg ARFOX
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#3 120 mg ARFOX
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#11 120 mg ARFIRI
#8 120 mg ARFOX
#10 120 mg ARFOX

[
o

+ Bevacizumab efter 8 veckor
++ Panitumumab efter 8 veckor

19 mén

#32 120 mg ARFIRI

#15 120 mg ARFOX

ORR enligt RECIST 1.1

> ARFOX 59%

» ARFIRI 50%

[ ] 1 patient (#9) med SD och uppfdljning i
19 ménader och som censurerades vid
studiens avslutning.

1 patient (#18) med PR som opererades
och nadde pCR efter kirurgi vid 15
ménader.

1 patient (#16) med PR som opererades
och féljdes i 21 mé&nader tills PD.

AR

'Responsutvardering

CR: komplett respons

PR: partiell respons

SD: stabil sjukdom;

PD: progression av sjukdom

#13 120 mg ARFOX
#35 120 mg ARFOX
#34 120 mg ARFOX
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Figur 15: Effektdata fran fas I/lla-studien ISO-CC-005 for patienter behandlade med ARFOX och med minst 16 veckors uppfdéljning.
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FAS IlI-STUDIEN AGENT

Isofols fas lll-registreringsgrundande studie, AGENT (ISO-
CC-007), initierades i december 2018 i USA, Kanada och Europa
och under 2019 i Japan och Australien. Primar mélsattning ar
att 440 patienter som skall genomgé forsta linjens behandling

VERKSAMHETSBESKRIVNING

oxaliplatin samt bevacizumab. | férsta hand mater studien

den andel patienter som visar pd tumérkrympning, dven kallat
objektiv tumdrrespons eller ORR. | andra hand mdats progres-
sionsfri dverlevnad, PFS, alltsd tiden till dess att tumodren

&ter borjar vaxa eller patienten avlider. Malsattningen ar att

tumorkrympningar ska kunna pévisas hos 55-60 procent av
patienterna. Isofol har diskuterat studiedesign, inklusive de
slutmal som definieras av protokollet, med ledande cancer-
forskare och har ett starkt stod for valet av bl.a. ORR som
studiens primdra responsutvdardering, se tabell 4.

for metastaserad kolorektalcancer (mCRC) skall rekryteras till
studien. AGENT-studien har tvé behandlingsarmar. Den ena
gruppen behandlas med arfolitixorin och den andra gruppen
med leukovorin, allts& dagens folatbaserade behandling. Bada
grupperna behandlas i kombination med cellgifterna 5-FU och

Top-line resultat & Ansokan
Slutliga resultat

440 patienter

Arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

mCRC

Forsta linjens
behandling

Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

Primdrt effektmatt
Objektiv tumdrrespons,
ORR

Berdknad inlamning av
marknadsgodkdnnande

N USA, Europa och Japan
Interimanalys mars 2021 (Objective response rate)
330 patienter har behandlats i 16 veckor
Sekundart effektmatt
Progressionsfri dverlevnad,
RES]
(Progression-free survival)

Figur 16: AGENT studiens design med kommande viktiga hdndelser de kommande éren.

For pallitativ behandling av mCRC (forsta
linjen och efterféljande linjer) patienter i
kombination med 5-FU

For behandling av férsta linjens mCRC

Primdar pl’OdUktlr‘IdlthlOf‘l patienter i kombination med 5-FU

Forbattrad effekt

Patientpopulation 1:a linjen mCRC 1:a linjen mCRC

* Utan extra biverkningar

ORR (%) >55% >60 % * En valbeprévad verkningsmekanism

Primart effektmdtt >10% férbattring >15 % forbattring
jamfo i jamfoért med standardbehandli . . . o .
jamfoért med standardbehandling jamfoért med standardbehandling « Inga éndringar i den Kliniska praxisen

behdvs for att anvands

>12,5 ménader -
>2,5 manaders férbdttring
jamfort med standardbehandling

>11,8 manader -
>1,8 mdnaders férbattring
jamfort med standardbehandling

PFS (ménader)*
Sekundart effektmatt

* LAg troskel for att bli en viktig del av
standardbehandlingen

Liknande frekvens som vid
standardbehandling

Frekvens av biverkningar
Grade IlI/IV AEs (%)

Liknande frekvens som vid
standardbehandling

* FDA har enbart en positiv trend i PFS som krav for regulatoriskt godkédnnande

Tabell 4: De regulatoriska kraven for ett godkénnande specificeras i tabellen, likasé foretagets mél som ar att dvertréffa de regulatoriska kraven.
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Tabellerna nedan presenterar utvald finansiell information hémtad frén Isofols Grsredovisningar fér réiken-
skapsdren 2018, 2019 och 2020 och den oreviderade delérsrapporten fér det halvdr som avslutades den
30 juni 2021, med jémfdérelsesiffror fér motsvarande period 2020. Om inget annat uttryckligen anges, har
ingen finansiell information i Prospektet reviderats eller dversiktligt granskats av Bolagets revisor KPMG AB.
Arsredovisning och deldrsrapporter som presenteras i denna sektion &r upprattade i enlighet med Inter-
national Financial Reporting Standard s& som den antagits av EU (IFRS). De siffror som redovisas i Prospek-
tet har, i vissa fall, avrundats och dérfér summerar inte nédvéndigtvis tabellerna i Prospektet.
Den finansiella informationen i detta avsnitt bor Iésas tillsammans med avsnittet “Kapitalisering, skuld-
sattning och annan finansiell information” samt Bolagets finansiella information, med tillhérande noter,

som har inférlivats i Prospektet genom hénvisning.

TSEK 2018 2019 2020 Q22020 Q22021
Revision Reviderad Reviderad Reviderad Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS IFRS
RORELSEINTAKTER

Nettoomsattning - - 3719 - 12548
Ovriga rérelseintékter - 107 18 - -
Summa rérelseintdkter - 107 37137 - 12548
RORELSEKOSTNADER

Ovriga externa kostnader -71906 -137 817 -199 535 -93 781 -89193
Personalkostnader -17 576 -28 469 -22 740 -9877 -nm
Avskrivningar och nedskrivningar -157 -1554 -1770 -881 -799
Ovriga rérelseintakter och rérelsekostnader -210 -7 413 -729 -847
Summa rérelsekostnader -89 849 -167 911 -223 631 -105 268 -101 950
Rorelseresultat -89 849 -167 804 -186 494 -105 268 -89 402
FINANSIELLA POSTER

Ovriga ranteintékter 7362 6404 4 1601 1397
Réntekostnader -638 -183 -2 501 -566 -51
Summa finansiella poster 6724 6221 -2497 1035 1346
Resultat efter finansiella poster -83125 -161583 -188 991 -104 234 -88 055
Resultat fore skatt -83125 -161583 -188 991 -104 234 -88 055
Skatt pd érets resultat - - -1 - -
Arets resultat -83125 -161583 -188 992 -104 234 -88 055
Hanférligt till:

Moderbolagets aktietigare -83125 -161583 -188 992 -104 234 -88 055
Resultat per aktie

Foére utspadning (kr) -2,60 -5,04 -3,07 -2,66 -0,99
Efter utspadning (kr) -2,60 -5,04 -3,07 -2,66 -0,99

Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller med Arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION | SAMMANDRAG

TSEK 2018-12-31 2019-12-31 2020-12-31 2020-06-30 2021-06-30
Revision Reviderad Reviderad Reviderad Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS IFRS
TILLGANGAR

Immateriella anléggningstillgdngar

Koncessioner, patent, licenser, varumarken 193 94 - 44 -
Materiella anlaggningstillgéngar

Inventarier, verktyg och installationer 132 4434 3258 4099 2 459
Finansiella anldggningstillgdngar

Andra l&ngfristiga fordringar 3767 4923 5031 5096 5009
Summa anléggningstillgédngar 4092 9451 8289 9239 7468
Omsdttningstillgdngar

Kundfordringar - - 2318 - -
Ovriga fordringar 10 076 8 665 8740 13512 9405
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 1487 1371 12 390 1405 12 231
Likvida medel 272897 126 983 116 393 185 709 530 682
Summa omsdttningstillgdngar 284 460 137 019 139 841 200 627 552 319
Summa tillgdngar 288 552 146 470 148130 209 866 559 787
EGET KAPITAL OCH SKULDER

EGET KAPITAL

Aktiekapital 981 981 2552 2552 4945
P&gdende nyemission - - - - -
Ovrigt tillskjutet kapital 617 520 619 003 768 083 768 023 1218 007
Balanserat resultat -270 368 -353 493 -515 077 -515 077 -704 069
Arets resultat -83125 -161583 -188 992 -104 234 -88 055
Summa eget kapital 265 008 104 908 66567 151265 430 829
SKULDER

Langfristig leasingskuld - 2761 1439 2356 769
Leverantorsskulder 12 353 10 247 20 889 15805 42344
Ovriga skulder 1297 3534 5724 8 649 1127
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 9894 25020 5351 31791 74 719
Summa skulder 23544 41562 81563 58 601 128 958
Summa eget kapital och skulder 288552 146 470 148130 209 866 559 787
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FINANSIELL INFORMATION | SAMMANDRAG

TSEK 2018 2019 2020 Q22020 Q22021
Revision Reviderad Reviderad Reviderad Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS IFRS
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster -83125 -161583 -188 991 -104 234 -88 055
Justering for poster som inte ingér i kassaflédet -10 975 4160 3958 =717 -757
Betald inkomstskatt - - -1 - -
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fore

forandringar i rorelsekapital -94100 -157 423 -185 033 -104 951 -88 812
Férandringar i rérelsekapital

Okning (-) /Minskning (+) av rérelsefordringar -3660 -3617 -14 050 -5 456 1778
Okning (+) /Minskning (-) av rérelseskulder 5302 13832 38813 14 859 3696
Kassafléde frén férandringar i rérelsekapital 1642 10 215 24 763 9403 5474
Kassafléde fran den 16pande verksamheten -92 458 -147 208 -160 270 -95548 -83338
INVESTERINGSVERKSAMHETEN

Forvarv av materiella anlaggningstillgdngar - -324 - - -
Kassafléde fran investeringsverksamheten - -324 - - -
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Foérandring leasingskuld - -1290 -1553 -768 -767
Teckningsoptioner, erhéllen likvid - 1047 308 136 55
Nyemission 5100 - 151258 153308 498 655
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 5100 -243 150 013 152676 497 942
Periodens kassafléde -87 358 -147 775 -10 257 57128 414 604
Likvida medel vid érets borjan 357331 272 897 126 983 126 983 16393
Valutakursdifferens 2924 1861 -334 1598 -315
Likvida medel vid arets slut 272897 126 983 116 393 185 709 530 682

Prospektet innehdller vissa alternativa nyckeltal som inte har definierats eller specificerats enligt IFRS eller BFNAR ("Alternativa

Nyckeltal”). Isofol bedémer att de Alternativa Nyckeltalen anvénds av vissa investerare, vérdepappersanalytiker och andra intressen-

ter som kompletterande matt pé resultatutveckling och finansiell stélining. De Alternativa Nyckeltalen har, om inget annat anges, inte

reviderats och ska inte betraktas enskilt eller som ett alternativ till nyckeltal framtagna i enlighet med IFRS eller BFNAR. Dessutom bér

de Alternativa Nyckeltalen, sGsom Isofol har definierat dem, inte jamféras med andra nyckeltal med liknande namn som anvénds av

andra bolag. Detta beror pd att de Alternativa Nyckeltalen inte alltid definieras p& samma sétt och andra bolag kan ha berdknat dem

pd ett annat satt an Isofol.

2018 2019 2020 Q22020 Q22021
Revision Reviderade Reviderade Reviderade Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS IFRS
NYCKELTAL DEFINIERADE AV IFRS ELLER BFNAR
Antal anstdllda 10 14 12 12 13
Antal aktier 32054802 32054 802 83 365 966 83 365 966 161515 440
ALTERNATIVA NYCKELTAL SOM INTE AR DEFINIERADE AV IFRS ELLER BFNAR
Soliditet (%) 91,8% 71,6% 44,9% 721% 77,0%
NYCKELTALSDEFINITIONER
Antal aktier Soliditet

Antalet utestdende aktier vid periodens slut.

Antal anstdllda
Genomsnittligt antal heltidsanstallda under perioden.

Eget kapital dividerat med balansomslutning vid periodens slut. Solidi-
tet anges dé Bolaget anser att det &r ett, av vissa investerare, varde-
pappersanalytiker och andra intressenter, vanligen anvant matt p&
Bolagets finansiella stalining. Bolaget anser att soliditet bidrar till
investerares forstdelse for Bolagets finansiella stallning vid utgéngen
av perioden.
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Den nedan presenterade informationen bér Iésas tillsammans med avsnittet “Finansiell information i

» 2

sammandrag”, "Kapitalisering, skuldséttning och annan finansiell information” och koncernens reviderade
finansiella rapporter samt delérsrapporten fér sexmdénadersperioden som avslutades den 30 juni 2027,

vilken har uppréttats i enlighet med IFRS.

Nedanstdende uppgifter innehdller framdatblickande uttalanden som ér féremal fér olika risker och
osdakerhetsfaktorer. Det faktiska utfallet f6r Bolaget kan skilja sig vasentligt frdn vad som sdgs i dessa fram-
atblickande uttalanden till f6ljd av flertalet olika faktorer, déribland, men inte begrdnsat till, sédana som
beskrivs i avsnittet “Riskfaktorer” samt i andra sammanhang i Prospektet.

Isofol ar ett biotechbolag i slutfasen av en pivotal fas Ill studie
som utvecklar en ny lékemedelskandidat, cancerldkemedlet
arfolitixorin, initialt avsedd fér behandling av avancerad/meta-
staserad kolorektalcancer (MCRC). Lakemedelskandidaten,
arfolitixorin, &r avsedd att forbattra standardbehandling med
5-FU baserad kemoterapi primart for avancerad kolorektalcan-
cer genom att dka tumorrespons och progressionsfri dverlev-
nad och darmed pé sikt forbattra varden av drabbade patienter.

Arfolitixorin - den viktigaste aktiva metaboliten av brett
anvanda folatbaserade lakemedel - kan potentiellt gynna fler
patienter med avancerad kolorektalcancer eftersom det inte
kréver metabolisk aktivering for att utdva sin effekt vilket
dagens folatbaserade prodrugs kraver. Arfolitixorin studeras
for nérvarande i den globala fas I AGENT-studien.

AGENT-studien &r en randomiserad, kontrollerad multicen-
ter fas Ill studie som utvarderar effekten och sdékerheten hos
arfolitixorin, [6R]-5,10-metylen-THF (MTHF), jamfért med
leukovorin, som b&da anvénds i kombination med 5-FU, oxalip-
latin och bevacizumab, i patienter med metastaserad kolorek-
talcancer i forsta linjens behandling. Patienterna randomiseras
11 och det primdra resultatmattet i studien &r objektiv tumor-
respons (ORR, objective response rate). De viktigaste sekunddara
resultatmatten ar progressionsfri dverlevnad (PFS, progression
free survival) och duration av respons (DOR, duration of
response). Andra sekunddra resultatmatt i studien inkluderar
totaldverlevnad (OS, overall survival) antal opererbara meta-
staser, stikerhet, samt patientrapporterade resultat sésom livs-
kvalitet (QoL). Ovriga endpoints inkluderar farmakokinetiska
(PK) matningar och nivé av genuttryck av folatrelevanta gener
i tumorceller. Studien ar utformad for att visa kliniska férdelar
for arfolitixorin jamfért med leukovorin.

AGENT-studien var fullrekryterad i december 2020 med
440 patienter och genomférs pé& narmare 90 kliniker i USA,
Kanada, Europa, Australien och i Japan, dar Isofol for
narvarande har 15 aktiva sites.

Isofols Idkemedelskandidat arfolitixorins priméra marknad
ar en global och véixande marknad inom kolorektalcancer, den
tredje vanligaste cancerdiagnosen och den nast dédligaste.
Arfolitixorins framtida huvudmarknad omfattar ca 370 000%”
patienter som drabbats av spridd kolorektalcancer (mCRC). En
av anledningarna till det stora behovet av nya behandlingar ar
att det finns f& sé kallade "targeted therapies” (skraddarsydda
behandlingar) som fungerar for flertalet av mCRC-patienter.

Arfolitixorin forvantas, givet en framgdngsrik pivotal fas lll-
studie (AGENT-studien), erhélla marknadsgodkannande for
behandling av mCRC. En breddning av anvandningen darefter
kommer att kréva kontakter med registreringsmyndigheter
och eventuellt ytterligare kliniska prévningar. Isofol har i dags-
laget inte gjort ndgon uppskattning avseende omfattningen
av s@dana studier, eller vilket forsaljningsvarde eventuella
positiva studier kan medféra.

Isofols rorelseresultat har paverkats, och kommer sannolikt
att p&verkas, av ett antal faktorer varav vissa ligger utanfoér
Bolagets kontroll, b&de fér narvarande och i framtiden. | detta
avsnitt inkluderas de nyckelfaktorer som Isofol beddmer har
pdaverkat Bolagets rorelseresultat och finansiella utveckling
under perioden som omfattas av den finansiella informationen
i Prospektet samt faktorerna som foérvantas att géra det dven
i framtiden. For en mer detaljerad beskrivning av de risker som
tillhér Bolagets verksamhet, se avsnittet “Riskfaktorer” ovan.

Isofol bedriver forskning och utveckling med mélet att ta fram
en lékemedelskandidat som kan leda till ett nytt lakemedel
inom kolorektalcancer. En avgdrande faktor for Isofols rorelse-
resultat och formdaga att generera varde till sina aktiedgare i
framtiden ar hur val Bolaget kan driva sina kliniska studier och
att darigenom generera kommersiellt séljbar data.

