ISaEE

ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)
ORG. NR. 556759-8064

~ HALVARSRAPPORT

JAN?I-JUNI 2017

4

y




-
» - N

- "&"o
ic? . s
S FATINING ® .

.
av hal anuari-juni 2017 R — —

VERKSAMHETEN

Koncernen bestar av moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och
dotterbolaget Isofol Medical Incentive AB. Verksamheten bedrivs i
moderbolaget medan dotterbolaget endast administrerar Koncernens
incitamentsprogram. Beskrivningarna av verksamhet, resultat och
stallning i denna delarsrapport avser darfor saval koncern som
moderbolag savida inte annat anges sarskilt.

utvarderar fyra olika doser av Modufolin®i kombination med 5-FU
och oxaliplatin och / eller irinotekan hos patienter med stadium IV
av kolorektalcancer. Dosvalet bestdms av hur val de olika doserna
tolereras samt av biverkningsprofilen. Oppnandet av studiecentren
ar en del av Isofols plan for att sakerstalla den planerade
rekryteringshastigheten i studien samt att erbjuda fler lakare
mojlighet att bekanta sig med Modufolin®, Totalt har 38 patienter
behandlats i studien och resultaten tyder pd att Modufolin® har en
bra biverkningsprofil och forvantad antitumoral effekt i kombination
med 5-FU och oxaliplatin och / eller irinotekan.

Vasentliga handelser april - juni 2017
B Foratt med stod av FDA i USA och EMA i EU finansiera

genomfdrandet av en registreringsstudie med 450 patienter
genomforde bolaget i april 2017 en publik emission som

totalt inbringade 473 MSEK varav 43 MSEK utgjordes av en
overtilldelningsoption. Detta foljdes av en notering av bolagets
aktie p& Nasdaq First North Premier den 4 april. Under perioden
5 april till 5 maj utnyttjades ca 40 MSEK av dvertilldelningen

av bolagets finansiella rddgivare Pareto Securities for
kursstabiliserande atgérder enligt ett sa kallat Green Shoe
forfarande. Totalt emitterades 14 828 000 nya aktier i bolaget vilket
efter emissionskostnader inbringade ca 400 MSEK till bolaget.
Vid arets mote av American Society of Clinical Oncology (ASCO)

i Chicago den 2-6 juni publicerades att abstract som beskriver
utfallet frén en retrospektiv observationsstudie i patienter som
behandlats for osteosarkom. Abstractet beskriver frekvensen av
misslyckade "rescuebehandlingar” efter hdgdosbehandling med
metotrexat och indikerar ett stort medicinskt behov eftersom ca
50% av samtliga studerade rescue behandlingar blev forsenade pd
grund av omfattande biverkningar.

Under perioden 6ppnade Isofol fem ytterligare studiecentra i
Grekland som sedan har rekryterat ett flertal patienter till den
pagdende 1SO-CC-005 studien i vilken Modufolin® utvarderas for
behandling av kolorektalcancer. 1ISO-CC-005 ar en Klinisk fas | /
II-studie vars malséttning ar att identifiera den dos av Modufolin®
som skall anvandas i den fortsatta kliniska utvecklingen. Studien
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Den 16 maj holls &rsstdmma i Isofol Medical. | enlighet med
valberedningens forslag beslutade stdmman att valja en styrelse
bestéende av Jan-Eric Osterlund, ordftrande (omval), Bengt
Gustavsson (omval), Lars Lind (omval), Jonas Pedersén (omval), Ulf
Ljungnelius (omval).

Vasentliga handelser efter rapportperiodens slut
B Nya forskningsresultat frdn en akademisk samarbetspartner till

Isofol presenterades vid arets varldskongress ESMO (European
Society for Medical Oncology) for gastrointestinal cancer i
Barcelona, Spanien. Resultaten stoder rationalen att utveckla
Modufolin® som ersattare till dagens folatpreparat for att forbattra
behandlingsresultatet hos patienter med kolorektalcancer.

I en studie pa patienter med metastaserad kolorektalcancer, sa
kallat stadium IV, och med en délig prognos, har det nu tydligt
visats att ldga genuttrycksnivaer av den folatrelaterade genen
ABCC3 ar ldnkat till en dalig respons till dagens grundterapi som
bestar av 5-FU (5-fluorouracil) och leukovorin, Tidigare resultat
har visat att Idga genuttrycksnivaer av folat-relaterade gener
leder till en dalig respons mot 5-FU + leukovorin i patienter med
mindre aggressiva former av kolorektalcancer. Detta beror pa att
om inte leukovorin transporteras och metaboliseras i tillracklig
utstrackning, kommer det inte att omvandlas till kofaktorn
[6R]-5,10-methylenetetrahydrofolat. Hoga nivaer av denna kofaktor
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behdvs for att 5-FU skall kunna inhibitera sitt malenzym och for att
kunna uppnd den eftertraktade antitumorala effekten (responsen).
De presenterade forskningsresultaten starker Isofols rational och
motivering till att genomfora den planerade registrerings studien
med Modufolin i patienter med spridd kolorektalcancer, ISO-CC-007
studien.

FINANSIELL INFORMATION

Andra kvartalet (april - juni) 2017

Nettoomsattningen uppgick till 1 TSEK (14) och Gvriga
rorelseintakter till 64 TSEK (125).

Resultat fore skatt uppgick till -13 714 TSEK (-10 685).
Resultat per aktie uppgick till -0,43 SEK (-348,56).

Halvar (januari - juni) 2017

Nettoomsattningen uppgick till 2 TSEK (94) och dvriga
rorelseintakter till 139 TSEK (243).

Resultat fore skatt uppgick till -26 908 TSEK (-25 423),
Resultat per aktie uppgick till -0,85 SEK (-829,33).

SAMMANFATTNING
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Det kanns mycket inspirerande att 14 rapportera om Isofols forsta
halvér 2017 som kdnnetecknats av ett fortsatt malmedvetet arbete och
framgdngsrik utveckling av bolaget. Vi nadde flera viktiga milstolpar
under perioden och har fortsatt att realisera var strategi med fokus pé
var lakemedelskandidat Modufolin®, Huvudmalet &r att med stod av
FDA och EMA né registrering av Modufolin® som erséattare till leucovorin
och levoleucovorin som del av standardbehandlingen av metastacerad
kolorektalcancer. I januari erhdll Isofol ett sé kallat IND-godkannande
(eng. Investigational New Drug) frdn Food & Drug Administration (FDA)
i USA for att inleda Kliniska studier med Modufolin® i kolorektalcancer
aven i USA. Detta godkannande var inte bara en viktig milstolpe for
Isofol, eftersom USA ar en strategisk mdlmarknad, men ocksa en
kvalitetsstampel pa det utvecklingsarbete vi hittills genomfort med
Modufolin®.

Vi har ocksa genomfort en framgangsrik kapitalanskaffning och noterat
bolagets aktie p& Nasdaq First North Premier. Kapitalanskaffningen
inbringade efter emissionskostnader drygt 400 MSEK vilket innebar att
bolaget har sakerstallt finansiering for den planerade verksamheten
under 2017-2021 med mélsattning att f& Modufolin® registrerat som
lakemedel.

| takt med att vi genererat och publicerat nya data ser vi ocksa ett
okat intresse for var utveckling av Modufolin® inom den medicinska
varlden. Vid drets méte av American Society of Clinical Oncology
(ASCO) i Chicago publicerades att abstract som beskriver utfallet

frdn en retrospektiv observationsstudie i patienter som behandlats

for osteosarkom. Abstractet beskriver frekvensen av misslyckade sk.
"rescuebehandlingar” efter hogdosbehandling med metotrexat och
indikerar ett stort medicinskt behov eftersom ca 50 % av samtliga
studerade rescuebehandlingar blev forsenade pa grund av omfattande
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Anders Rabbe Verkstallande Direktor

biverkningar.