39) Epidemiologi (antal behandlade mCRC patienter) &r baserat pd konsensus fran Globocan 2018-2020 samt rapporter frén GlobalData som baseras bdde pé

priméra och sekundé&ra analyser.
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Per dagen for Prospektet befinner sig Isofols [dkemedels-
kanditat arfolitixorin i slutskedet av den pivotala fas Il studien-
AGENT. Behandlingen av patienterna kommer att fortgé med
uppfélining och upprepade tumormatningar enligt studieproto-
kollet. Efter att 300 PFS-héndelser har intraffat, antingen med
tumortillvaxt eller att patienten avlidit, avblindas studien och
dataavlasning ("read-out”) pdbdrjas med sammanstdalining
och statistisk analys for presentation av "top-line-data” och
finala analyser. Bolaget berdknar att dessa handelser kommer
att intréffa under forsta respektive andra halvéret av 2022.
Faktorer som kan péverka framtida rérelseresultat inne-
fattar, men &r inte begransade till, potentiella férseningar
i studien, kostnadsdverskridanden och otillfredsstallande
kliniska resultat. Utveckling av Iakemedel ar férknippade med
hog risk och det gér darfor inte exakt att faststalla framtida
kostnader eller intakter for Bolagets utvecklingsprojekt fram
till fardig produkt.

Isofols kommersiella strategi ar baserad pé& att ansvara for
utvecklingen av sin ldkemedelskandidat fram tills en indikation
pd klinisk aktivitet erhdllits, varefter syftet ar att ingé partner-
skap med en tredje part for att ta Isofols Idkemedelskandidat
vidare till marknaden. Om Isofol misslyckas med att hitta en
lémplig partner eller en alternativ finansiering pé fér Bolaget
fordelaktiga villkor, kan detta f& negativ effekt pé& framtida
rorelseresultat och dérmed Bolagets forméaga att generera
varde till sina aktiedgare.

Isofols verksamhet ar beroende av Bolagets forméga att
skydda sin lékemedelskandidat och sina innovationer. Bolagets
arbete med att skydda nuvarande och framtida patent ar
darfor av stor betydelse ndr det galler Bolagets forméga att
generera avkastning till aktiedgarna. Fér mer information
avseende Isofols patent, se avsnittet ”Verksamhetsbeskrivning’.

Lakemedelsindustrin styrs av omfattande lagar och regle-
ringar inom bland annat kliniska prévningar, produktion, till-
st&nd, saékerhet, effektivitet och kvalitet. Om Isofol misslyckas
med att efterleva de regelverk som péverkar dess verksamhet
kan det f& negativa effekter p& det framtida rorelseresultatet.
Darutéver kan férandringar i det befintliga rattsliga regelver-
ket som styr Bolagets verksamhet f& negativ inverkan pé
Bolagets potentiella intéikter och resultat.

Nya lakemedelskandidater inom CRC ar omfattande till anta-
let, men p& grund av sjukdomens komplexitet ar det f& projekt
som, historiskt, lyckats n& hela vagen till fas Il och slutligen till
marknaden. Idag finns f& projekt som nétt sen fas. Om det
skulle utvecklas och lanseras nya lakemedel eller behandling
av patienter vilka fokuserar p& samma patientgrupp skulle det
kunna péverka Bolagets mojlighet att generera intékter och
rorelseresultat. For mer information avseende Isofols patent,
se avsnittet "Marknadséversikt.

Isofols rorelseresultat paverkas av fluktuationer i valutakurser
eftersom stora delar av Bolagets kostnader utbetalas i USD
och EUR och andra internationella valutor samt dé& Bolagets
intakter frén licensavtal och eventuell framtida forsaljnings-
intakter kan komma att inflyta i internationella valutor. En
negativ forandring av valutakurserna for USD och EUR kan
riskera att foranleda en vasentlig framtida kostnadsférdyring
alternativt medfora en besparing for Bolaget. Fér mer infor-
mation, se avsnittet "Finansiella risker - valutaexponering i
studien’”.

NETTOOMSATTNING

Isofols nettoomsattning harror till intakter frén licensavtal for
licensratt till Isofols immateriella tillgédngar. Intékter frén licens-
avtal kan bestd av engé@ngsbetalningar, licens-, royalty- och
milstolpersattningar for nyttjande av Isofols immateriella
rattigheter. Isofol kan enligt licensavtal dven ha ratt att erhélla
ersattning for nedlagda kostnader och utférande av tjanste-

uppdrag.

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Bolagets dvriga externa kostnader bestér av kostnader fér
kliniska studier (den p&g&ende AGENT-studien, fas I/1la
005-studien, Modelle-studien), affarsutveckling, investor
relations, forsakringar, lokalhyra, mm.

PERSONALKOSTNADER

Kostnaderna fér Bolagets personal bestér huvudsakligen av
|6ner, rorlig ersattning, arbetsgivaravgifter, pensioner och
ovriga kostnader direkt relaterade till Bolagets personal.

AV- OCH NEDSKRIVNINGAR AV MATERIELLA OCH
IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Posten bestdr framst av avskrivning p& materiella anlégg-
ningstillgéngar, leasingtillgédngar samt kontorsinventarier,
samt immateriella anldggningstillgédngar, patent.

OVRIGA RORELSEINTAKTER OCH
RORELSEKOSTNADER
Posten bestér av valutakursdifferenser av rérelsekaraktar.

RORELSERESULTAT (EBIT)
Roérelseresultat fore finansiella nettokostnader och skatt.

FINANSIELLA INTAKTER OCH KOSTNADER
Posten bestdr av valutakursdifferenser pé finansiella tillgéngar
och skulder samt derivatinstrument.

SKATTEKOSTNAD
Skattekostnaden bestér i tillampliga fall av aktuell skatt.

PERIODENS RESULTAT
Avser periodens resultat efter skatt.
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Nedanst&ende tabell redovisar Isofols resultat frédn verksamheten i MSEK samt den procentuella férandringen mellan de b&da

perioderna.
Jan-jun Férdandring, Forandring, Jan-jun
MSEK 2021 MSEK % 2020
Nettoomsattning 125 12,5 ) -
Ovriga externa kostnader -89,2 4,6 4,9% -93,8
Personalkostnader -n1 -1,2 -12,1% -9,9
Avskrivningar -0,8 0,1 1.1% -0,9
Ovriga rérelseintékter och rérelsekostnader -0,8 -0,1 -14,3% -0,7
Rorelseresultat -89,4 15,9 15,1% -105,3
Finansiella intakter 14 -0,2 -12,5% 1,6
Finansiella kostnader -01 0,5 83,3% -0,6
Skatt som belastar @rets resultat - - - -
Periodens resultat -88,1 16,1 15,5% -104,2

NETTOOMSATTNING

Isofols nettoomsattning uppgick till 12,5 MSEK (0) under det
forsta halvéret 2021. Intakterna ar hanférliga till licensavtalet
i Japan och avser vidarefaktureringar for kostnaderna inom
AGENT-studien i Japan.

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Bolagets dvriga externa kostnader uppgick till -89,2 MSEK
(-93.,8), vilket motsvarar en minskning om 4,6 MSEK. Kostna-
derna var lagre jamfoért med samma period foregéende ér,
vilket framst var hanforligt till Idgre antal patientbesdk pd
AGENT-studiens sites, lagre kostnader for affarsutveckling och
licensavtal samt avsaknad av kostnader for regulatoriska
forberedelser i Japan.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i koncernen uppgick till -11,1 MSEK (-9,9)
vilket motsvarar en 6kning om 1,2 MSEK, vilket ar hanforligt till
att antalet anstdllda dkat under dret.

AV- OCH NEDSKRIVNINGAR

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immate-
riella anléggningstillgéngar uppgick under perioden till

-0,8 MSEK (-0,9).

OVRIGA RORELSEINTAKTER OCH
RORELSEKOSTNADER

Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader uppgick under
perioden till -0,8 MSEK (-0,7).

RORELSERESULTAT (EBIT)
Rérelseresultat uppgick till -89,4 MSEK (-105,3), vilket
motsvarade en minskad forlust om 15,9 MSEK.

FINANSIELLA INTAKTER OCH KOSTNADER
Finansiella intakter uppgick under perioden till 1,4 MSEK (1,6)
medan de finansiella kostnaderna uppgick till -0,1 MSEK (-0,6).

SKATT
Bolaget hade ingen skattekostnad d& n&gon vinst ej uppvisa-
des under de jamforda perioderna.

PERIODENS RESULTAT
Periodens resultat uppgick till -88,1 MSEK (-104,2), vilket
motsvarade en minskad forlust om 16,1 MSEK.
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Nedanst&ende tabell redovisar Isofols resultat frén verksamheten i MSEK och den procentuella férandringen mellan de béda

perioderna.
Férdandring, Forandring,
MSEK 2020 MSEK % 2019
Nettoomsattning 371 371 ) -
Ovriga externa kostnader -199,5 -61,7 -44,8% -137,8
Personalkostnader -22,7 58 20,4% -28,5
Avskrivningar -1,7 -0,1 -6,3% -1,6
Ovriga rérelseintékter och rérelsekostnader 0.4 0,5 500% -0,1
Rorelseresultat -186,5 -18,7 -11,1% -167,8
Finansiella intakter 0 -6,4 -100% 6,4
Finansiella kostnader -25 -23 -150% -0,2
Skatt som belastar @rets resultat 0 0 [ -
Periodens resultat -189 -27.4 -17,0% -161,6

NETTOOMSATTNING

Nettoomsattningen uppgick till 37,1 MSEK (0) for perioden.
Intékterna i perioden bestod av intakter hanforligt till licens-
avtal for Japan och Kanada med initiala erséttningar om
27,4 MSEK och vidarefaktureringar for AGENT-studien i Japan
om 9,7 MSEK.

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Bolagets dvriga externa kostnader uppgick till -199,5 MSEK
(-137,8), vilket motsvarar en 6kning om 61,7 MSEK. Kostnads-
okningen jamfoért med samma period foregéende ér ar
hanforlig till den pdgdende kliniska studien, AGENT, rekrytering
av patienter, regulatoriska férberedelser for studier i Japan
och kostnader hanforligt till licensavtal i Japan och Kanada
samt Investor relations.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i koncernen uppgick till -22,7 MSEK
(-28,5) vilket motsvarar en minskning om 5,7 MSEK. Antalet
anstallda uppgick till 12 personer (12) vid utg&ngen av decem-
ber mé&nad 2020. Féregdende &rs personalkostnader innehdll
en eng@ngspost om 4,5 MSEK hanforligt till uppsagningslon
och avgéngsvederlag for avgdende VD. Justerat for kostnader
for avgdende VD motsvarar férandringen en minskning av
kostnaderna om 1,3 MSEK.

AV- OCH NEDSKRIVNINGAR

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immate-
riella anlaggningstillgéngar uppgick under perioden till -1,8
MSEK (-1,6).

OVRIGA RORELSEINTAKTER OCH
RORELSEKOSTNADER

Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader uppgick under
perioden till 0,4 MSEK (-0,1).

RORELSERESULTAT (EBIT)
Rérelseresultat uppgick till -186,5 MSEK (-167,8), vilket motsva-
rar en 6kning av foérlusten med 18,7 MSEK.

FINANSIELLA INTAKTER OCH KOSTNADER
Finansiella intakter uppgick under perioden till 0,0 MSEK (6,4)
medan de finansiella kostnaderna uppgick till -2,5 MSEK (-0,2).

SKATTEKOSTNAD
Koncernens skattekostnad uppgick under perioden till -0 MSEK
(0) och ar hanforligt till Bolaget inte redovisar ndgon vinst.

ARETS RESULTAT
Periodens resultat uppgick till -189,0 MSEK (-161,6), vilket
motsvarar en dkning av forlusten med 27,4 MSEK.
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Nedanst&ende tabell redovisar Isofols resultat frén verksamheten i MSEK och den procentuella férandringen mellan de béda

perioderna.
Fordandring, Forandring,
MSEK 2019 MSEK % 2018
Nettoomsattning - - - -
Ovriga externa kostnader -137,8 -65,9 -91,7% -71,9
Personalkostnader -28,5 -10,9 -61,9% -17,6
Avskrivningar -1,6 14 700% -0,2
Ovriga rérelseintékter och rérelsekostnader -0,1 0,1 50% -0,2
Rorelseresultat -167,8 -78,0 -86,9% -89,8
Finansiella intakter 6,4 -1,0 -13,5% 7.4
Finansiella kostnader -0,2 0,4 66,7% -0,6
Skatt som belastar @rets resultat - - - -
Periodens resultat -161,6 -78,5 -94,5% -83,1
OVRIGA EXTERNA KOSTNADER RORELSERESULTAT (EBIT)

Bolagets dvriga externa kostnader uppgick till -137,8 MSEK
(-71,9), vilket motsvarar en 6kning om 65,9 MSEK. Kostnads-
okningen jamfoért med samma period foregéende ér ér han-
forlig till den padgé&ende kliniska AGENT-studien, kostnader for
kommersialisering, regulatoriska férberedelser for studier

i Japan och Australien och Investor Relations samt marknads-
foring.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i koncernen uppagick till -28,5 MSEK (-17,6)
vilket motsvarar en 6kning om 10,9 MSEK, varav 4,5 MSEK ar
hanforliga till uppsagningslon och avgéingsvederlag for avga-
ende VD och ¢kat antal anstallda. Antalet anstallda uppgick till
12 personer (11) vid utgéngen av december ménad 2019.

AV- OCH NEDSKRIVNINGAR

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och immate-
riella anladggningstillgéngar uppgick under perioden till -1,6
MSEK (-0,2). Okningen &r hanforlig till implementering av IFRS 16
vilket genererat avskrivning pé& Leasingtillgéng med -1,4 MSEK.

OVRIGA RORELSEINTAKTER OCH
RORELSEKOSTNADER

Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader uppgick under
perioden till -0,1 MSEK (-0,2).

Rérelseresultat uppgick till -167,8 MSEK (-89,8), vilket motsva-
rar en 6kning av forlusten med 78,0 MSEK.

FINANSIELLA INTAKTER OCH KOSTNADER
Finansiella intakter uppgick under perioden till 6,4 MSEK (7,4)
medan de finansiella kostnaderna uppgick till -0,2 MSEK (-0,6).

SKATTEKOSTNAD
Bolaget hade ingen skattekostnad d& n&gon vinst ej uppvisa-
des under de jamforda perioderna.

ARETS RESULTAT
Periodens resultat uppgick till -161,6 MSEK (-83,1), vilket motsva-
rar en 6kning av forlusten med 78,5 MSEK.
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Nedanst&ende tabell redovisar Bolagets kassafldde under de sexmd&nadersperioder som avslutades den 30 juni 2021 respektive

30 juni 2020, samt under rakenskapséren 2018-2020.

Jan-jun Jan-jun
MSEK 2021 2020 2020 2019 2018
Kassaflode fréin den [6pande verksamheten -833 -95,5 -160,3 <1472 -92,5
Kassaflode fran investeringsverksamheten - - - -0,3 -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 4979 152,7 150,0 -0,2 51
Likvida medel vid &rets/periodens bérjan 16,4 127,0 127,0 2729 3573
Likvida medel vid drets/periodens slut 530,7 185,7 116,4 127,0 272,9

KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Det negativa kassaflodet fréin den 16pande verksamheten ar

i allt vasentligt hanforligt till Bolagets kliniska utvecklingsverk-
samhet. Under 2020 och 2021 har Bolaget erhdllit intakter frén
licensavtal vilket i begransad omfattning minskat det negativa
kassaflodet frédn den I6pande verksamheten. Skillnader mellan
kassafldode frén l6pande verksamheten och férandringar i
rorelsekapital ar hanfoérligt till naturliga férandringar av ford-
ringar och leverantoérsskulder.

KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Skillnaden i kassafldde frén finansieringsverksamheten under
de olika perioderna ar hanforligt till genomférda nyemissioner.
I juni 2021 genomfordes en nyemission om 500 MSEK, vilken
tillférde Bolaget 452 MSEK efter transaktionskostnader, i juni

2020 genomférdes en nyemission om 180 MSEK, vilken tillforde
Bolaget 151 MSEK efter transaktionskostnader och i januari
2018 tillfordes Bolaget 5 MSEK vid inlésen av teckningsoptions-
program som initierades 2012.

LIKVIDITET OCH FINANSIELL STALLNING
Per den 30 juni 2021 hade Bolaget tillgénglig likviditet om
530,7 MSEK, best&ende av kassa och likvida medel.

Nedanst&ende tabell redovisar Bolagets investeringar under rakenskapséren 2018-2020 samt for sexmdanadersperioden som

avslutades 30 juni 2021.

Jan-jun
MSEK 2021 2020 2019 2018
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar - - -0,3 -
Summa - - -0,3 -

PAGAENDE OCH FRAMTIDA INVESTERINGAR
Forutom de pdgdende studierna har Bolaget inga pdgdende
eller planerade vasentliga investeringar.

MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Per den 30 juni 2021 hade Bolaget materiella anlaggningstill-
gdngar till ett varde av 2,5 MSEK, framst bestédende av leasing-
tillgéngar om 2,2 MSEK och inventarier, verktyg och installatio-
ner om 0,3 MSEK. Isofol har inte ndgra inteckningar eller
belastningar pé& Bolagets tillgdngar.

IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Per den 30 juni 2021 hade Bolaget immateriella anladggningstill-
gdngar till ett varde av 0 MSEK, frémst relaterat till patent vilka

ar fullt avskrivna. Bolagets utgifter for att anséka om och for
att uppratthdlla patent kostnadsfors I6pande.

Bolaget saknade poster utanfor balansrakningen per den
30 juni 2021, s& som definierats i enlighet med IFRS.