Vid drets varldskongress ESMO (European Society for Medical Oncology)
for gastrointestinal cancer i Barcelona, Spanien, presenterades nya
forskningsresultat fran en akademisk samarbetspartner till Isofol, |

en studie pa patienter med metastaserad kolorektalcancer, s kallat
stadium IV, har det nu tydligt visats att laga genuttrycksnivaer av den
folatrelaterade genen ABCC3 &r lankat till en dalig respons till dagens
grundterapi som bestar av 5-FU (5-fluorouracil) och leukovorin, De
presenterade forskningsresultaten starker Isofols rational och motivering
till att genomféra den planerade registrerings studien med Modufolin® i
patienter med spridd kolorektalcancer, ISO-CC-007 studien (007).

Utdver detta sd kan vi dven konstatera att det idag inte pagar négra
omfattande kliniska studier i den patientgrupp - patienter som far forsta
linjens behandling for sprid kolorektal cancer - som vi @mnar behandla
i 007-studien. Det faktum att Modufolin® &r ett av de valdigt fa preparat
som utvecklas for att forbattra forsta linjens behandling for patienter
med sprid kolorektal cancer har skapat ett stort intresse for Modufolin®
hos behandlande lakare. Detta har stérkt vara méjligheter bade att
bade positionera 0ss pd marknaden och att knyta till 0ss sjukhus och
rekrytera patienter for studien.

Forberedelser for registreringsstudien med
Modufolin i kolorektal cancer

Under perioden dppnade Isofol fem ytterligare studiecentra i Grekland
som sedan har rekryterat ett flertal patienter till den pagéende
ISO-CC-005 studien (005). | studien utvarderas Modufolin® for
behandling av kolorektal cancer. Studien utvarderar fyra olika doser av
Modufolin® i kombination med 5-FU och oxaliplatin och/eller irinotekan
hos patienter med stadium IV av kolorektalcancer, dvs spridd cancer.
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Dosvalet bestams av hur val de olika doserna tolereras samt av
biverkningsprofilen.

Oppnandet av studiecentren i Grekland &r en del av Isofols plan for att
sakerstalla den planerade rekryteringshastigheten i studien och som
forberedelser for den pivotala studien, 007 genom att erbjuda fler Iakare
mojlighet att bekanta sig med Modufolin®, Idag har narmare ett 40-tal
patienter behandlats i studien och resultaten tyder pa att Modufolin® har
en bra biverkningsprofil och forvantad antitumoral effekt i kombination
med 5-FU och oxaliplatin och / eller irinotekan.

I takt med att vi ndrmar oss initiering av 007- studien har vi kunnat knyta
till oss flera kliniska specialister och erkanda opinionsbildare (KOLs).
Senaste tillskottet som radgivare till vér styrelse ar Prof. Sten Nilsson

och Dr. Alain Herrera, Professor Nilsson ar en av Skanidnaviens ledande
forskare inom onkologi och provningsledare i en méangfald onkologiska
studier. Dr Herrera ar ocksé onkolog med long erfarenhet fran ledande
positioner inom den internationella lakemedelsindustrin, Bada sitter i
styrelserna eller som rddgivare i ett antal bioteknik och pharmabolag,
Samarbete med Prof, Sten Nilsson och Dr. Alain Herrera starker foretaget
med ytterligare kompetens inom lakemedelsstrategi och klinisk
utveckling. 007 -studien avses starta tidigt 2018 med stod av bade

FDA i USA och EMA i Europa, med mél att utvardera Modufolin® som
forstahandsval vid behandling av spridd kolorektalcancer och potentiellt
godkannande av Modufolin® som lakemedel.

Vi'har under aret har tagit ett stort steg vidare i bolagets utveckling och
for att anpassa bolaget till denna fas fortsatter vi ocksé att bygga vidare
pa vart kompetenta och engagerade team. Under sommaren har den
kliniska avdelningen vuxit med tre personer och vi har aven rekryterat

en Chief Commercial Officer (CCO), Sven Erickson. Sven inleder nu
Isofol's arbete mot licensiering och kommersialisering av Modufolin®
infor ett potentiellt marknadsgodkannande. Det kanns mycket gladjande
att valkomna Sven till Isofol, ndr vi nu gdr in en mycket spannande fas av
bolagets utveckling.

Den positiva utvecklingen kring Modufolin® kombinerat med den goda
responsen fran lakare och forskare gor att vi befinner oss i en stark
position infor var fortsatta utveckling av Modufolin. Jag ser fram emot
att uppdatera er efterhand som var utveckling fortskrider mot att ta
Modufolin®till marknaden med malséttningen att forbéttra behandlingen
for 100 000 - tals patienter,

Anders Rabbe

Verkstallande Direktor, Isofol Medical AB
Augusti, 2017
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Isofol ér ett lakemedelsbolag med lakemedelskandidaten Modufolin® i klinisk fas. Isofol avser na ett
marknadsgodkéannande baserat pd dokumenterade fordelar jamfort med dagens standardbehandling
av i forsta hand spridd kolorektal cancer (mCRC). Isofol vill darefter sélja eller utlicensiera produkten

till ett storre foretag for att fa ut den pd marknaden.

Modufolin® ar ett nytt folatbaserat lakemedel framtaget for att Gka effekten och minska biverkningarna
vid cytostatika behandling. Modufolin® innehéller den aktiva substansen MTHF ([6R]-5,10-
metylentetrahydrofolat) som ar den aktiva metaboliten for alla folater, inklusive leukovorin, och kraver

dérfor inte aktivering for att utova sin effekt.

Isofol har planerat att genomfora ett antal kliniska studier under perioden 2017 till 2021, varav de
viktigaste presenteras nedan. De kommer i huvudsak att genomforas i USA och Europa.

Kolorektalcancer

Kolorektalcancer (CRC, eng. colorectal cancer) r en form av cancer
som harrdr fran okontrollerad celltillvaxt i tjocktarmen, andtarmen eller
blindtarmen. Sjukdomsforloppet &r oftast langsamt flerarigt och borjar
som en uppskjutande vavnadstillvaxt, en sa kallad polyp, som utgar
fran slemhinnan och sedan vaxer in i tarmens halrum. Polyper kan vara
cancerogena, det vill saga kunna utvecklas till en cancer om de inte
avlagsnas. S& smaningom kan cancern bryta sig igenom tarmvaggen
men ocksa spridas till andra organ, metastaserad kolorektalcancer
(mCRC). Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste cancerformen, den
drabbar bade man och kvinnar, och &r den fiarde vanligaste orsaken till
cancerrelaterade dodsfall. Den globala incidensen (antalet nya patienter
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som arligen diagnostiseras) for cancerformen ar omkring 1,35 miljoner
patienter per &r,

Kliniskt utvecklingsprogram inom mCRC

Isofol har genomfort tva stycken kliniska studier och har tva stycken
pagdende studier dar Modufolin® utvéarderas som biomodulator av
5-FU-aktivitet i kolorektalcancer. Den forsta av de avslutade studierna
ar 1S0-CC-002, en fas I/1 farmakokinetisk och farmakodynamisk klinisk
studie av Modufolin® i tumorvavnad, narliggande slemhinna och plasma
hos patienter med koloncancer. Studien var en randomiserad och
blindad studie omfattande 32 patienter med opererbar koloncancer
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Studien genomfordes i samband med kirurgiskt avlagsnande av
tumaren. Patienten fick bolusinjektioner, antingen 60 eller 200 mg/

m2, av antingen Modufolin® eller LLV (levoleukovorin) direkt innan

det kirurgiska avlagsnandet av tumoren. Analys av den borttagna
tumaren visade att administrering av Modufolin® gav betydligt hogre
vavnadskoncentrationer av den aktiva metaboliten (MTHF) i bade
tumorer och i angransade normala slemhinnor jamfort med gruppen
som fick LLV. Isofol har dven avslutat en dppen feasibility-studie, 1SO-
MC-091, med Modufolin® i kombination med pemetrexed. ISO-MC-091
inkluderade 24 patienter med opererbar rektalcancer som behandlades
med en intravends infusion av en fixerad dos av pemetrexed, ett antifolat
som marknadsfors av Eli Lily under namnet Alimta, och Modufolin®i
olika doser (10, 50,100 och 500 mg/m2 varje vecka). Totalt gavs 240
administrationer. Ingen Modufolin®relaterad toxicitet observerades vid
ndgon av de olika dosnivderna och alla patienter fullfdljde nio veckors
behandling.