Inga betydande férandringar av Isofols finansiella stalining
eller resultat har intréffat sedan den 30 juni 2021.
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KAPITALISERING,
SKULDSATTNING OCH ANNAN
FINANSIELL INFORMATION

Tabellerna i detta avsnitt beskriver Bolagets kapitalisering och skuldsattning pd koncernnivd per den
31juli 2021 Tabellerna i detta avsnitt ska ldsas tillsammans med avsnittet “"Finansiell information i
sammandrag” och Bolagets finansiella information med tillhérande noter som har inférlivats i Prospektet

genom hdénvisning.

EGET KAPITAL OCH SKULDSATTNING
| tabellen nedan sammanfattas Isofols kapitalstruktur per den
31juli 2021. Tabellen inkluderar endast réinteb&rande skulder.

NETTOSKULDSATTNING
| tabellen nedan sammanfattas Isofols nettoskuldsattning per
den 31juli 2021. Tabellen inkluderar endast rantebdrande skulder.

TSEK Oreviderad TSEK Oreviderad
Summa kortfristiga skulder 1613 (A) Kassa och bank 483906
For vilka garanti stallts - B Andra likvida medel -
Mot annan sdkerhet - © Ovriga finansiella tillgadngar -
Utan sdkerhet 1613 (D)  Likviditet (A) + (B) + (C) 483906
Summa l@ngfristiga skulder 687 (E) Kortfristiga finansiella skulder (inklusive
Garanterade _ skuldinstrument, men exklusive den kort-
Med sakerhet _ fristiga andelen av I&ngfristiga finansiella
Utan garanti/utan sékerhet 687 skulder) 1613
(P Kortfristig andel av Idngfristiga finansiella
Eget kapital 413972 skulder _
Aktiekapital 4945 ©) Kortfristig finansiell skuldsattning 1613
Ovrigt tillskjutet kapital 1217 607 E+F
Balanserat resultat -809 581 (H)  Kortfristig finansiell skuldsattning netto -482293
G-D
Totalt 416 272 ( )
o Langfristiga finansiella skulder (exklusive 687
kortfristig andel och skuldinstrument)
) Skuldinstrument -
(K) Langfristiga leverantdrsskulder och andra -
skulder
(L) Langfristig finansiell skuldsattning 687
(+J+K)
(M) Total finansiell skuldsattning (H + L) -481606
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KAPITALISERING, SKULDSATTNING OCH ANNAN FINANSIELL INFORMATION

Det ar Bolagets beddmning att det befintliga rorelsekapitalet
ar tillrackligt for att tillgodose Bolagets behov under den
kommande tolvmdanadersperioden efter Prospektets datum.
Rorelsekapital avser ett foretags formaga att fa tillgéng till
likvida medel for att fullgéra sina betalningsédtaganden nar
dessa forfaller till betalning.

Vdsentliga investeringar sedan senast offentliggjorda
drsbokslutet

Bolaget har sedan utg&ngen av 2020, fram till dagen for
Prospektet, inte gjort ndgra vésentliga investeringar.

Vésentliga pdgdende investeringar och dtaganden om
framtida investeringar

Foérutom de padgdende studierna har Bolaget inga pdgéende
eller planerade vasentliga investeringar.

Isofol ar ett Idkemedelsbolag i sen klinisk utvecklingsfas. Den
pdgdende pivotala fas Il AGENT-studien for arfolitixorin ar full-
rekryterad och slutligt resultat beréiknas erhéllas under forsta
halvéret 2022 med en potentiell marknadsregistrering under
2023. Isofol efterstravar att sdlja eller utlicensiera produkten

till ett stérre féretag for att f& ut den p& marknaden, vilket
forvantas skapa férutsattningar for I6nsamhet. Nar och om
Isofol uppnér Iénsamhet ar avhangigt ett marknadsgodkan-
nande av arfolitixorin, férsdljningsvolym, forsaljningspris och
Bolagets kostnadsbas.

Kostnaderna i Isofol har 6kat under de senaste rakenskaps-
&renilinje med den 6kade kliniska aktiviteten inom den p&gd-
ende pivotala fas Il AGENT-studien foér arfolitixorin ndgot som
forvantas fortsatta nar Isofol slutfor den kliniska utvecklings-
planen for arfolitixorin och initierar forberedelserna for mark-
nadsregistrering och en eventuell marknadslansering.

Bolaget har sedan utbrottet av virussjukdomen Covid-19
foljt utvecklingen och dess p&verkan noggrant. Bolaget har
vidtagit &tgarder for sina kliniska studier. Bolagets beddmning
ar att dtgarder kravts for att sakerstdlla kontinuitet i den
globala fas Il AGENT-studien. Bolaget har gjort en riskanalys
med avseende p& genomfdrande av den pégdende globala
fas Il AGENT-studien och foérsorjning av ldkemedel. Arbetet
utmynnade i slutsatsen att situationen med Covid-19 inte har
beddmts péverka genomfoérandet av studien pé annat satt
an att genomférandet av olika delmoment inom studien kan
komma att ta langre tid an beréknat pé& grund av lokala
restriktioner och nedstdngningar av sjukhus. Bolagets beddm-
ning ar att tillgédngen pd lakemedel ar sékerstalld for att
genomfoéra och slutféra studien.

Bolaget fortsatter att félja utvecklingen noga och imple-
menterar sdkerhetsdtgarder och féljer de av myndigheter
utfardade rekommendation for att inte minimera risken fér att
patienter och vardpersonal samt studien skall péverkas av
Covid-19. Den p&gd&ende globala fas Il AGENT-studien var

fullrekryterad i december 2020 med 440 patienter. Forutsatt
att nuvarande kris med Covid-19 inte medfoér ytterligare
begransningar ar Bolagets beddmning att effekterna pé&
mojligheterna att driva och slutféra den kliniska studien inte
skall f& storre pdverkan an det som erfarits under 2020.

Forutom vad som anges i Prospektet finns det, s@vitt
Styrelsen kanner till, inga kénda tendenser, osékerhetsfakto-
rer, potentiella fordringar eller andra krav, &taganden eller
handelser som kan férvéntas ha en vasentlig inverkan pé
Bolagets framtidsutsikter.

Isofol kanner heller inte till ndgra offentliga, ekonomiska,
skattepolitiska, penningpolitiska eller andra politiska &tgarder
som, direkt eller indirekt, vasentligt pdverkat eller vasentligt
skulle kunna p&verka Bolagets verksamhet. Bolagets verk-
samhet ar dock férknippad med risker. | avsnittet *Riskfaktorer”
presenteras ett antal dvergripande riskfaktorer som bedéms
kunna ha betydelse for Isofols verksamhet, finansiella stallining
och framtidsutsikter.

Utdver det som beskrivs ovan och i avsnitten "Riskfaktorer”,
”Verksamhetsbeskrivning” samt i avsnittet "Betydande férénd-
ringar sedan den 30 juni 20217, finns per dagen for Prospektet
inte n&gra for Bolaget kdnda tendenser, ostkerhetsfaktorer,
potentiella fordringar eller andra krav, &taganden eller héndel-
ser som kan férvantas ha en vasentlig inverkan pé Isofols
affarsutsikter under det innevarande rakenskapséret. Utdver
vad som anges i avsnittet "Riskfaktorer” och ovan kénner
Bolaget inte heller till n&dgra offentliga, ekonomiska, skattepoli-
tiska, penningpolitiska eller andra politiska &tgarder som,
direkt eller indirekt, vaisentligt p&verkat eller vasentligt skulle
kunna péverka Isofols verksamhet.
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STYRELSE, LEDANDE

BEFATTNINGSHAVARE OCH

REVISOR

STYRELSE

Bolagets Styrelse bestér av atta (8) ordinarie ledaméter, inklusive styrelseordférande, utan suppleanter, vilka valts for tiden intill
nasta drsstdmma 2022. Styrelsen har sitt sate i Goteborg. Tabellen nedan visar ledamoéterna i Styrelsen, ndr de forst valdes in
i Styrelsen och om de ar oberoende i férhallande till Bolaget och/eller stérre aktiedgare.

Oberoende i forhallande till

Medlem Bolaget och
Namn Befattning sedan bolagsledningen Huvuddgare
ANNA BELFRAGE Styrelseledamot 2019 Ja Ja
ALAIN HERRERA Styrelseledamot 2018 Ja Ja
MAGNUS BJORSNE Styrelseledamot 2018 Ja Ja
PAULA BOULTBEE Styrelseledamot 2018 Ja Ja
PAR-OLA MANNEFRED Styrelseordférande 2019 Ja Ja
ROBERT MARCHESANI Styrelseledamot 2019 Ja Ja
ARAM MANGASARIAN Styrelseledamot 2020 Ja Ja
LENNART JEANSSON Styrelseledamot 2021 Ja Ja
Namn Anna Belfrage Alain Herrera Magnus Bjorsne
Fodd 1962. Fodd 1950. Fodd 1964.
Styrelseledamot sedan 2019. Styrelseledamot sedan 2018. Styrelseledamot sedan 2018.
Utbildning: Civilekonom vid Lunds Universitet. Legitimerad Iakare. Doktorsexamen i Lakemedelskemi vid

Stockholms Universitet. Master of
Business Administration vid Henley
Management College UK.

Ovriga nuvarande
befattningar

Styrelseledamot i Anna Belfrage Creative
Consulting AB, Ellevio AB, Mycronic AB
(publ), NOTE AB (publ), Elopak Group AS,
CINT Group AB (publ), Ellevio Holding 2
AB, Ellevio Holding 3 AB, Ellevio Holding 1
AB och Ellevio Holding 4 AB.

Styrelseledamot i IDDI, Nanobiotix, PDC
Line Pharma, ErVaccine, Onward Thera-
peutics SA och EMERCell. Olika ledande
positioner vid Alain Oncologie Consulting
och AD Bio Consulting.

Styrelseledamot i Global Compact
Network Sweden. Styrelsesuppleant

i Anivator AB. Verkstdllande direktor for
AstraZeneca BioVentureHub AB.

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

Styrelseledamot i CeDe Group AB
(konkurs inledd i februari 2019 och avslu-
tad i april 2020), CEDEFT Intressenter AB,
Serneke Group AB (publ), Trivselhus
Aktiebolag, Sédra mark & hus AB, Sodra
Skogsagarna TH Holding AB, Sédra Mark
Holding AB, Sédra Silva Holding AB och
Sodra Skogsdgarna Aktiebolag.

Styrelsesuppleant i Berg & Berg i Kungdlv
AB (nuvarande Mor Gerd AB) och
Brodersen Automation Aktiebolag.

Extern firmatecknare i Sédra Skogs-
&garna ekonomisk forening.

Finansiell direktor i Sédra Skogsdgarna
Ekonomisk forening.

Alain har varit direkt involverad i ett fler-
tal registreringsprocesser daribland Igke-
medlet oxaliplatin. Innan arbetet som
expertradgivare inom onkologi, var
DrHerrera Vice President for avdelningen
Global Oncology Business Strategy and
Development hos Sanofi dar han Gven
tidigare haft rollen som chef for Global
Oncology Franchise. Vidare har Dr.
Herrera @ven varit ordférande for Chiron
Therapeutics Europé, verkstallande
direktor for Pierre Fabre Oncology Labo-
ratories och haft en ledande position vid
PharmaEngine Europé.

Styrelseordférande i Termino C 2915 AB.
Styrelseledamot i Beactica Therapeutics
AB och SwedenBIO Service AB.

Magnus har innehaft flertalet ledande
positioner, bland annat som ansvarig for
affarsutvecklingen vid AstraZeneca AB.

Aktiedgande i Bolaget:

5 250 aktier.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

Paula Boultbee

k

Robert Marchesani

Namn Par-Ola Mannefred

Fodd 1958. Fodd 1961, Fodd 1961,

Styrelseledamot sedan 2018. Styrelseledamot sedan 2019. Styrelseordférande sedan 2019.
Utbildning: Sjukskoterskeexamen vid Vasterds Kandidatexamen i journalistik och Studier i ekonomi och juridik samt Execu-

sjukskoterskola.

PR fran Indiana University. Master of
Business Administration med en fordjup-
ning i marknadsforing fran University of
Indianapolis.

tive Master of Business Administration,
Handelshogskolan vid Goteborgs
Universitet.

Ovriga nuvarande
befattningar

Verkstéllande direktér Proventur
Consulting LLC. Fakultetsmentor vid
Butler University.

Styrelseordférande i Geijers Vind AB, Resi-
denset Partners AB, Orgyte Park AB,
Orgryte Parken Ekonomisk Férening och
Bostadsrattsforeningen Geijersgatan 4.

Styrelseledamot i Aktiebolaget Applet,
Johanneberg Science Park AB, Residenset
AB och Radio Innovation Sweden AB (publ).
Verkstallande direktor i Aktiebolaget
Applet.

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

Styrelseordférande i The Max Foundation
Non-For-Profit Global Health Organiza-
tion.

Vice verkstdllande direktér pd Pharma-
cyclics. Aven innehaft ledande positioner
inom exempelvis Pharmacia (Pfizer),
Novartis, Amgen, Proteolix (Onyx),

CCO for Oncopeptides AB och agerat
radgivare till Enlive Theraputic.

Innehaft ledande befattningar inom
Eli Lilly & Company.

Styrelseordférande i AB Liseberg Skar
4017, Gruppbostader i Sverige Aktiebolag,
Gruppbostader i Sverige Férvaltnings
Aktiebolag, Hotell Liseberg Heden
Aktiebolag, Hogkullen Akvarell AB
(nuvarande LSS Bostader Sverige AB),
Hogkullen LSS Gotland AB, Hogkullen
Omsorgsfastigheter AB, Hogkullen
Singoalla AB, Hégkullen Séitra AB,
Korsarods Fastighets AB (nuvarande
Hogkullen Omsorgsfastigheter AB),
Lingoneti Véstervik Fastighetsaktiebolag
(nuvarande Hogkullen Omsorgsfastigheter
AB), Liseberg Aktiebolag, Lisebergs Gast
Aktiebolag, LSS Bostader Sverige AB och
Seniorbostader i Sverige Aktiebolag.

Styrelseledamot i AB Liseberg Skar 40:17,
AEVS LSS 2 AB, Aktiebolaget Hogkullen
(publ), Basildon Investment AB, Bygga
Hem i Goteborg AB, Fjolebro Fastighetsfor-
valtning AB, Greijers Vind AB, Gruppbost&der
i Sverige Aktiebolag, Géteborgs Egnahems
Aktiebolag, Gruppbostader i Sverige
Forvaltnings Aktiebolag, Géteborg & Co
Kommunintressent Aktiebolag (nuvarande
Goteborg & Co), Goteborg & Co AB, Hotell
Liseberg Heden Aktiebolag, Hogkullen
Fastighetsservice AB (nuvarande
Residenset AB), Hogkullen Oldco Fastighets
AB, Hogkullen Omsorgsfastigheter AB,
Highhill Intressenter AB, Investment AB
Mollopp, Jebose Investment AB (nuvarande
Residenset AB), Liseberg Aktiebolag,
Lisebergs Gast Aktiebolag, Lisebergs
Restaurantaktiebolag (nuvarande Liseberg
Aktiebolag), Odalen Fastigheter AB,
Residenset Stockholm AB (nuvarande
Residenset AB), Residenset Holding AB
(nuvarande Residenset AB), Residenset
Partners AB, Scandinavian Trainpartner AB,
Seniorbostader i Sverige Aktiebolag,
Sméland LSS AB, Stretered Forvaltning AB,
Stretereds Omsorgshus AB, Tulebo
Fastighets AB (nuvarande Hogkullen
Omsorgsfastigheter AB), och Appelkartet
AB (nuvarande Residenset Holding AB).
Styrelsesuppleant i AffarsmaklareniBords
AB, Rikshem Brovard AB och Rikshem
Brégarp AB. Likvidator for Affarsmaklaren
i Bordis AB.

Verkstdllande direktor i Aktiebolaget
Hogkullen (publ) och Residenset AB.

Aktiedgande i Bolaget:

5000 aktier

194 448 aktier®,

40) Varav 4 081 aktier ags indirekt genom Aktiebolaget Applet.
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Aram Mangasarian

STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

Namn Lennart Jeansson

Fodd 1969. Fodd 1941,

Styrelseledamot sedan 2020. Styrelseledamot sedan 2021.
Utbildning: B.Sc. i biologi fréin University of Wisconsin- Masterexamen i nationalekonomi vid

Madison, USA, PhD i biologi frén University
of California, USA och MBA fré&n INSEAD,
Frankrike.

Goteborgs universitet.

Ovriga nuvarande
befattningar

VD och medlem i styrelsen for Noxxon
Pharma, Berlin.

Styrelseledamot och verkstallande direk-
t6r i AB Windar. Styrelseledamot i Stena
Sessan AB och Clean Motion AB.

Styrelsesuppleant i Dahliagomit AB.

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

Har éver 20 érs erfarenhet inom bioteknik-
industrin. Aram har haft ledande positioner
inom bioteknikféretag sé som C10 Pharma,
Norge, Novexel, Frankrike och Exonhit
Therapeutics, Frankrike och arbetat med
kapitalanskaffning i borsféretag och
férhandlat om licens- och forsaljningsavtal
med ledande IGkemedelsforetag som
Roche, Merck & Co och AstraZeneca.

Styrelseordférande i Stena Aktiebolag och
Stena Sessan Investment Aktiebolag.
Styrelseledamot i Stena Metall Aktiebolag
och Cellbes AB.