Den forsta av de pdgaende studierna ar 1SO-CC-005, en tolerabilitets-
och dosdefinitionsstudie i mCRC patienter med Modufolin® + 5-FU
enbart eller i kombination med irinotekan eller oxaliplatin+bevacizumab.
Under juni 2017 oppnade Isofol de sista av de patanka studiecentra

for att inkludera patienter i studien for att sakerstalla den planerade
rekryteringshastigheten i studien men framst for att erbjuda fler lakare
mojlighet att bekanta sig med Modufolin® Aven om studien inte &r
avslutad s har resultat frén en interimanalys (en forsta analys av

data) genomford i februari 2017 visat att jamforbara mangder, samma
molekylantal, av Modufolin® jamfort med leukovorin (LV) leder till

50% hogre hamning av TS (tymidylatsyntas) och att hamningen okar
ytterligare nar dosen av Modufolin® 6kas. Det &r forsta géngen det &r
visat att Modufolin® inte bara ndr den kritiska punkten, TS-enzymet, utan
aven att effekten ar dverlagsen dagens standardbehandling, LV. Den

20 februari lamnade Isofol in en ny patentansokan till det amerikanska
patentverket baserat pa fynden frén interimanalysen av 005-studien.

Isofol har dven inkluderat och doserat de forsta patienterna i den

IND 6ppnande studien 1SO-FF-001, en randomiserad, dubbel-blind,
single-center, placebo-kontrollerad fas I-studie, vilken undersoker
EKG-paverkan (framforallt QTc-forlangning), tolerabilitet, sakerhet samt
mater farmakokinetiska variabler av okande doser (200, 350 och 500
mg/m2) av Modufolin® hos en grupp friska frivilliga man. Minst 33 friska
frivilliga studiedeltagare kommer att inkluderas i 3 dosgrupper, med

11 patienter i varje dosgrupp. Ingen data fran tidigare eller pdgdende
studier, prekliniska eller kliniska, tyder pa att Modufolin® har ndgon
paverkan pd hjartrytmen (EKG) men den har typen av studie, som ingar
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i Isofols utvecklingsplan, uppfyller ett av de regulatoriska kraven for att
f ett lakemedel godkant. ISO-FF-001 ar Isofols forsta IND-studie (et
kliniskt klartecken givet av amerikanska FDA) och utférs vid CTC (Clinical
Trial Consultants) studieenhet i Uppsala. Studien ar ocksa godkand av
Lakemedelsverket samt Etikprovningsnamnden i Uppsala och beraknas
vara klar i augusti 2017 (Last Patient Last Visit: LPLV).

Isofol &r nuinne i sista skedet med planeringen av registreringsstudien
IS0-CC-007, den pivotala studien dar Modufolin® jamfors med leukovorin,
Studien skall genomfdras pa patienter med spridd kolorektalcancer
(mCRC) i forsta linjens behandling och planeras paborjas i borjan av
2018 och omfatta ca 450 patienter pd ett 80-tal sjukhus i USA och
Europa. Malsattningen ar att studieresultaten skall ligga till grund for
marknadsregistrering av Modufolin® Hela studien berdknas vara klar
under 2020 med en mojlig interimanalys under 2019, Ett positivt resultat
med en mojlig registrering av Modufolin, indikativt 2021, kommer att
Oppna betydande kommersiella mojligheter for Modufolin® och Isofol.