Aktiedgande i Bolaget:

953 750 aktier. ©»

LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Namn UIf Jungnelius Gustaf Albert Roger Tell
Fodd 1951, Fodd 1968. Fodd 1965. Senior Vice President, Chief
Chief Executive Officer sedan 2019. Chief Financial Officer sedan 2017, Medical Officer och Chief Scientific Offi-
Deputy Chief Executive Officer sedan cer sedan 2019.
2019.
Utbildning: Legitimerad lakare. Specialistkompetens  Civilekonom och Master of Science in Lakarexamen och doktorsexamen i

i onkologi, Karolinska Institutet.

International Accounting and Auditing,
vid Handelshogskolan vid Géteborgs
Universitet.

experimentell onkologi frén Karolinska
Institutet. Specialistlékare i onkologi,
Karolinska Universitetssjukhuset.

Avriga nuvarande
befattningar

Styrelseledamot i Biovica International
AB, Carponovum AB, Oncopeptides AB
och Ryvu Therapeutics S.A samt
radgivare till NOXXON Pharma N.V.

Styrelsesuppleant i Isofol Medical
(Incentive) AB.

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

VD fér Isofol sedan november 2019 och
fore det styrelseledamot i Isofol under
perioden 2010-2019 och verkade som
bolagets kliniska och regulatoriska
expert. Styrelseledamot i Monocl AB
2013-2020. Han har haft ledande befatt-
ningar i USA i bolag som Noxxon
Pharma, Vaxxon Pharma, Celgene,
Takeda, Pfizer och Eli Lily.

Styrelseledamot och verkstallande
direktor i Elanders Sverige AB samt

i Falkdéping Karlavagnen 6 AB (nuva-
rande Elanders Infologistics AB).

Vice president for klinisk utveckling pd
Aprea Therapeutics AB. Medicinsk direk-
tor i Servier Oncology.

Aktiedgande i Bolaget:

408 338 aktier och
250 000 teckningsoptioner.

35 359 aktier,
176 300 teckningsoptioner

5000 aktier,
176 300 teckningsoptioner

41) Ags indirekt genom AB Windar.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

TONY GUSTAVSSON
Fodd 1965.

Chief Commercial Officer sedan novem-
ber 2020.

Civilekonom fran Lunds Universitet.

Narmast kommer Tony frédn Astra Zeneca
dar han innehaft ett stort antal seniora
kommersiella roller, senast som chef for
den globala Pricing and Market Access
funktionen for foretagets kardiovasku-
léra, renala och metabola terapiomréde.

117 534 teckningsoptioner.

Det forekommer inga familieband mellan ndgra styrelseleda-
moter eller ledande befattningshavare.

Det foreligger inga intressekonflikter eller potentiella
intressekonflikter mellan styrelseledamoternas och ledande
befattningshavarnas dtaganden gentemot Bolagets och deras
privata intressen och/eller andra &taganden.

Styrelseledamoten Anna Belfrage var fram till juli 2018
styrelseledamot i CeDe Group AB. CeDe Group AB forsattes
i konkurs i februari 2019 av Malm®é tingsratt. Namnda konkurs
avslutades i april 2020. Utdver detta har ingen styrelseledamot
eller ledande befattningshavare under de senaste fem aren (i)
domts i bedragerirelaterade mal, (i) representerat ett foretag
som forsatts i konkurs eller ansékt om likvidation (annat an
frivilligt), eller varit foremal for konkursforvaltning, (i) bundits
vid och/eller utfardats pa&folider for ett brott av reglerings-
eller tillsynsmyndigheter (inbegripet erkénda yrkessamman-
slutningar) eller (iv) forbjudits av domstol att ingé som
medlem av férvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan eller
frén att ha ledande eller 6vergripande funktion hos ett foretag.
Det finns inga sarskilda éverenskommelser om ersattning for
styrelseledamot eller ledande befattningshavare efter det att
uppdraget eller anstaliningen avslutats. Isofol har inga avsatta
eller upplupna belopp for pensioner och formaner eller
liknande efter styrelseledamots eller ledande befattningshava-
res avtraddande av tjanst eller uppdrag. Alla styrelseledamoter
och ledande befattningshavare kan nds via Bolagets adress,
Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg.

KPMG AB, Norra Hamngatan 22, 404 39 Goéteborg, ér Bolagets
revisor sedan extra bolagsstémman den 21 december 2016 och
omvaldes pé& arssttmma 2021 for perioden intill ndsta
&rsstdmma. Jan Malm &r huvudansvarig revisor. Jan Malm,
f6dd 1960, ar auktoriserad revisor och medlem i FAR, bransch-
organisationen for revisorer i Sverige.
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Isofol ar ett svenskt publikt aktiebolag. Foére noteringen pé
Nasdag Stockholm har bolagsstyrningen i Bolaget grundats
pd svensk lag, interna regler och foreskrifter, Svensk Kod for
bolagsstyrning ("Koden”) samt Nasdagq First North Premier
Growth Markets regelverk for emittenter. Nar Bolaget har note-
rats p& Nasdaqg Stockholm kommer Bolaget att folja Nasdaqg
Stockholms regelverk for emittenter (istallet for Nasdaq First
North Premier Growth Markets regelverk for emittenter).

Bolaget har sedan juli 2017 tillémpat Koden, vilken ska
tilldmpas av samtliga svenska bolag vars aktier ar upptagna
till handel p& en reglerad marknad. Koden syftar till att utgéra
vagledande regler fér god bolagsstyrning och kompletterar
lagstiftningen pd ett antal omraden dar den staller hogre krav.
Enligt principen *folj eller férklara” ér det dock majligt for bolag
att avvika frédn Koden och vdlja andra Iésningar som beddéms
svara battre mot omsténdigheterna i det enskilda fallet, forut-
satt att bolaget 6ppet redovisar varje sddan avvikelse, beskri-
ver den |6sning man valt i stéllet samt anger skdélen for detta.

| Bolagets bolagsstyrningsrapporter for rakenskapséren
2018 och 2019 informerade Isofol om att Bolaget valt att géra
en avvikelse frén Koden, vilken anségs vara rimlig och motive-
rad med tanke p& Bolagets storlek och verksamhet. Ersatt-
ningsutskottet bestod, forutom av Bolagets d&varande styrel-
seordférande UIf Jungnelius, av davarande styrelseledamo-
terna Jonas Pedersén och Bengt Gustafsson. Bengt Gustafsson
ar inte oberoende i forhéllande till Bolaget och ersattnings-
utskottet uppfyllde alltsé inte Kodens krav avseende ledamo-
ternas oberoende. | samband med érsstadmman den 3 maj
2019 tillsattes ett nytt ersattningsutskott som inte avviker
frén Koden.

Bolaget rapporterade for rakenskapsar 2020 inte ndgra
avvikelser frén Koden och forvantar sig for narvarande inte
att rapportera ndgon avvikelse frdn Koden i den nastkom-
mande bolagsstyrningsrapporten for rakenskapsdér 2021.

Enligt aktiebolagslagen (2005:551) ar bolagsstémman Bolagets
hogsta beslutsfattande organ. P& bolagsstamman utovar
aktiedgarna sin rostratt i nyckelfragor, till exempel faststal-
lande av resultat- och balansrékningar, disposition av Bolagets
resultat, beviljande av ansvarsfrihet for styrelsens ledaméoter
och verkstallande direktoér, val av styrelseledamaoter och revi-
sorer samt ersdttning till styrelsen och revisorerna.

Arsstamma méste hallas inom sex mé&nader frén utgéngen
av rakenskapsaret. Utdver arsstdmman kan det kallas till extra
bolagsstémma. Enligt bolagsordningen sker kallelse till bolags-
stdimma genom annonsering i Post- och Inrikes Tidningar och
genom att kallelsen halls tillgénglig p& Bolagets webbplats.
Att kallelse har skett ska samtidigt annonseras i Dagens
Industri.

BOLAGSSTYRNING

RATT ATT DELTA | BOLAGSTAMMA

Aktiedgare som vill delta i forhandlingar pd bolagsstdmma ska
dels vara inférd i den av Euroclear Sweden férda aktieboken
sex bankdagar fére stdmman, dels anméla sig hos Bolaget for
deltagande i bolagsstdmman senast den dag som anges i
kallelsen till stdmman. AktieGgare kan narvara vid bolagsstédm-
mor personligen eller genom ombud och kan &ven bitrddas av
hogst tvé personer. Vanligtvis ér det mojligt for aktiedgare att
anmdla sig till bolagsstamman pé flera olika satt, vilka narmare
anges i kallelsen till st&mman. Aktiedgare &r berattigade att
rosta for samtliga aktier som aktietigaren innehar i Bolaget.

INITIATIV FRAN AKTIEAGARNA

Aktietigare som onskar f& ett drende behandlat p& bolags-
stdmman mdéste skicka en skriftlig begaran h&rom till styrel-
sen. Begdran ska normalt vara styrelsen tillhanda senast sju
veckor fore bolagsstdmman.

Bolag som foljer Koden ska ha en valberedning. Enligt Koden
ska bolagsstdmman utse valberedningens ledaméter eller ange
hur ledaméterna ska utses. Valberedningen ska enligt Koden
best& av minst tre ledamoter och en majoritet av dessa ska
vara oberoende i férhéllande till Bolaget och koncernledningen.
Minst en ledamot i valberedningen ska darutdver vara bero-
ende i forhallande till den rostmassigt storsta dgaren eller den
grupp av aktiedgare som samverkar om Bolagets forvaltning.

Bolaget har, i enlighet med Koden, inrattat en valberedning
samt upprdttat principer for valberedningen. Valberedningens
uppdrag ar att bereda och uppratta forslag till val av styrelse-
ledaméter, styrelsens ordférande, ordférande vid stdmma
samt revisorer. Valberedningen ska dartill féresld arvode till
styrelseledamoter och revisorer.

P& arsstamman den 23 juni 2021 beslutades att valbered-
ningen ska besté av minst fyra ledaméter varav en ledamot
ska utgodras av styrelsens ordférande sévida denne inte repre-
senterar en stdrre aktiedigare/&gargrupp (*Stérsta Agarna™)

i Bolaget. Ovriga tre ledaméter ska utses av de per utgdngen
av september ménad till réstetalet tre Stérsta Agarna i Bolaget,
pd grundval av en av Euroclear Sweden tillhandahdéllen aktie-
bok och annan tillférlitlig information. Ytterligare en valbered-
ningsledamot far utses av minoritetsdgare representerande
minst 10 procent av résterna baserat pd av Euroclear Sweden
tillhandahdllen aktiebok och annan tillforlitlig information.

Om en av de Stérsta Agarna avstdr frén att utse ledamot
overgdr ratten att utse ledamot till den till rostetalet nérmast
foljande stoérsta aktiedgaren. Valberedningens ordférande ska
utgoras av den vid tidpunkten fér valberedningens utseende
rostmassigt storsta aktiedigaren, om inte valberedningen enas
om annat, och far inte utgdras av styrelsens ordférande eller
annan styrelseledamot. Styrelseordféranden ska samman-
kalla det forsta métet i valberedningen.
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Valberedningens sammansdattning och kontaktuppgifter ska
offentliggdras pd Bolagets hemsida senast sex ménader fore
stdmman. En majoritet av ledaméterna ska vara oberoende i
forhéllande till Bolaget och bolagsledningen. Minst en ledamot
ska vara oberoende i forhéllande till den réstmassigt storsta
aktiedigaren eller grupp av aktiedgare som samverkar om
Bolagets forvaltning. Ingen ersattning ska utgdé till ledamo-
terna i valberedningen. Bolaget ska ersatta de skaliga kostna-
der som valberedningens ledamaoter kan komma att &dra sig
inom ramen for sitt arbete. Valberedningens mandattid ska
stréicka sig fram till dess en ny valberedning utses.

Valberedningens sammansdattning kan féréndras om (i)
en ledamot dnskar avgd i fortid, varvid en sddan begdéran ska
skickas till valberedningens ordférande (eller for det fall det ar
ordféranden som énskar avgé, till annan ledamot i valbered-
ningen) och mottagandet innebar att begdran har blivit verk-
stalld, (i) en nominerande aktiedgare dnskar ersatta sin repre-
sentant i valberedningen med en annan person, varvid en
s&dan begdran (innehdllande de tvé relevanta namnen) ska
skickas till valberedningens ordférande (eller for det fall det ar
ordféranden som ska ersattas, till annan ledamot i valbered-
ningen) och mottagandet innebar att begdran har blivit verk-
den 1januari och som medfor att en nominerande aktiedgare
inte l&ngre tillhér en av de tre stérsta aktiedgarna som fétt
nominera en ledamot till valberedningen, varvid sddan leda-
moten ska anses ha avgatt frén valberedningen automatiskt.

Om en ledamot l[dmnar valberedningen innan dess arbete
ar slutfort, ska valberedningen utse ny ledamot enligt princi-
perna ovan, men med utgéngspunkt i Euroclear Swedens
utskrift av aktieboken tillsammans med annan tillforlitlig infor-
mation snarast mojligt efter det att ledamoten Idmnat sin post.
Andring i valberedningens sammanséttning ska omedelbart
offentliggdras pd Bolagets hemsida.

Styrelsen &r Bolagets hogsta beslutsfattande organ efter
bolagsstémman. Enligt aktiebolagslagen ar styrelsen ansvarig
for Bolagets forvaltning och organisation, vilket innebar att
styrelsen @r ansvarig for att, bl.a., faststalla mél och strategier,
s@kerstalla rutiner och system for utvardering av faststallda
mal, fortldpande utvardera Bolagets resultat och finansiella
stallining samt utvérdera den operativa ledningen. Styrelsen
ansvarar ocksé for att sdkerstalla att &rsredovisningen och
deldrsrapporter upprattas i ratt tid. Dessutom utser styrelsen
Bolagets verkstdallande direktor.

Styrelseledamaoterna valjs normalt av drsstémman for
tiden intill slutet av nésta drsstémma. Enligt Bolagets bolags-
ordning ska styrelsen, till den del den vdljs av bolagsstdmman,
bestd av minst tre ledamoéter och hégst nio ledamdter utan
suppleanter.

Enligt Koden ska styrelsens ordférande vdaljas av &rsstam-
man och ha ett sarskilt ansvar for ledningen av styrelsens
arbete och for att styrelsens arbete dr valorganiserat och
genomfors pd ett effektivt satt.

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som revideras
&rligen och ska faststallas pd det konstituerande styrelsemotet

varje &r. Arbetsordningen reglerar bland annat styrelsepraxis,
funktioner och férdelningen av arbete mellan styrelseledamo-
terna och verkstallande direktér. | samband med det konstitue-
rande styrelsemotet faststaller styrelsen éven instruktionen for
verkstallande direktér innefattande finansiell rapportering.

Styrelsen sammantréder enligt ett drligen faststallt
schema. Utdver dessa styrelsemdten kan ytterligare styrelse-
moten sammankallas for att hantera frédgor som av olika skal
beddms inte kan eller bér hanskjutas till ett ordinarie styrelse-
mote. Utdver styrelsemdtena har styrelseordféranden och
verkstallande direktéren en fortldpande dialog rérande
ledningen av Bolaget.

For narvarande bestér Bolagets Styrelse av &tta ordinarie
ledamoéter som valts av bolagsstdmman, vilka presenteras
i avsnittet “Styrelse, ledande befattningshavare och revisor”.

Bolaget har ett revisionsutskott bestéende av tvé medlemmar:
Anna Belfrage och Par-Ola Mannefred. Revisionsutskottet ska,
utan att det péverkar styrelsens ansvar och uppagifter i 6vrigt,
bland annat évervaka Bolagets finansiella rapportering, éver-
vaka effektiviteten i Bolagets interna kontroll och riskhantering,
hélla sig informerad om revisionen av &rsredovisningen och
koncernredovisningen, évervaka hanteringen av narstéende-
transaktioner, granska och évervaka revisorns opartiskhet och
sjalvstandighet och darvid sarskilt uppmarksamma om revi-
sorn tillhandahdller Bolaget andra tjanster an revisionstjanster,
bitréida vid forberedelse av upphandling av revisorstjanster
samt i samband med bolagsstémmans beslut om revisorsval.
Revisionsutskottet féljer en skriftlig arbetsordning som fast-
stallts av styrelsen och som ska revideras och faststallas
Arligen pé& det konstituerande styrelsemotet.

Bolaget har ett ersattningsutskott bestéende av tre medlem-
mar: Robert Marchesani, Par-Ola Mannefred och Lennart
Jeansson. Ersattningsutskottet ska infor styrelsen bereda
forslag avseende ersattningsprinciper, ersattningar och andra
anstdallningsvillkor for Bolagets ledande befattningshavare.

Den verkstdllande direktoéren dr underordnad Styrelsen och
ansvarar féor Bolagets 16pande forvaltning och den dagliga
driften. Arbetsfordelningen mellan Styrelsen och verkstallande
direktoéren anges i arbetsordningen for Styrelsen och instruk-
tionen for verkstallande direktor. Verkstallande direktéren
ansvarar ocksé for att uppratta rapporter och sammanstalla
information frén ledningen infoér styrelsemoten och ar fore-
dragande av materialet pd styrelsemodtena.

Enligt instruktionerna for finansiell rapportering ar den
verkstallande direktéren ansvarig for finansiell rapportering
i Bolaget och ska féljaktligen sakerstalla att Styrelsen erhéller
tillrackligt med information for att Styrelsen fortlépande ska
kunna utvardera Bolagets finansiella stallning.

Verkstdallande direktor ska hélla Styrelsen kontinuerligt
informerad om utvecklingen av Bolagets verksamhet, omsatt-
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ningens utveckling, Bolagets resultat och ekonomiska stalining,
likviditets- och kreditlage, viktigare affarshéndelser samt varje
annan handelse, omstandighet eller férhéllande som kan
antas vara av vasentlig betydelse for Bolagets aktiedgare.

Verkstallande direktér och 6vriga ledande befattnings-
havare presenteras i avsnittet ”"Styrelse, ledande befattnings-
havare och revisor”.

ERSATTNING TILL STYRELSELEDAMOTER
Arvode och annan ersattning till styrelseledaméterna, inklusive
ordféranden, faststdlls av bolagsstamman. Vid drsstamman
den 23 juni 2021 beslutades att arvode ska utgd till Styrelsens
ordférande med 550 000 SEK och till 6vriga stémmovalda
ledamoter som inte ar anstdllda i Bolaget med 250 000 SEK
vardera. Darutdver beslutades att styrelseledamoter (utdver
utlaiggsersattning for resa och logi) med hemvist inom Europa,
men utanfor Norden, ska erhélla en ersattning med 7 500 SEK
per fysiskt styrelsemodte och styrelseledamoéter med hemvist
i Nordamerika ska erhélla en ersattning med 15 000 SEK per
fysiskt styrelsemote. Styrelsens ledamoter har inte ratt till
négra formdaner efter att deras uppdrag som styrelseleda-
moter har upphort.

Vidare, beslutades vid drsstémman den 23 juni 2021 att
arvode ska utgd till revisionsutskottets ordférande med
75 000 SEK och till 6vriga ledaméter med 40 000 SEK samt till
ersattningsutskottets ordférande med 50 000 SEK och till
ovriga ledamoéter med 25 000 SEK.

Utbetalda ersattningar under rakenskapséret 2020

Tabellen nedan visar de arvoden som styrelseledamaéterna
valda av bolagsst@dmman erhdllit under rakenskapséret 2020.

Styrelsearvode

/ GrundIén (SEK

avrundat till hela

Styrelseledamot Befattning tusental)
Par-Ola Mannefred Styrelseordférande 615 000
Anna Belfrage Styrelseledamot 325000
Magnus Bjorsne Styrelseledamot 225000
Alain Herrera Styrelseledamot 233000
Paula Boultbee Styrelseledamot 225000
Robert Marchesani Styrelseledamot 265 000
Aram Mangasarian Styrelseledamot 117 000
Totalt 2004 000

RIKTLINJER FOR ERSATTNING TILL
VERKSTALLANDE DIREKTOR OCH LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

P& bolagsstdmman den 24 juni 2020 beslutades att anta
riktlinjer for ersattning till, och andra anstallningsvillkor for,
verkstdallande direktdr och dvriga ledande befattningshavare.
Ersattningsprinciperna éterges nedan.

BOLAGSSTYRNING

Omfattning

Dessa riktlinjer omfattar bolagsledningen for Isofol Medical AB
(publ) C’Isofol” eller "Bolaget™) samt bolagets styrelseledamoter
i den md&n andra ersattningar én sddana som beslutats av
Arsstamman utgdr till styrelseledamoéter. Med bolagsledning
avses verkstallande direktor, vice verkstallande direktér och
andra personer i bolagsledningen. Med andra personer i
bolagsledningen avses personer som ingdr i ledningsgruppen
och chefer som ar direkt understallda den verkstdallande direk-
toren. Chefer direkt understallda den verkstdllande direktdren
ar i bolagets fall Chief Financial Officer, Chief Medical Officer,
Chief Commercial Officer och Chief Scientific Officer.

Riktlinjerna ér framétblickande och ska tilldmpas pé&
ersdttningar som avtalas, och férandringar som gors i redan
avtalade ersattningar, efter det att riktlinjerna antagits av
Arsstdmman 2020. Riktlinjerna omfattar inte sddana ersdtt-
ningar som beslutas av bolagsstémman.

Betraffande anstalliningsférhéllanden som lyder under
andra regler an svenska fér vederborliga anpassningar ske for
att folja tvingande s&dana regler eller fast lokal praxis, varvid
dessa riktlinjers dvergripande dndamal sé& langt mojligt ska
tillgodoses.

Riktlinjernas framjande av bolagets affdarsstrategi,
langsiktiga intressen och hallbarhet

Isofols affarsidé ar att bidra till forlangt liv och forbattrad livs-
kvalité fér manniskor som drabbas av cancer genom att
globalt erbjuda lakemedlet arfolitixorin, vilket ska uppnés
genom mélen att i) dels sakerstalla en framgdngsrik registre-
ringsstudie, ISO-CC-007, inom kolorektalcancer, i) dels n&
marknadsgodkannande for Idkemedelskandidaten arfolitixorin
i forsta hand fér marknaderna i USA, Europa och Japan ochiii)
dels stikerstalla en solid kommersialiseringsplan fér en lyckad
lansering av arfolitixorin.

En framgdngsrik implementering av bolagets affarsstra-
tegi och tillvaratagandet av bolagets I&dngsiktiga intressen,
inklusive dess héllbarhet, forutsatter att bolaget kan rekrytera
och behdlla kvalificerade medarbetare. For detta kravs att
Isofol kan erbjuda konkurrenskraftig totalersattning. Totaler-
sattningen ska vara marknadsmdassig och konkurrenskraftig
samt sté i relation till ansvar och befogenheter.

Eventuella rérliga kontantersattningar som omfattas av
dessa riktlinjer ska éven de syfta till att frdmja bolagets affars-
strategi och l&ngsiktiga intressen, inklusive dess héllbarhet.

Ersattning till ledande befattningshavare

Formerna av ersdttning m.m.

Isofol ska erbjuda en marknadsmassig totalkompensation
som mojliggor att kvalificerade ledande befattningshavare
kan rekryteras och behéllas. Ersattningar inom Isofol ska vara
baserade pé& principer om prestation, konkurrenskraft och
skalighet.

Ersattning ska vara marknadsmassig och besté av
foljande komponenter: fast 16n, eventuell rorlig 16n enligt
separat dverenskommelse, pension och oévriga férmaner.
Darutover kan bolagsstémman om sd beslutas lémna erbju-
dande om l&ngsiktiga incitamentsprogram sésom aktie- eller

PROSPEKT AVSEENDE UPPTAGANDE TILL HANDEL AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB (PUBL) PA NASDAQ STOCKHOLM



BOLAGSSTYRNING

aktiekursrelaterade ersattningar eller incitamentsprogram.
S&dana I&ngsiktiga incitamentsprogram beslutas av bolags-
stdmman och omfattas darfér inte av dessa riktlinjer.

Fast I6n

Den fasta l&nen bestér av fast kontant 16n och omprévas
&rligen. Den fasta I16nen &terspeglar de krav som stalls p&
befattningen avseende kompetens, ansvar, komplexitet och
pd vilket satt befattningen forvantas bidra till att uppnd affars-
mdlen. Vidare ska den fasta I6nen vara individuell och differen-
tierad samt &terspegla férutbestémda och uppnédda presta-
tionsmal.

Rérlig 16n

Utover fast |6n kan verkstallande direktér och évriga medlem-
mar av bolagsledningen, enligt separat dverenskommelse,
erhélla rorlig 16n vid uppfyllande av férutbestémda kriterier.
Eventuell rorlig 16n bestdr av arlig rorlig kontant ersattning och
f&r som hogst motsvara 50 procent av den fasta arliga 16nen
for verkstallande direktér och 33 procent for andra ledande
befattningshavare.

Den rorliga l6nen ska vara kopplad till ett eller flera férut-
bestémda och matbara kriterier och syfta till att frémja bola-
gets affarsstrategi och I&ngsiktiga intressen, inklusive dess
héllbarhet, genom att exempelvis ha en tydlig koppling till
affarsstrategin eller framja befattningshavarens I&dngsiktiga
utveckling. Kriterierna kan vara béde finansiella och icke-
finansiella. Kriterierna kan ocksé utgdras av individanpassade
kvantitativa eller kvalitativa mél. Genom att mélen kopplar de
ledande befattningshavarnas ersattning till bolagets resultat
och héllbarhet framjar de genomférandet av bolagets affars-
strategi, l&ngsiktiga intressen och konkurrenskraft. Kriterierna
gadller for ett rakenskapsar i taget. Uppfyllelse av kriterier for
utbetalning av rérlig 16n mats érligen. | samband med detta
faststalls hur val kriterierna uppfyllts. Ersattningsutskottet
ansvarar fér beddémningen sévitt avser rorlig kontantersatt-
ning till verkstallande direktéren. Vad avser rorlig kontanter-
sattning till dvriga befattningshavare ansvarar verkstallande
direktoren for bedémningen. Finansiella mal ska bedémas
baserat p& den av bolaget senast offentliggjorda finansiella
informationen. Nar matperioden for uppfyllelse av kriterier
for utbetalning av roérlig ersattning avslutats ska det faststallas
i vilken utstrackning kriterierna uppfyllts. Ersattningsutskottet
ansvarar fér den beddmningen. Sé&vitt avser finansiella mél
baseras beddémningen pd& den av bolaget senast offentlig-
gjorda finansiella informationen.

Styrelsen ska ha mojlighet att enligt lag eller avtal och med
de begransningar som mé folja darav helt eller delvis &ter-
krava rorlig ersattning som utbetalats pd felaktiga grunder.

Pension

For verkstallande direktdren ska pensionsféorméner, innefat-
tande sjukfoérsakring, vara avgiftsbestémda och premierna
ska inte dverstiga 20 procent av den fasta arliga I6nen. For
ovriga medlemmar av bolagsledningen &r pensionsféormaner,

innefattande sjukforsakring, avgiftsbestémda om inte befatt-
ningshavaren omfattas av forméansbestdmd pension enligt
tvingande kollektivavtalsbestdmmelser. Premierna for avgifts-
bestémd pension ska inte dverstiga 30 inkomstbasbelopp
&rligen. Rorlig kontantersattning ska inte vara pensions-
grundande.

Ovriga férmdéner

Ovriga férmaner, som bl.a. kan omfatta bilférman, resefédrmén
och sjukvardsforsakring, ar marknadsmdassiga och utgor en
begransad del av den sammanlagda ersattningen. Premier
och andra kostnader i anledning av sddana formaner fér
sammanlagt uppgd till hdgst 10 procent av den fasta &rliga
|6nen.

Villkor vid uppsdgning

For verkstallande direktéren galler uppsdgningstid om 6 ména-
der vid uppsagning fréin verkstdallande direktérens sida. Vid
uppsagning fran bolagets sida galler uppsagningstid om maxi-
malt 6 ménader. Vid uppsagning frén bolagets sida kan
avgdngsvederlag utgd med belopp motsvarande hogst

12 fasta ménadsléner och utan avrakning om verkstallande
direktéren erhéller ersattning frén ny anstdalining eller uppdrag.
Uppsdagningstider for évriga ledande befattningshavare
uppgdr normalt till 3 till 6 ménader. Vid uppsagning frén bola-
gets sida gdller uppsagningstid om maximalt 6 ménader. Inga
avgdngsvederlag finns avtalade med 6vriga ledande befatt-
ningshavare.

Ersattning till styrelseledaméter

Styrelseledamoter har enbart ratt att erhdélla sddant arvode
som beslutats om av bolagsstémman. Styrelseledamoter kan
i sarskilda fall ersattas for tjgnster inom deras respektive
expertis- eller kompetensomréde férutsatt att utford tjanst
ligger utanfor vad som kan anses som sedvanligt uppdrag
som styrelseledamoter. For dessa tjanster (inklusive tjanster
som utférs genom av styrelseledamot helégt bolag) ska utgd
ett marknadsmdassigt arvode forutsatt att sddana tjanster
bidrar till implementeringen av Isofols affarsstrategi och till-
varatagandet av bolagets I&ngsiktiga intressen, inklusive dess
héllbarhet. S&dant konsultarvode fér for respektive styrelse-
ledamot inte dverstiga det arliga styrelsearvodet och ska
regleras i ett konsultavtal som godkénns av styrelsen (dock
med tilldmpning av aktiebolagslagens javsregler).

Lon och anstallningsvillkor fér anstdllda

Vid beredningen av styrelsens forslag till dessa ersattningsrikt-
linjer har 16n och anstallningsvillkor fér bolagets anstallda
beaktats genom att uppgifter om anstalldas totalersattning,
ersdttningens komponenter samt ersattningens dkning och
okningstakter 6ver tid, har utgjort en del av ersattningsutskot-
tets och styrelsens beslutsunderlag vid utvarderingen av
skaligheten av riktlinjerna och de begréansningar som féljer

av dessa.
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Berednings- och beslutsprocess

Styrelsen har inrattat ett ersattningsutskott som bestér av
styrelsens ordférande samt tvé styrelseledamoter. Ersattnings-
utskottets ledamdter ska vara oberoende i forhéllande till
bolaget och bolagsledningen. | utskottets uppgifter ingdr bl.a.
att bereda styrelsens beslut om forslag till riktlinjer for ersatt-
ning till ledande befattningshavare. Styrelsen ska uppratta
forslag till nya riktlinjer &tminstone vart fjgrde ér och lagga
fram forslaget for beslut vid drsstdmman.

Riktlinjerna galler till dess att nya riktlinjer antagits av
bolagsstémman. Ersattningsutskottet foljer och utvarderar
program for rorliga ersattningar till bolagsledningen, tillémp-
ningen av riktlinjer fér ersattning till ledande befattningshavare
samt gdllande ersattningsstrukturer och ersattningsnivéer i
bolaget. Ersattning till verkstallande direktor beslutas inom
ramen for godkéanda principer av styrelsen efter beredning
och rekommendation av ersdttningsutskottet. Ersattning till
ovriga ledande befattningshavare beslutas av verkstallande
direktdéren inom ramen for faststallda principer och efter
avstdmning med ersattningsutskottet. Vid styrelsens behand-
ling av och beslut i ersattningsrelaterade frégor ndrvarar inte
verkstdallande direktor eller andra personer i bolagsledningen, i
den man de berors av frédgorna.

BOLAGSSTYRNING

Fradngdende av riktlinjerna

Styrelsen fér besluta att frédngd riktlinjerna helt eller delvis, om
det i ett enskilt fall finns sarskilda skal for det och ett avsteg ar
nddvandigt for att tillgodose bolagets I&dngsiktiga intressen,
inklusive dess héllbarhet, eller for att stikerstdlla bolagets
ekonomiska bdrkraft. Som angivits ovan ingdr det i ersatt-
ningsutskottets uppgifter att bereda styrelsens beslut i ersatt-
ningsfrégor, vilket innefattar beslut om avsteg frén riktlinjerna.

Information om beslutade ersattningar som dnnu inte har
forfallit till betalning

Den 10 juni 2019 inférdes nya regler i aktiebolagslagen bl.a.
gdllande ersattningsriktlinjernas utformning. Enligt dvergéngs-
bestémmelserna till de nya reglerna ska forslaget till ersatt-
ningsriktlinjer innehélla information om tidigare beslutade
ersdttningar som annu inte forfallit till betalning. Utdver de
&taganden att betala [6pande ersattning s@som 16n, pension
och andra férmaner, finns inga tidigare beslutade ersattningar
till ndgon ledande befattningshavare som inte har forfallit till
betalning. For ytterligare information om ersattning till ledande
befattningshavare hanvisas till Isofols &rsredovisning fér 2019.

ERSATTNING TILL OCH ANSTALLNINGSAVTAL FOR VERKSTALLANDE DIREKTOR OCH LEDANDE

BEFATTNINGSHAVARE
Beslut om nuvarande ersattningsnivéer och évriga anstall-
ningsvillkor fér den verkstallande direktéren och évriga
ledande befattningshavare har fattats av styrelsen.

Tabellen nedan visar arvoden till den verkstallande direk-

toren och 6vriga ledande befattningshavare for rdkenskaps-
&ret 2020. Ersattningen nedan anges i SEK.

Rérlig Ovriga
Namn Grundlén ersdttning formaner Pension Summa
UIf Jungnelius,
verkstallande direktor 3283720 990 000 123167 671000 5067 887
Gustaf Albert,
vice verkstdllande direktor och CFO 1921239 426 030 81091 436133 2864 493
Ovriga ledande befattningshavare
(2 personer) 3870190 565 250 158 832 918 399 5512671

Utover fast 16n kan verkstdllande direktdr och évriga medlem-
mar av bolagsledningen, enligt separat dverenskommelse,
erhélla rorlig 1on vid uppfyllande av forutbestamda kriterier.
Eventuell rorlig 16n bestér av arlig rérlig kontant ersattning och
f&r som hogst motsvara 50 procent av den fasta arliga l6nen
for verkstallande direktoér och 33 procent for andra ledande
befattningshavare. Den rérliga ersattningen &r inte pensions-
grundande.

For verkstallande direktoren ar pensionsformdner, innefat-
tande sjukforsakring, avgiftsbestémda och premierna ska inte
overstiga 20 procent av den fasta érliga 16nen. For 6vriga
medlemmar av bolagsledningen ar pensionsféormaner, inne-
fattande sjukférsakring, avgiftsbestémda om inte befattnings-
havaren omfattas av forménsbestdmd pension enligt tving-
ande kollektivavtalsbestdmmelser. Premierna for avgifts-

bestdmd pension ska inte dverstiga 30 inkomstbasbelopp &rli-
gen. Rorlig kontantersattning ska inte vara
pensionsgrundande.

Anstdliningsavtalen med ledande befattningshavare (verk-
stallande direktor ej inkluderad) stadgar en dmsesidig uppsdg-
ningstid om mellan tre (3) till sex (6) manader. Avtalet for den
verkstallande direktdrens stadgar en dmsesidig uppségnings-
tid om sex (6) ménader. Vid uppsdgning av den verkstdllande
direktoren fréin Bolagets sida (undantaget grovt avtalsbrott)
utgdr avgdngsvederlag om tolv (12) ménadsloner.