Osteosarkom

Osteosarkom ar en sallsynt sjukdom men samtidigt den vanligaste
formen av primar skelettcancer. Den forekommer oftast hos barn

och unga vuxna. Bentumorer utgor tre till fem procent av alla fall av
barncancer och mindre an en procent av alla fall av cancer hos vuxna.
Hos barn och unga forekommer osteosarkom vanligtvis i omrdden dar
benet vaxer snabbt, som till exempel nara andarna av rorbenen runt
knaet och i Overarmen nara axeln men kan upptrada annorstades. Den
arliga incidensen for osteosarkom i USA for patienter under 20 &r &r fem
per en miljon invanare, med liten variation mellan etniska grupper.

Kliniskt utvecklingsprogram inom osteosarkom
Enligt en observationsstudie pa 116 patienter som behandlats for
osteosarkom, genomford av Isofol, var cirka 50 procent av alla
administreringscyklerna for hogdosbehandling med metotrexat (HDMTX)
forsenade. En viktig orsak till detta ar att rescue therapy, den
cellrdddande terapin med leukovorin, som ges 24 ill 36 timmar

efter hogdosmetotrexatbehandlingen, standardbehandlingen inte

ar tillrackligt effektiv. Isofol anser att det finns ett stort medicinskt

behov av att forbattra denna behandlingen och att Modufolin®, som

ar den aktiva metaboliten i leukovorin, kan erbjuda en battre och

mer tillforlitlig rescue therapy. | den planerade ISO-MTX-004-studien
kommer Isofol undersoka effekten av Modufolin® i osteosarkompatienter
som tidigare har uppvisat otillracklig effekt vid standardmassig

rescue therapy med leukovorin efter att ha behandlats vid HDMTX,
Forberedelser infor start av 004-studien har inletts under 2017; slutgiltig

VERKSAMHET




Halvarsrapport 2017

utformning av studien, kontakter med regulatoriska myndigheter,
rekrytering av huvudprovare, kontraktering av CROs etc pagdr infor en
planerad studiestart i slutet av aret, Resultat frdn studien forvantas vara
tillgangliga under 2019,

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer

Isofols verksamhet ar forenad med risker som kan ha vasentligt negativ

inverkan pd Koncernens verksamhet, finansiella stallning och resultat,

vilket kan medfdra att vardet p& moderbolagets aktier minskar och att
en aktiedgare kan forlora hela eller delar av sitt investerade kapital.

Isofols huvudsakliga risker ar:

I Isofol har annu inte lanserat nagon lakemedelsprodukt pa
marknaden. Nagon forséljning av lakemedel har dérfor inte
paborjats varfor Isofols verksamhet hittills inte har genererat négra
forsaliningsintakter. Modufolin® &r for narvarande Isofols enda
lakemedelskandidat.

B Detfinns en risk att de planerade studierna inte kommer att
indikera tillracklig sakerhet och effektivitet for att erforderliga
myndighetstillstand ska kunna erhallas eller for att Isofol ska kunna
utlicensiera, etablera partnerskap eller salja sin eventuella produkt.

I For det fall Isofol inte erhdller erforderliga produktgodkdannanden
eller for det fall framtida eventuella godkdnnanden aterkallas eller
begransas skulle det kunna medfdra vasentliga negativa effekter
pa Isofols verksamhet, finansiella stallning och resultat.

B Merck ager vasentliga rattigheter och patent till Modufolin®, Isofol
har tillerkdnts en exklusiv varldsomfattande licens att nyttja,
utveckla och kommersialisera Modufolin® for behandling av cancer.
For det fall Isofol inte uppfyller sina &taganden i avtalet med Merck
finns det en risk att Merck sager upp avtalet och licensen, vilket
skulle f& en vasentlig negativ inverkan pa Isofols verksamhet och
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dess formédga att utveckla och kommersialisera sitt lakemedel,
Isofol ar beroende av ett antal nyckelpersoner for den fortsatta
utvecklingen av Isofols verksamhet och prekliniska och kliniska
projekt. Det finns emellertid en risk att ndgon eller négra av Isofols
anstallda avslutar sin anstallning i Isofol eller att rekrytering av
nya individer och konsulter med relevant kunskap och expertis
misslyckas, vilket skulle kunna forsena Isofols utveckling och
kommersialisering av sin lakemedelskandidat, vilket skulle kunna
inverka negativt pa Isofols verksamhet, finansiella stallning och
resultat.
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FINANSIELL INFORMATION, Q2

JAMFORELSE MELLAN ANDRA KVARTALET 2017 OCH 2016
Belopp angivna utan parenteser avser andra kvartalet 2017 och belopp
angivna inom parenteser avser andra kvartalet 2016.