Incitamentsprogram
For en beskrivning av Bolagets incitamentsprogram, se avsnit-
tet "Aktiekapital och Ggarférhéllanden - Incitamentsprogram”.
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BOLAGSSTYRNING

Revisorn ska granska Isofols &rsredovisning och rékenskaper
samt Styrelsens och verkstdllande direktérens forvaltning.
Efter varje rakenskapsér ska revisorn Idmna en revisionsberdat-
telse och koncernrevisionsberdattelse till drsstdmman.

Enligt Bolagets bolagsordning ska Bolaget ha lagst en (1)
och hégst tvé (2) auktoriserade revisorer. Till revisor kan dven
registrerat revisionsbolag utses. Bolagets revisor ar KPMG AB,
med Jan Malm som huvudansvarig revisor. Bolagets revisor
presenteras ndrmare i avsnittet *Styrelse, ledande befattnings-
havare och revisor”.

Ramverket for intern kontroll regleras av aktiebolagslagen
och Koden. Intern kontroll &r en process vilken verkstalls av
Styrelsen, revisionsutskottet, den verkstdallande direktoren, de
ledande befattningshavarna och andra anstéllda och som ar
avsedd att pd ett rimligt satt sékerstdalla att Bolagets mal
uppnd&s med hansyn till verkningsfull och effektiv verksamhet,
tillforlitlig rapportering och att tilldmpliga lagar och regler efter-
foljs. Intern kontroll vid finansiell rapportering &r en integrerad
del av den 6vergripande interna kontrollen. Som exempel kan
namnas kontrollaktiviteter sésom férdelning av funktioner,
avstédmningar, godkdnnanden, skydd av tillgdngar och éver-
vakning av informationssystem. Den interna kontrollen éver
finansiell rapportering ar avsedd att skapa en rimlig férsakran
om tillforlitligheten i extern finansiell rapportering och att
extern finansiell rapportering upprattas i enlighet med lag,
tillamplig redovisningssed och andra krav for noterade bolag.
Styrelsen har det dvergripande ansvaret for den interna
kontrollen av vetenskapliga data, farmaceutiskt material samt
den finansiella rapporteringen. Detta verkstdlls formellt genom
ett antal skriftliga policys och styrdokument som reglerar den
finansiella rapporteringen samt en skriftlig arbetsordning som
definierar styrelsens ansvar och hur ansvaret fordelas mellan
styrelseledamoterna, styrelseutskotten och verkstdllande
direktoren. Styrelsen har dartill tagit fram en sarskild attest-
ordning och en ekonomihandbok som innehdller principer, rikt-
linjer och processbeskrivningar fér redovisning och finansiell
rapportering. Styrelsen dvervakar kontinuerligt Bolagets finan-
siella stallning, effektiviteten i Bolagets interna kontroll och

riskhantering. Styrelsen har éven rutiner fér att hélla sig infor-
merad om revisionen av &rsredovisningen och koncernredovis-
ningen samt att granska och évervaka revisorns opartiskhet
och sjalvstandighet. Ansvaret for det I16pande arbetet med den
interna kontrollen avseende den finansiella rapporteringen har
delegerats till revisionsutskottet. Revisionsutskottet rapporterar
I6pande till Styrelsen i enlighet med den fastlagda instruktio-
nen och instruktionen fér finansiell rapportering.

Revisionsutskottet ar ansvarigt for kvaliteten, dvervak-
ningen och kontrollen éver Isofols interna kontroll och riskhan-
tering, sarskilt avseende frégor om regelefterlevnad och finan-
siell rapportering. For mer information avseende revisionsut-
skottets uppgifter, vanligen se avsnittet "Bolagsstyrning -
Revisionsutskott” ovan i detta kapitel.

Isofol identifierar, utvarderar och hanterar I6pande risker
utifrén Bolagets verksamhet. Inom Bolagets ledningsgrupp
finns ett sarskilt riskutvarderingsdokument dar risker identifie-
ras och utvarderas, samt ddr hantering av riskerna analyseras.
Riskutvarderingsdokumentet ska presenteras till Styrelsen pé&
&rlig basis.

Bolaget har informations- och kommunikationsvégar som
syftar till att frémija riktigheten av den finansiella rapporte-
ringen och maojliggdra rapportering och &terkoppling frén
verksamheten till Styrelse och ledning, exempelvis genom
styrande dokument och instruktioner, som samtliga gjorts till-
gdngliga och ar kadnda for berérda medarbetare. Styrelsen har
ocks@ antagit en informationspolicy som reglerar Bolagets
informationsgivning. Genom den enhetliga strategin for den
externa kommunikationen minskas risken for felinformation,
rykten och missforsténd.

Efterlevande och effektiviteten i de interna kontrollerna
foljs upp l6pande. Revisionsutskottet ser till att Styrelsen
|I6pande erhdller rapportering om utveckling av Bolagets verk-
samhet, déribland utvecklingen av Bolagets resultat och stall-
ning samt information om viktiga héndelser. Revisionsutskottet
avrapporterar ocksd dessa fragor vid varje styrelsemote.
Bolagets efterlevnad av tillampliga policys och styrdokument
ar foremal for arlig utvardering. Resultaten av dessa utvarde-
ringar sammanstdlls av revisionsutskottet och avrapporteras
till Styrelsen.
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Enligt Bolagets bolagsordning fér aktiekapitalet inte under-
stiga 2 250 000 SEK och inte déverstiga 9 000 000 SEK, och
antalet akter far inte understiga 74 500 000 och inte dverstiga
298 000 000 aktier. Per dagen for detta Prospekt uppgdr aktie-
kapitalet i Bolaget till 4 945 252,061914 SEK fordelat pé totalt
161515 440 antal aktier. Varje aktie har ett kvotvarde om
0,030618 SEK*?,

Aktierna i Bolaget ar av samma aktieslag och ar utfardade
i enlighet med svensk ratt och ér denominerade i svenska
kronor (SEK). Aktierna ar fullt betalda och fritt 6verlatbara.

Aktierna i Bolaget dr inte foremal for erbjudande som 1ém-
nas till féljd av budplikt, inldsenratt eller 16sningsskyldighet. Inget
offentligt uppkdpserbjudande har ldmnats avseende Bolagets
aktier under innevarande eller foregdende rakenskapsar.

Aktierna i Isofol har utgivits i enlighet med aktiebolagslagen
(2005:557) och de rattigheter som ar forenade med aktier som
ar emitterade av Bolaget, inklusive de rattigheter som foljer
av bolagsordningen, kan endast éndras i enlighet med de for-
faranden som anges i denna lag.

ROSTRATT

Varje aktie berattigar till en (1) rést pd Bolagets bolagsstémma.
Varje rostberattigad aktiedgare fér vid bolagsstdmma résta for
fulla antalet av denne dgda och féretradda aktier.

FORETRADESRATT TILL NYA AKTIER MED MERA
Aktiedigare har normalt foretradesratt till teckning av nya
aktier, teckningsoptioner och konvertibler i enlighet med aktie-
bolagslagen, s&vida inte bolagsstdmman eller Styrelsen med
stdd av bolagsstémmans bemyndigande beslutar om
avvikelse frén aktiedgarens foretradesratt.

RATT TILL UTDELNING OCH OVERSKOTT VID
LIKVIDATION

Varje aktie ger lika ratt till andel av Bolagets tillgédngar och
vinst. Vid eventuell likvidation av Bolaget har aktiedgare ratt till
andel av dverskott i férhallande till det antal aktier som aktie-
innehavaren innehar.

Beslut om vinstutdelning beslutas av bolagsstémman och
utbetalning ombesdrjs av Euroclear Sweden. Utdelning fér
endast ske med ett sédant belopp att det efter utdelningen
finns full tackning for Bolagets bundna egna kapital och
endast om utdelningen framstdr som forsvarlig med hénsyn
till (i) de krav som verksamhetens art, omfattning och risker

staller pé storleken av det egna kapitalet samt (i) Bolagets
och koncernens konsolideringsbehov, likviditet och stallining

i dvrigt (den sé& kallade forsiktighetsregeln). Som huvudregel
f&r aktiedgarna inte besluta om utdelning av ett stérre belopp
an Styrelsen foreslagit eller godkant.

Ratt till utdelning tillkommer den som p& den av bolags-
stdmman faststdallda avstdmningsdagen for utdelningen ar
registrerad som innehavare av aktier i den av Euroclear
Sweden forda aktieboken. Om aktiedgare ej kan nés fér
mottagande av utdelning kvarstér aktiedigarens fordran p&
Bolaget och begransas endast genom allménna regler for
preskription. Vid preskription tillfaller hela beloppet Bolaget.

Bolaget tilldmpar inte ndgra restriktioner eller sarskilda
forfaranden vad avser kontant utdelning till aktietgare
bosatta utanfér Sverige. Med undantag for eventuella
begransningar som féljer av bank- och clearingsystem sker
utbetalning p& samma satt som fér aktiedigare bosatta i
Sverige. Skattelagstiftningen i investerarens hemland kan dock
pd&verka de eventuella intdkter som erhdlls frén aktier i Bolaget,
se avsnittet ”Viktig information om beskattning”.

Efter upptagandet till handel p& Nasdag Stockholm kommer
Isofols aktier att vara upptagna till handel pé& en reglerad
marknad. Enligt lag (2006:451) om offentliga uppkdpserbju-
dande pé aktiemarknaden ska den som inte innehar né&gra
aktier eller innehar aktier som representerar mindre &n tre
tiondelar av réstetalet for samtliga aktier i ett svenskt aktie-
bolag vars aktier ar upptagna till handel p& en reglerad mark-
nad ("Malbolaget”), och genom férvarv av aktier i Malbolaget,
ensam eller tillsammans med ndgon som ar narstéende
uppndr ett aktieinnehav som representerar minst tre tiondelar
av rostetalet for samtliga aktier i Mélbolaget omedelbart
offentliggdra hur stort hans eller hennes aktieinnehav i bolaget
ar och inom fyra veckor darefter lamna ett offentligt uppkodps-
erbjudande avseende resterande aktier i bolaget (budplikt).

En aktiedgare som sjalv eller genom dotterbolag dger mer
an 90 procent av aktierna i ett svenskt aktiebolag har ratt att
av de 6vriga aktiedgarna i bolaget 16sa in &terstéende aktier.
Den vars aktier kan 16sas in har ratt att f& sina aktier inldsta av
majoritetsaktiedgaren. Den formella processen for inldsen av
minoritetsaktier ar reglerat i aktiebolagslagen.

Isofol dr ett tillvéxtbolag och négon aktieutdelning dr inte plane-
rad for de kommande &ren. | framtiden ndr Bolagets resultat och
finansiella stalining s& medger, kan aktieutdelning bli aktuell.

42) Aktiens kvotvarde beréknas genom att dela Bolagets aktiekapital om 4 945 252,061914 SEK med Bolagets antal aktier om 161515 440 stycken.
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AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

Nedanst&ende tabell visar den historiska utvecklingen fér Bolagets aktiekapital under tiden fér den historiska finansiella

informationen i Prospektet.

Aktiekapital (SEK)

Totalt antal
Férdandring aktier och
Kurs (SEK/ antal aktier roster efter Kvotvdrde
Tidpunkt Hdndelse aktie) och roster transaktionen Fordandring Totalt (SEK)
Utbyte av tecknings-
2018 optioner till aktier 17 450302 32054802 13787 981448,4 0,03
Nyemission (foretrd-
desemission och éver-
2020 tilldelningsoption)' 350 51311164 83365 966 1571036,5 25524849 0,03
Nyemission (foretra-
desemission och dver-
2021 tilldelningsoption)? 6,40 78149 474 161515 440 23927672 4945 2521 0,03

Not: (1) Registreringen av nyemissionen bestod av tre delregistreringar hos Bolagsverket.
Not: (2) Registreringen av nyemissionen bestod av tre delregistreringar hos Bolagsverket.

Vid noteringen av Bolagets aktier pd Nasdag Stockholm
kommer det inte finnas n&gra utestéende teckningsoptioner,
konvertibler eller andra aktierelaterade finansiella instrument
i Bolaget, utdver vad som beskrivs under “Incitaments-
program” nedan.

OPTIONSPROGRAM 2018
Vid extra bolagsstémma den 17 december 2018 beslutades om
att inrdtta ett teckningsoptionsbaserat incitamentsprogram
(Optionsprogram 2018), riktat till samtliga anstallda i Bolaget
och framtida nyckelpersoner genom riktad emission av
sammanlagt hdégst 1461698 stycken teckningsoptioner, varav
hogst 730 849 teckningsoptioner Serie 2018/2022 och hégst
730 849 teckningsoptioner Serie 2018/2023 till det heladgda
dotterbolaget Isofol Medical (Incentive) AB ("Incentive”).
Incentive har ratt och skyldighet att 6verléta optionerna enligt
foljande:
(i) VD fariSerie 2018/2022 férvarva 128 219 teckningsoptioner
och i Serie 2018/2023 forvarva 128 219 teckningsoptioner,

(i) Kategorin "Ovrig koncernledning” (fem personer) far
vardera i Serie 2018/2022 férvarva 80 137 teckningsoptioner
och i Serie 2018/2023 forvarva 80 137 teckningsoptioner,

(i) Kategorin "Ovriga nyckelpersoner” (sex personer) far
vardera i Serie 2018/2022 férvarva 25 644 teckningsoptioner
och i Serie 2018/2023 forvarva 25 644 teckningsoptioner,

(iv) Kategorin "Supportpersonal” (tre personer) f&r vardera
i Serie 2018/2022 férvarva 16 027 teckningsoptioner och
i Serie 2018/2023 forvarva 16 027 teckningsoptioner.

Varje option berdattigar till teckning av en ny aktie i Bolaget
under tiden frén och med den 15 maj 2022 till och med 15 juli
2022 avseende Serie 2018/2022 respektive frdn och med den
15 maj 2023 till och med 15 juli 2023 avseende Serie 2018/2023.
Teckningskursen for aktier som tecknas med stdd av teck-
ningsoptionerna ska fér Serier 2018/2022 faststallas till ett

belopp som motsvarar 200 procent av den genomsnittliga
volymviktade borskursen for Isofol-aktien under matperioden
frédn och med den 17 december 2018 till och med den 3 januari
2019 och fér Serie 2018/2023 faststdllas till ett belopp som
motsvarar 300 procent av den genomsnittliga bérskursen for
Isofol-aktien under matperioden frédn och med den 17 decem-
ber 2018 till och med den 3 januari 2019. Teckningskursen,
berdknad i enlighet med villkoren for respektive serie och
omraknad med anledning av Bolagets nyemissioner som
genomfordes under 2020 och 2021, fér aktier som tecknas
med stéd av teckningsoptionerna for Serier 2018/2022 uppgdr
till 28,3 SEK och teckningskursen for aktier som tecknas med
stdéd av teckningsoptionerna fér Serier 2018/2023 uppgdr till
425 SEK. Teckningskursen ska erldggas kontant.

1260 136 teckningsoptioner har férvarvats av deltagarna,
till en teckningskurs motsvarande optionsrdttens marknads-
varde berdknat genom en oberoende vardering enligt Black &
Scholes-modellen, vilket inbringade 1482 674 SEK i options-
premier. Samtliga ledande befattningshavare och medarbe-
tare valde att delta i Optionsprogram 2018.

Syftet med incitamentsprogrammet och skdlet till avvikel-
sen fran aktiedgarnas foretradesratt ar att programmet bland
annat forvantas bidra till hdgre motivation och engagemang
hos deltagarna, starka banden mellan de anstallda och Bolaget,
ett Okat intresse for verksamheten och resultatutvecklingen i
Bolaget samt bidra till mojligheterna att rekrytera och bibe-
hélla kunniga och erfarna medarbetare.

I borjan av februari 2020 och i maj 2020 har 207 287
stycken teckningsoptioner &terkdpts av Isofol hanforligt till
personer som slutat sin anstalining p& Isofol. Aterképen har
skett till marknadsvarde berdknat enligt Black & Scholes.
Marknadsvarderingen har skett av extern varderingskonsult.
Av det totala antalet optioner &terstod ca 408 000 tecknings-
optioner som inte 6verldtits respektive aterkdpts av deltagare
vars anstdallning i Bolaget upphort. | samband med érs-
stémman 2020 har samtliga utest@ende teckningsoptioner
som saknade innehavare avseende optionsprogram 2018
makulerats.
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Baserat p& antal aktier per dagen for Prospektet, innebdar
optionsprogrammet, vid fullt utnyttjande av teckningsoptio-
nernag, en full utspéddning motsvarande 1,46 procent av det
totala antalet utest&dende aktier och roster i Bolaget.

OPTIONSPROGRAM 2020

Vid &rsstémman den 24 juni 2020 beslutades om att inratta
ett teckningsoptionsbaserat incitamentsprogram (Options-
program 2020), riktat till Bolagets verkstallande direktor

genom riktad emission av sammanlagt hogst 250 000 stycken

teckningsoptioner till det heldgda dotterbolaget Incentive.

Varje option berattigar till teckning av en ny aktie i Bolaget

under tiden frén och med den 15 maj 2023 till och med 15 juli
2023. Teckningskursen for aktierna ar, efter omrakning med
anledning av Bolagets nyemission som genomférdes under
2021, faststalld till 30,3 kronor per aktie. Teckningskursen ska
erléggas kontant.

Per dagen for detta Prospekt har samtliga 250 000 teck-

ningsoptioner férvarvats av Bolagets verkstallande direktor till

en teckningskurs om 0,24 SEK per teckningsoption, vilket
inbringade 60 000 SEK i optionspremie. Teckningsoptionerna
har dverlétits till marknadsvarde.

Syftet med incitamentsprogrammet och skdalet till avvikel-

sen fr&n aktiedgarnas féretradesratt ar att programmet bland

annat férvantas bidra till hdgre motivation och engagemang
hos verkstdallande direktdren samt stérka bandet mellan den

verkstdllande direktéren och Bolaget. Ett sddant engagemang

forvantas dka intresset for verksamheten och resultatutveck-
lingen i Bolaget samt bidra till moéjligheterna att kunna bibe-
hélla kunskapen och erfarenheten hos den verkstallande
direktoren.

Baserat p& antal aktier per dagen for Prospektet, innebdar
optionsprogrammet, vid fullt utnyttjande av teckningsoptio-
nernag, en full utspéddning motsvarande 0,28 procent av det
totala antalet utest&dende aktier och roster i Bolaget.

Sammanlagd vtspédning

Den totala utspadningseffekten fér samtliga utestdende
incitamentsprogram i Bolaget uppgdr till 2,32 procent av det
totala antalet utest&dende aktier och roster i Bolaget.

AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

Per den 30 juni 2021, med beaktande av for Bolaget darefter
kaénda forandringar, utgdrs Bolagets storre aktiedigare, vars
innehav dverstiger fem procent av antalet aktier och roster

i Bolaget, av Futur Pension som innehar 13 370 843 aktier och
8,28 procent av kapital och réster i Bolaget. Sévitt Bolaget
kanner till s& kontrolleras inte Bolaget direkt eller indirekt

av négon enskild person.

Savitt Bolagets Styrelse kanner till finns inga aktiedgaravtal
mellan Bolagets aktiedgare som syftar till gemensamt infly-
tande 6ver Bolaget. Bolagets Styrelse kanner inte heller till
négra avtal eller motsvarande éverenskommelser som kan
leda till att kontrollen 6ver Bolaget forandras.

Aktierna i Bolaget ar registrerade i ett avstdmningsregister
enligt lagen (1998:1479) om vardepapperscentraler och konto-
foring av finansiella instrument. Detta register fors av Euro-
clear Sweden AB, Box 191,101 23 Stockholm. Inga aktiebrev ar
utférdade for Bolagets aktier.

Bolagets aktier handlas sedan den 4 april 2017 p& Nasdagq First
North Premier Growth Market under kortnamnet ISOFOL och
med ISIN-kod SE0009581051. Nasdag Stockholms bolagskom-
mitté har den 15 oktober 2021 beslutat att Isofol uppfyller
kraven for att Bolagets aktier ska kunna tas upp till handel p&
huvudlistan Nasdaq Stockholm. Beslutet ar villkorat av att
sedvanliga villkor uppfylls, daribland att ett prospekt godkdanns
och registreras av Finansinspektionen. Sista dag for handel pé
Nasdaq First North Premier Growth Market beréknas intraffa
den 20 oktober 2021. Bolagets aktier berdknas tas upp till
handel p&d Nasdag Stockholm omkring den 21 oktober 2021.

| samband dérmed kommer aktierna handlas under samma
kortnamn, ISOFOL, och med samma ISIN-kod SE0009581051.
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1§ Féretagsnamn
Bolagets foretagsnamn ar Isofol Medical AB (publ).

2 § Sate
Styrelsen skall ha sate i Goteborgs kommun.

3 § Verksamhet

Foremalet for bolagets verksamhet ér att bedriva forskning
och utveckling av medicintekniska produkter och lakemedel,
konsultverksamhet inom det Idkemedels- och medicintekniska
omrdadet samt ddrmed forenlig verksamhet.

4 § Aktiekapital
Aktiekapitalet ska utgoéra lagst 2 250 000 kronor och hogst
9 000 000 kronor.

5 § Aktier
Antalet aktier ska vara légst 74 500 000 och hogst
298 000 000.

6 § Styrelse

Forutom personer som pé grund av lag kan komma att utses
i annan ordning, ska styrelsen bestd av lagst tre (3) och hogst
nio (9) ledaméter.

7 § Revisor
Bolaget ska ha en eller tvé auktoriserade revisorer. Till revisor
kan dven registrerat revisionsbolag utses.

8 § Kallelse

Kallelse till bolagsstémma ska genom annonsering i Post- och
Inrikes Tidningar samt pd& bolagets webbplats. Att kallelse skett
ska annonseras i Dagens Industri.

For att f& deltaga pé bolagsstdmma ska aktiedigare
anmdla sig till Bolaget senast den dag som anges i kallelsen till
stémman. Denna dag fér inte vara séndag, allman helgdag,
l6rdag, midsommarafton, julafton eller nydrsafton och inte
infalla tidigare an femte vardagen fére stémman. Aktietigare
far vid bolagsstdmma medfora ett eller tva bitraden, dock
endast om aktiedgaren till bolaget anmalt detta pd satt som
ovan angivits.

Styrelsen dger besluta att den som inte &r aktiedgare ska,
pd de villkor som styrelsen bestémmer, ha ratt att nérvara
eller p&d annat satt folja férhandlingarna vid bolagsstdmma.

9 § Arenden pa &rsstémma
P& &rsstdmma ska foljande drenden komma till behandling:

1. Valav ordférande vid stdmman.

2. Upprattande och godkdnnande av réstlangd.

3. Godkannande av dagordningen.

4. Val av en eller tvé justeringspersoner att jdmte ord-
férande justera protokollet.

5. Provning av om stdmman blivit behérigen sammankallad.

6. Framléggande av &rsredovisningen och revisionsberdttel-
sen samt i forekommande fall koncernredovisning och
koncernredovisningsberdattelse.

7. Beslut om faststdllelse av resultatrékningen och balans-
rakningen samt i fdrekommande fall koncernredovisning
och koncernbalansrakning.

8. Beslut om dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust enligt den faststallda balansrakningen.

9. Beslut om ansvarsfrihet &t styrelseledamdterna och verk-
stallande direktor.

10. Besttmmande av antalet styrelseledamoter, som utses
av sttmman.

1. Faststdllande av arvoden @t styrelsen och i férekom-
mande fall revisorerna.

12. Val av styrelse samt i férekommande fall, revisor/er och
i forekommande fall revisionsbolag.

13. Faststdallande av riktlinjer for ersattning till ledande befatt-
ningshavare.

14. Annat drende, som ankommer pd stdmman enligt aktie-
bolagslagen eller bolagsordningen

10 § Avstamningsforbehall

Bolagets aktier ska vara registrerade i ett avst@mningsregister
enligt lagen (1998:1479) om vardepapperscentraler och konto-
foring av finansiella instrument.

11 § Rakenskapsar
Bolagets rakenskapsar ska vara 1januari - 31 december.
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Bolagets firma tillika handelsbeteckning ar Isofol Medical AB
(publ) och Bolagets LEI-kod ar 549300MCXYAHG7VBHX75.
Bolagets organisationsnummer ar 556759-8064 och styrelsen
har sitt saite i Goteborg kommun. Bolaget ar ett svenskt publikt
aktiebolag, anslutet till Euroclear Sweden AB och dess associa-
tionsform regleras av aktiebolagslagen. Bolagets adress ar
Arvid Wallgrens backe 20, 413 46 Goteborg. Bolaget bildades
den 23 maj 2008 och registrerades hos Bolagsverket den

16 juni 2008.

Bolaget ar moderbolag till ett helagt svenskt dotterbolag,
Isofol Medical (Incentive) AB med organisationsnummer
556894-0133, som bildades den 23 maj 2012 och registrerades
vid Bolagsverket samma datum.

Enligt Bolagets bolagsordning ska féremalet for Bolagets
verksambhet vara att bedriva forskning och utveckling av medi-
cintekniska produkter och lakemedel, konsultverksamhet inom
det I&kemedels- och medicintekniska omré&det samt dérmed
forenlig verksamhet.

Skattelagstiftningen i investerarens hemland och i Sverige kan
pdverka de eventuella intdkter som erhdlls frén aktier i Bolaget.
Beskattningen av eventuell utdelning, liksom kapitalvinst-
beskattning och regler om kapitalférluster vid avyttring av
vardepapper, beror pd varje enskild aktiedgares specifika
situation. Sarskilda skatteregler galler for vissa typer av skatt-
skyldiga och vissa typer av investeringsformer. Varje inne-
havare av aktier och teckningsratter bor darfor réddfréga en
skatterédgivare for att f& information om de sarskilda konse-
kvenser som kan uppsté i det enskilda fallet, inklusive tillédmp-
ligheten och effekten av utldndska skatteregler och skatteavtal.

Forutom sédana vasentliga avtal som ingétts som ett led i den
|6pande affarsverksamheten har Bolaget inga vasentliga avtal
utdver de avtal som beskrivs nedan.

Licensavtal med Merck KgaA och Merck & Cie

Bolaget traffade den 14 maj 2013 ett utvecklings-, licens- och
leveransavtal med Merck KgaA och Merck & Cie. Enligt avtalet
har Isofol en exklusiv varldsomfattande licens att nyttja,
utveckla och kommersialisera arfolitixorin for behandling av
cancer. Vidare har Merck & Cie enligt avtalet &tagit sig att
samarbeta avseende kommersialiseringen av arfolitixorin
samt att tillverka och leverera arfolitixorin under Bolagets
prekliniska och kliniska studier samt under den framtida
kommersialiseringen. Isofols licens &r beroende av att kliniska,

regulatoriska och kommersiella delmdl uppnds. Avtalet regle-
rar s@val den ersattning som Isofol betalar for den aktiva ldke-
medelssubstansen och framtida férsaljning av arfolitixorin.

Tillverkningsavtal med Recipharm

Bolaget traffade den 14 juli 2014 ett avtal med Recipharm om
att Recipharm pé uppdrag av Isofol ska tillverka och leverera
|ékemedlet nar det har godkants for kommersialisering. Avtalet
ar giltigt tills Isofol och Recipharms tillverkande dotterbolag
ingdr ett avtal varigenom Recipharms tillverkande dotterbolag
f&r en exklusiv ratt att tillverka och leverera arfolitixorin eller
vid det tillfalle Recipharm eller dess tillverkande dotterbolag
bekraftar att man inte kan tillhandahdlla produkten p& mark-
nadsmassiga villkor, eller om de avbojer att tillverka produkten
eller att ing& det exklusiva tillverkningsavtalet pd& vad som kan
beddmas vara marknadsmassiga villkor.

Avtal om kvalitetssékring med Merck & Cie och
Recipharm

Bolaget, Merck & Cie och Recipharm har den 13 februari 2018
ingdtt ett avtal som reglerar respektive parts ansvar vid till-
verkningsprocessen av arfolitixorin. Avtalet ér en del av den
kvalitetssaékring som ingér i de regler, Good manufacturing
practice (GMP), som parterna har att forhélla sig till nar arfoli-
tixorin tillverkas for att behandla patienter.

Licensavtal med Solasia Pharma K.K

Bolaget traffade den 13 augusti 2020 ett licensavtal med
Solasia Pharma K.K, enligt vilket Solasia Pharma K.K erhdller
en exklusiv ratt till vissa patent (innefattande patent dgda av
Isofol och Merck) att i Japan, utveckla, importera, sélja och
marknadsféra en produkt innehéllande arfolitixorin fér
behandling av cancer. Av avtalet féljer att Isofol ska tillverka
och leverera den tillténkta produkten till Solasia Pharma K.K.

| enlighet med avtalet kan Isofol erhdlla totalt uppemot ca 100
miljoner dollar (ca 890 miljoner SEK) fordelat pd initiala ersatt-
ningar och framtida delbetalningar kopplade till milstolpar
avseende klinisk utveckling, regulatorisk process och férsalj-
ning. Solasia Pharma K.K har ocksé &tagit sig att till fullo finan-
siera en expansion av AGENT-studien i Japan. Dessutom
kommer Isofol erhdlla en stegvis solid tvasiffrig royalty base-
rad pé& den framtida nettoforsaljningen.

Licensavtal med Endo Ventures Limited

Bolaget traffade den 31 oktober 2020 ett licensavtal med Endo
Ventures Limited ("Endo Ventures”) enligt vilket Endo Ventures
och Paladin Labs Inc, ett operativt bolag under Endo Ventures,
erhdller en exklusiv ratt till vissa patent (innefattande patent
&gda av Isofol och Merck) att i Kanada séka tillsténd hos
behdrig myndighet for att mojliggéra import, férsaljning,

PROSPEKT AVSEENDE UPPTAGANDE TILL HANDEL AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB (PUBL) PA NASDAQ STOCKHOLM



LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

marknadsféring och distribution av en produkt innehéllande
arfolitixorin for behandling av metastaserad kolorektalcancer.
Av avtalet foljer att Isofol ska tillverka och leverera den till-
ténkta produkten till Endo Ventures. | enlighet med avtalet kan
Isofol erhélla totalt uppemot ca 23,05 miljoner USD (ca 205
miljoner SEK) fordelat pd initiala ersattningar och framtida
delbetalningar kopplade till milstolpar avseende klinisk utveck-
ling, regulatorisk process och férsaljning. Dessutom kommer
Isofol erhélla en stegvis solid tvésiffrig royalty baserad p& den
framtida nettoforsaljningen.

Beskrivning av patentréttigheter som omfattas av
licensavtalet med Merck KGaA och Merck & Cie

Bolaget har frédn Merck licensierat ett patent som téicker den
aktiva farmaceutiska ingrediensen (API) 5,10-metylén-[6R]-
tetrahydrofolsyra hemisulfatsalt (arfolitixorin hemisulfat).
Patentansékan inlémnades 2014 och har nu godkants pé alla
betydande marknader, sésom USA (via en speciell "grace
period” ansdkan), Europa, Japan och Kina. Beviljade patent
|6per ut 2037 i USA och 2034 i 6vriga ladnder.*® | det beviljade
USA-patentet ingdr dven patentkrav for den farmaceutiska
beredningen samt process till denna. | USA har dessutom ett
(avdelat) anvéndningspatent for ett flertal cancerformer bevil-
jats. | Europa finns beviljade krav p& farmaceutisk beredning
och anvéndning vid behandling av cancer. | Europa och flera
ovriga lander har efter hand avdelade patentansdkningar for
den intravendsa beredningsformen och vidhédngande process
inlamnats och i flera fall dven beviljats.

Merck har éven en dldre patentportfolj bestédende av tvé
patentfamiljer som técker forfaranden fér framstalining av
den rena aktiva sterecisomeren av tetrahydrofolsyra. Dessa
patent, som I6pte ut 2020 far bl.a. anses markera Mercks fram-
skjutna position i varlden inom folatomrédet och speciellt
kemisk produktion inom detta omréde.

Den aktiva substansen 5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofol-
syra hemisulfatsalt férvantas &tnjuta dokumentskydd for nya
l&ékemedel under tio &r frén marknadsgodk&nnandet i Europa
och fem &r fr&n marknadsgodk&annandet i USA.

Isofol har éven licensierat ytterligare ett patent fr&n Merck
som bl.a. técker en farmaceutisk beredning av den aktiva
substansen 5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofolsyra och salter
darav. Patentansdkan inlémnades under 2004 och har
godkants i ett flertal betydande marknader sésom USA,
Europa, Japan och Kina. Beviljade patent 16per ut 2024, med
undantag for det amerikanska patentet som 16per ut 2029
pé& grund av férlangd patenttid (PTA).

Patent som é&gs av Isofol

Isofol ldimnade i oktober 2016 in en patentansdkan pd& dosregi-
mer for arfolitixorin, baserade pé& den pé&gdende kliniska
ISO-005 studien. Ansdkan delades i augusti 2017 upp i tvé olika
ansokningsserier och forstarktes med positiva kliniska
behandlingsdata. Den ena serien innehdller den idag mest
anvanda dosregimen med dubbla injektioner av arfolitixorin
och ledde i juni 2019 till att ett "Clinical Use Patent” beviljades

i USA. Ytterligare beviljanden har senare foljt i bl.a. Europa och
Japan. En senare dosregimansokan, specifikt inriktad pd
Isofols pdgdende Fas Il studie AGENT (med dubbla injektioner
av arfolitixorin) inldmnades i april 2018, utlandssoéktes i januari
2079 och nationaliserades under 2020 i 14 lander (inkluderat
EPO som i detta sammanhang réknas som ett land). Beviljade
patent frédn dessa dosregimansoékningar berdknas l6pa ut tidi-
gast oktober 2038 respektive 2039.

Isofol har i februari 2017 Gven inldmnat en patentansdkan
pé& en "metod att med arfolitixorin p& cancerpatienter hdmma
enzymet Tymidylat-Syntas (TS)” (som dar essentiellt fér DNA-
syntesen) och att mata denna hdmning genom att bestdmma
blodkoncentrationen av biomarkéren 2°-deoxyuridine (dUrd)
hos patienter. Isofol fick i maj 2019 och i maj 2020 tvd "Clinical
Use Patent” ur denna patentfamilj beviljade i USA. Darutover
finns ansdkningar i ett stort antal lénder, bl.a. Europa och
Japan. Beviljade patent pd denna patentansékning berdknas
|6pa ut tidigast 2038.

Isofol har under 2019 erhdllit ett beviljat patent (US
10,487,364 B2) i USA for en genexpressionsbaserad méatmetod
for att forutbestdmma huruvida arfolitixorin kommer att vara
overlagset det idag anvanda folatbaserade medlet vid
behandling av cancer hos enskilda patienter.

For en beskrivning av Bolagets incitamentsprogram, se avsnit-
tet ”Aktiekapital och Ggarférhéllanden - Incitamentsprogram”.