Intakter

RORELSENS INTAKTER

Isofol &r ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befinner sig

i utvecklingsstadier. Darfor har Koncernen inga forsaljningsintakter

att redovisa for andra kvartalet under rakenskapsaret 2017 vilket

ar i likhet med motsvarande period foregdende rakenskapsar.

Ovriga rorelseintakter uppgick till 65 TSEK (139), vilket motsvarar en
minskningom 74 TSEK. Minskningen ar hanforlig till att Koncernen under
forsta kvartalet 2016 stallde ut en faktura till lakemedelstillverkaren
Merck, enligt bolagens samarbetsavtal,

Kostnader

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Ovriga externa kostnader uppgick till -11 826 TSEK (-8 667), vilket
motsvarar en okning om 3 159 TSEK. Okningen ar huvudsakligen
hanforlig till hogre kostnader i samband med notering pd Nasdaq First
North Premier.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -1 907 TSEK (-2 077). Vilket
motsvarar en minskning pa 170 TSEK. Antalet anstéllda uppgick till 6
personer (6) vid utgdngen av andra kvartalet 2017

AVSKRIVNINGAR

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgangar uppgick under perioden till -37 TSEK (-33), vilket
motsvarar en okning om 4 TSEK,

Resultat

RORELSERESULTAT (EBIT)

Rorelseresultat och resultat fore skatt uppgick till -13 713 TSEK

(-10 685), vilket motsvarar en minskning om 3 029 TSEK. Koncernen har
ingen skattekostnad da nagon vinst ej uppvisats under de jamforda
kvartalsperioderna.

Kassaflode

KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick under andra
kvartalet 2017 till -14.166 TSEK (12 601), vilket motsvarar en forandring om
1565 TSEK.

FINANSIELL INFORMATION, Q2
-
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KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN PAGAENDE OCH BESLUTADE INVESTERINGAR
Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick under andra Forutom de planerade studierna har Koncernen inga pagéende eller
kvartalet 2017 till 0 TSEK (-23), vilket motsvarar en forandring om planerade materiella investeringar.

23 TSEK. Forandringen ar hanforig till 6kade investeringar i materiella
anlaggningstillgangar.

KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under andra
kvartalet 2017 till 409 645 TSEK (0), vilket motsvarar en forandring om
409 645 TSEK.

Investeringar

INVESTERINGAR GJORDA UNDER ANDRA KVARTALET 2017
Koncernens investeringar uppgick under andra kvartalet 2017 till

0 TSEK (23). Koncernens investeringar genomfors i Sverige och
finansieras med eget kapital. Merparten av Koncernens utgifter ar
relaterade till forskning och utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors
|6pande och klassificeras saledes ej som investeringar.

FINANSIELL INFORMATION, Q2 | ISOFOL MEDICALAB(PUBL)
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FINANSIELL INFORMATION, FORSTA HALVARET

JAMFORELSE MELLAN FORSTA HALVARET 2017 OCH 2016
Belopp angivna utan parenteser avser forsta halvéaret 2017 och belopp
angivna inom parenteser avser forsta halvéret 2016.

Intakter

RORELSENS INTAKTER

Isofol &r ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befinner sig
i utvecklingsstadier. Darfor har Koncernen inga forsaljningsintakter
att redovisa for forsta halvaret under rakenskapsaret 2017 vilket

ar i likhet med motsvarande period foregdende rakenskapsar.

Ovriga rorelseintakter uppgick till 139 TSEK (243), vilket motsvarar

en minskningom 104 TSEK. Minskningen ar hanforlig till att
Koncernen under forsta kvartalet 2016 stallde ut en faktura till
lakemedelstillverkaren Merck, enligt bolagens samarbetsavtal.