Isofol @r inte, och har inte varit, involverat i négra myndighets-
forfaranden, rattsliga forfaranden eller skiljeférfaranden
(inklusive annu icke avgjorda drenden eller sddana som Bolaget
ar medvetet om kan uppkomma) under de senaste tolv ména-
derna, vilka nyligen har haft eller skulle kunna ha betydande
inverkan pé& Bolagets finansiella stallning eller Ibnsamhet.
Bolaget och dess Styrelse kanner inte heller till att ndgot
s&dant myndighetsforfarande, rattsligt forfarande eller skilje-
forfarande skulle kunna uppkomma. For ytterligare informa-
tion se avsnittet "Riskfaktorer - Verksamhetsrelaterade risker
- Tvister och rattsliga férfaranden”.

43) Ar 2037 baserat p& en speciell "grace period” ansdkan som endast finns i USA. | dvriga lander 2034 baserat p& 20 ar frén ursprungligt ansékningsdatum.
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Isofol stravar efter att sakerstdlla att all miljdpaverkan ar sé
liten som mojligt. Bolagets verksamhet ar inte anmalnings-
eller tillst&ndspliktig enligt miljdbalken (1998:808).

Enligt Bolagets Styrelse innehar Isofol for branschen sedvan-
liga forsakringar, vilka av ledningen beddéms ge ett fullgott
forsakringsskydd for den verksamhet som Bolaget bedriver
per dagen for detta Prospekt.

PAGAENDE NARSTAENDETRANSAKTIONER
| avsnittet ”Aktiekapital och dgarférhdllanden - Incitaments-
program’” beskrivs Bolagets incitamentsprogram som bl.a.
bestér av Optionsprogram 2018. Bolagets ledning och Styrelse
har erlagt teckningsoptionslikviden genom kontant betalning
och genom I&n frén Bolaget. Foljande personer narstédende till
Bolaget har erhdllit 1&n fr&n Bolaget fér teckning av tecknings-
optionerna; Gustaf Albért och Roger Tell. Aterst&ende 18n
uppgdr till 20 000 SEK per person per den 30 juni 2021.

Enligt Bolaget har ovanstdende transaktioner skett p&
marknadsmassiga villkor.

HISTORISKA NARSTAENDETRANSAKTIONER

Bolaget har under tiden fér den historiska finansiella informatio-
nen i Prospektet haft féljande, numera avslutade, narstdende-
transaktioner.

| oktober 2019 tecknade Bolaget ett konsultavtal med ett
bolag delvis gt av styrelseledamoten Robert Marchesani.
Konsultavtalet upphérde den 13 september 2021. Isofol erlade
en ersdttning fér uppdraget om 3 000 USD per arbetsdag.
Konsultuppdraget utférdes av annan person én Robert
Marchesani. Den totala erséttningen som Bolaget har utgett till
Robert Marchesanis konsultbolag under avtalet har uppgétt till
150 936 SEK for rakenskapséret 2019,197 654 SEK for raken-
skapsdret 2020 och per dagen fér Prospektet 78 332 SEK for
rakenskapséret 2021,

I juli 2017 tecknade Bolaget ett konsultavtal med Alain
Herreras bolag AD Bio Consulting Sarl. Konsultavtalet forut-
satte att uppdraget utférdes genom Alain Herrera. Avtalet
upphorde den 26 juni 2021. Alain Herrera var berdattigad till en
ersdttning om 2 500 EUR per arbetad dag. Den totala ersatt-
ningen som Bolaget har utgett under konsultavtalet har upp-
gditt till 99172 SEK for rakenskapséret 2018 och 41495 SEK foér
rakenskapsaret 2019. For rakenskapséren 2020 och 2021 har
ingen ersattning utgdtt.

Bolaget hade under perioden april 2016 till november 2019
ett konsultavtal med Bolagets dévarande styrelseordférande
tillika nuvarande verkstallande direktdr UIf Jungnelius bolag,
Healthcom GmbH, avseende arbete utdver Ulf Jungnelius
styrelseuppdrag i Bolaget, framst Iékemedelsutveckling och
lékemedelshantering. Konsultavtalet [6pte tillsvidare med en
uppsagningstid om en mé&nad och Bolaget erlade en ersdatt-
ning fér uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Den totala
ers@ttningen som Bolaget utgav till Healthcom GmbH uppgick

LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

till 468 868 SEK for rakenskapséret 2018 och 726 620 SEK for
rakenskapsdret 2019.

Bolaget ingick i maj 2018 ett konsultavtal med tidigare
styrelseledamoten Bengt Gustavssons bolag, Biofol AB,
avseende arbete utdver Bengt Gustavssons styrelseuppdrag
i Bolaget, framst genomférande av kliniska studier och lake-
medelsforskning. Konsultavtalet 16pte ut i december 2018 och
darefter tecknades ett nytt avtal for 2019. Den totala ersatt-
ningen som Bolaget utgav till Biofol AB uppgick till 554 074 SEK
for rakenskapsdret 2018 och 618 951 SEK for rakenskapsdret
2019 och 727 969 SEK for rakenskapséret 2020. Ingen ersdtt-
ning har utgétt for rakenskapséret 2021. Bengt Gustavsson
upphorde att vara styrelseledamot i Bolaget under raken-
skapséar 2019.

Bolaget ingick i april 2018 ett konsultavtal med styrelse-
ledamot Paula Boultbees bolag PTB Consulting LLC, avseende
arbete utdver Paula Boultbees styrelseuppdrag i Bolaget,
framst lakemedelsutveckling och Iékemedelskommersialise-
ring. Konsultavtalet 16pte ut i december 2018 och det har inte
tecknats n&got nytt avtal. Bolaget utgav inte ndgon ersattning
till PTB Consulting LLC for rakenskapsdret 2018.

Bolaget ingick under rékenskapsér 2016 ett konsultavtal
med tidigare styrelseordférande Jan-Eric Osterlunds bolag,
Gilera, senare namndéndrat till TenFrame, avseende arbete
utdver Jan-Eric Osterlunds styrelseuppdrag i Bolaget, frémst
strategiarbete. Konsultavtalet 16pte ut i april 2018 och det har
inte tecknats n&got nytt avtal. Den totala erséttningen som
Bolaget utgav till Gilera, senare namndandrat till TenFrame
uppgick till 729 392 SEK for rakenskapsdret 2018.

Bolaget ingick &r 2014 ett konsultavtal med tidigare styrel-
seledamot Lars Linds bolag, Lars Lind AB, avseende arbete
utover Lars Linds styrelseuppdrag i Bolaget, framst strategi-
arbete. Konsultavtalet 16pte ut i december 2018. Bolaget utgav
inte n&gon ersdattning till Lars Lind AB for rakenskapséret 2018.

Bolaget ingick den 7 augusti 2017 ett konsultavtal med
DelLiSci AB, ett bolag som den dé&varande ledande befattnings-
havaren Sven Erickson éger, avseende utférande av konsult-
tjanster i form av Chief Commercial Officer fér Bolaget.
Konsultavtalet [6pte ut i december 2018 i samband med att
Sven Erickson blev anstdalld som Chief Commercial Officer
i Bolaget. Den totala ersattningen som Bolaget utgav till
DelLiSci AB uppagick till 2 200 000 SEK for rakenskapséret 2018.

Enligt Bolaget har samtliga ovanstéende avtal ingdtts p&
marknadsmassiga villkor.

Isofol bedriver verksamhet i ett antal olika lander, vilket inne-
bar att Bolaget mdste efterleva kraven i ett antal lagar och
regleringar, inklusive sanktions- och korruptionsbestdmmelser.
Eftersom Bolaget behandlar personuppgifter méste Bolaget
aven folja dataskyddsregleringen GDPR som tradde ikraft den
25 maj 2018. GDPR syftar till att harmonisera lagstiftningen fér
hantering av personuppgifter inom EU och innebdar bland
annat ett 6kat integritetsskydd for privatpersoner samt kraf-
tigt utdkade sanktionsavgifter fér bristande efterlevnad av
forordningen, vilket for Isofol medfér 6kade krav p& hante-
ringen av personuppgifter. S&vitt Bolaget kanner till finns det
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inga utestdende vasentliga klagomal eller rattsliga forfaran-
den avseende Bolagets hantering av personuppgifter.

Vidare ar Isofol Gdven foremal for allménna regelverk som
galler for svenska publika aktiebolag, och framgent kommer
Bolaget aven bli foremdl for de lagar, regler och rekommenda-
tioner som féljer av noteringen av Bolagets aktier pd Nasdagq
Stockholm.

Isofols kostnader hanforliga till upptagandet av aktierna till
handel p& Nasdag Stockholm berdknas uppgd till ca 4 MSEK.
S&dana kostnader ar framforallt hanforliga till kostnader for
revisorer och rddgivare samt avgifter till Nasdag Stockholm
och Finansinspektionen.

Carnegie Investment Bank AB (publ) ar finansiell réddgivare till
Isofol i samband med noteringen p& Nasdag Stockholm.
Advokatfirman Vinge KB &r Bolagets legala rédgivare och har
bitratt Isofol i upprattandet av Prospektet. Varken Carnegie
Investment Bank AB (publ) eller Advokatfirman Vinge KB har
ndgot vasentligt motstédende intresse i upptagande till handel
och kommer att erhdlla sedvanlig ersattning for sin r&ddgivning
fré&n Bolaget i samband med upptagande till handel. Bolagets
rédgivare kan komma att tillhandahdélla ytterligare rédgivning
till Bolaget.

Detta Prospekt har godkdants av Finansinspektionen, som
behorig myndighet enligt férordning (EU) 2017/1129. Finans-
inspektionen godkd&nner detta Prospekt enbart i s& métto att
det uppfyller de krav pé fullstandighet, begriplighet och konse-
kvens som anges i forordning (EU) 2017/1129. Detta godkén-
nande bor inte betraktas som n&got slags stéd for den emit-
tent eller for kvaliteten pé& de vardepapper som avses i detta
Prospekt. Investerare bor gora sin egen beddmning av huru-
vida det ar lampligt att investera i dessa vardepapper.
Prospektet godkdndes av Finansinspektionen den 18 okto-
ber 2021. Giltighetsperioden for Prospektet [6per ut den
18 oktober 2022, forutsatt att Prospektet kompletteras med
tilldgg nar sé kravs enligt Prospektférordningen, eller nar
upptagandet till handel av aktierna p& Nasdag Stockholm har
genomforts. Skyldigheten att tillhandahdlla tillagg till Prospek-
tet i fall av nya omsténdigheter av betydelse, sakfel eller
vasentliga felaktigheter kommer inte att vara tillamplig nar
Prospektet inte langre ar giltigt.

Féljande handlingar har inforlivats genom hanvisning och
utgor sd@ledes en del av Prospektet och kan Iésas som en del
darav:

- Arsredovisningen 2018: Koncernens resultatréikning
(sidan 44), Koncernens balansrakning (sidan 44), Koncernens
rapport éver forandringar i eget kapital (sidan 45), Koncernens
kassaflédesanalys (sidan 46), noter (sidorna 50 - 66) och revi-
sionsberdattelse (sidorna 68-69).

Lank till finansiell rapport: https://isofolmedical.com
wp-content/uploads/2019/07/Isofol_Arsredovisning-
2018-final-web.pdf

- Arsredovisningen 2019: Koncernens resultatrékning
(sidan 45), Koncernens balansrakning (sidan 45), Koncernens
rapport éver forandringar i eget kapital (sidan 46), Koncernens
kassaflddesanalys (sidan 47), noter (sidorna 51 - 69) och revi-
sionsberdattelse (sidorna 71-72).

Lank till finansiell rapport: https://isofolmedical.com
wp-content/uploads/2020/08/Isofol_Arsredovisning-2019
ISO-106.pdf

- Arsredovisningen 2020: Koncernens resultatrakning
(sidan 45), Koncernens balansrakning (sidan 45), Koncernens
rapport éver forandringar i eget kapital (sidan 46), Koncernens
kassaflddesanalys (sidan 47), noter (sidorna 51-70) och revi-
sionsberdattelse (sidorna 71-73).

Lank till finansiell rapport: https://isofolmedical.com
wp-content/uploads/2021/05/Isofol_Arsredovisning-2020
ISO-172_final-1.pdf

- Del&rsrapporten for perioden 1januari - 30 juni 2021:
Koncernens resultatrakning (sidan 8), Koncernens balans-
rakning (sidorna 9-10), Koncernens rapport dver forandringar
i eget kapital (sidan 11), kassaflédesanalys (sidan 12), noter
(sidorna 15-16).

Lank till finansiell rapport: https://isofolmedical.com
wp-content/uploads/2021/08/20210824 _Isofol_Halvars-
rapport-2021_1S0-205_ final.pdf

Bolagets &rsredovisningar for rakenskapsdéren 2018, 2019
och 2020 har reviderats av Bolagets revisor. Revisionsberat-
telse &r fogad till varje &rsredovisning. Arsredovisningarna har
upprattats i enlighet med IFRS. Del@rsrapporten for perioden
1januari - 30 juni 2021 har upprattats i enlighet med IFRS men
har inte reviderats av Bolagets revisor.

Forutom Bolagets reviderade &rsredovisningar for raken-
skapsdren 2018, 2019 och 2020 har ingen information i
Prospektet granskats eller reviderats av Bolagets revisor. De
delar av den finansiella informationen som inte har inforlivats
genom hdnvisning @r antingen inte relevanta fér en investerare
eller &terfinns p& annan plats i Prospektet.

Kopior av féljande handlingar kan under Prospektets giltig-
hetstid granskas p& Bolagets kontor (Arvid Wallgrens Backe
20, 413 46 Goteborg) under Prospektets giltighetstid under
ordinarie kontorstid:

- Bolagets bolagsordning och registreringsbevis.

- Bolagets &rsredovisningar for rakenskapsdéren 2018,

2019 och 2020 (inklusive revisionsberattelser).

- Bolagets delérsrapport for perioden 1januari -

30 juni 2021.

- Prospektet.

Handlingarna ovan finns aven tillgéngliga i elektronisk
form pé& Bolagets webbplats www.isofolmedical.com. Utover
de handlingar som inférlivats i Prospektet genom hénvisning
enligt ovan, utgoér ingen information pé Bolagets webbplats
en del av Prospektet.
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CMC Chemistry, Manufacturing and Controls

iDSMB Oberoende sdkerhetskommittén (Data Safety Monitoring Board)

EMA Europeiska ladkemedelsmyndigheten (European Medicines Agency)

FDA USA:s livsmedels- och ladkemedelsmyndighet (Food and Drug Administration)

IND Investigational New Drug Application (for FDA)

MTHF Metylentetrahydrofolat

ORR Objektiv tumorrespons (eng. Objective Response Rate)

oS Total dverlevnad (eng. Overall Survival)

TGA Australienska myndigheten fér godkdnnande av terapeutiska produkter (Therapeutic Goods Administration)
PMDA Japanska Igkemedelsmyndigheten (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency)

Preklinisk studie

Forskning som dger rum innan Idkemedel eller behandlingsmetod ar tillréckligt dokumenterat for att studeras
pd& manniskor. Till exempel testning av substanser p& vévnadsprov samt senare testning p& forsoksdjur.

Klinisk studie / prévning

Undersokning av ett nytt Idkemedel eller behandlingsform med friska forsdkspersoner eller med patienter dér
avsikten att studera effekt och stéikerhet for en dnnu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas | Det forsta tillfallet d& en ny substans ges till méanniska. Fas I-studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga
forsdkspersoner for att studera sdkerhet och dosering for en énnu inte godkdnd behandlingsform.

Klinisk fas Il Fas Il avser den forsta g@ng som ett Ickemedel under utveckling tillfors patienter for att studera sdkerhet, dosering
och effekt med en @nnu inte godk&nd behandlingsform.
Fas Ta avser en tidig studie for att utréna sakerhetsprofilen och en tidig indiktion p& effekten i en valdefinierad
patientgrupp.
Fas 11b avser en radomiserad studie med malet att jamfora Idkemedelskandidaten med standard behandling p&
en surrogat endpoint i en véldefinerad patientgrupp, en s.k proof of concept studie.

Klinisk fas lll Fas lll-studie/prévning omfattar ménga patienter och p&gdr ofta under langre tid. De avses kartlagga lékemedlets

effekter och biverkningar under ordindra men andé noggrant kontrollerade férhallanden.

Pivotal studie (Besluts-
grundande studie)

En klinisk studie som ska tillhandahdlla data om lakemedlets effektivitet och sékerhet fér marknadsgodkdnnande
frén t ex FDA eller EMA.
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DEFINITIONER OCH ORDLISTA

8MM 8 Major Markets (&tta storsta onkologiska marknaderna, USA, EU5, Japan samt Kina).
Alternativa Nyckeltal Nyckeltal som inte har definierats eller specificerats enligt IFRS eller BFNAR
EUR Euro

Euroclear Sweden Avser Euroclear Sweden AB

GDPR Europaparlamentets och rédets forordning (2016/679)

Incentive Avser det heldgda dotterbolaget Isofol Medical (Incentive) AB

Koden Svensk Kod for bolagsstyrning

Nasdaq Stockholm Avser Nasdag Stockholms huvudmarknad

Isofol eller Bolaget Avser Isofol Medical AB (publ)

Prospektet Avser detta prospekt

Prospektférordningen Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2017/1129
SEK/MSEK/TSEK Svenska kronor/miljoner svenska kronor / tusentals svenska kronor
Styrelsen Avser styrelsen for Isofol Medical AB

usbD Amerikanska dollar
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ADRESSER

BOLAGET

ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)
Arvid Wallgrens Backe 20

413 46 Goteborg
www.isofolmedical.com
Telefonnummer: +46 (0)317972280

FINANSIELLA RADGIVARE

CARNEGIE INVESTMENT BANK AB (PUBL)
Regeringsgatan 56
111 56 Stockholm

LEGAL RADGIVARE TILL BOLAGET

ADVOKATFIRMAN VINGE KB
Nordstadstorget 6

Box 11025

404 21 Géteborg
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