Kostnader

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Ovriga externa kostnader uppgick till -22 729 TSEK (-21 689), vilket
motsvarar en okning om 1040 TSEK, Okningen &r huvudsakligen
hanforlig till hogre kostnader i samband med notering pd Nasdaq First
North Premier.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -4 243 TSEK (-3 953).
Vilket motsvarar en okning pa 290 TSEK. Antalet anstallda uppgick till 6
personer (6) vid utgdngen av forsta halvaret 2017

AVSKRIVNINGAR

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella
anlaggningstillgangar uppgick under perioden till -73 TSEK (-62), vilket
motsvarar en okning om 11 TSEK.

Resultat

RORELSERESULTAT (EBIT)

Rorelseresultat och resultat fore skatt uppgick till -26 908 TSEK

(-25 423), vilket motsvarar en minskning om 1485 TSEK. Koncernen har
ingen skattekostnad da nagon vinst ej uppvisats under de jamforda
kvartalsperioderna.

Kassaflode

KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Kassaflddet fran den Iopande verksamheten uppgick under forsta
halvaret 2017 till -36 448 TSEK (-26 882), vilket motsvarar en forandring
om 9 566 TSEK.

FINANSIELLINFORMATION, FORSTAHALVARET




KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick under forsta
halvaret 2017 till -75 TSEK (-23), vilket motsvarar en forandring om

52 TSEK. Forandringen ar hanforig till 0kade investeringar i materiella
anlaggningstillgangar.

KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under forsta
halvaret 2017 till 409 645 TSEK (39 876), vilket motsvarar en forandring
om 369 769 TSEK. Detta var huvudsakligen beroende pa emissionen i
samband med bolagets notering pd First North Premier.

Investeringar

INVESTERINGAR GJORDA UNDER FORSTA HALVARET 2017
Koncernens investeringar uppgick under forsta halvaret 2017 till

75 TSEK (23), vilket &r hanforligt till materiella anlaggningstillgéngar.
Samtliga investeringar har genomforts i Sverige och finansieras med
eget kapital. Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till forskning
och utveckling. Dessa utgifter kostnadsférs Idpande och klassificeras
séledes ej som investeringar.

PAGAENDE OCH BESLUTADE INVESTERINGAR
Forutom de planerade studierna har Koncernen inga pagdende eller
planerade materiella investeringar.

Halvarsrapport 2017
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Antalet aktier bolaget ett tiotal konsulter varav majoriteten anses jobba heltid eller nast
Antalet aktier ar 31 604 500. intill heltid med Isofol.

ERSATTNINGAR Kalenderarium

VERKSTALLANDE DIREKTOR B Deldrsrapport Q31]uli-30 september 2017: 20 november 2017
Till verkstallande direktor Anders Rabbe har under forsta halvaret 2017

utgatt 16n om sammanlagt 758 TSEK (618) inklusive semestertillagg Certified adviser

samt bonus om 260 TSEK. Bilforman har utgatt om 71 TSEK (71). Isofol Medicals certified adviser ar FNCA Sweden AB.

Pensionspremien erlaggs med 25 procent av lonen. Bolaget har

gentemot VD en uppsagningstid om 6 manader, VD har tillika en Revisorsgranskning

uppsagningstid om 6 manader. Vid uppsagning fran bolagets Denna rapport har inte granskats av Koncernens revisorer,

sida (undantaget grovt avtalsbrott) utgdr avgangsvederlag om 12
manadsloner. Pensionsédldern &r 65 ar. Anstalningen regleras i VD avtal.

OVRIGA LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Under forsta halvaret 2017 har till ledande befattningshavare, bolagets
Chief Medical Officer, Karin Ganloy, utgatt [on om 574 TSEK (513). Inklusive
semesterersattning. Premier for sedvanlig tjanstepension har erlagts.
Pensionsélder ar 65 r. Vid uppsagning fran bolagets sida har dvriga
ledande befattningshavare en uppsagningstid om 3 manader och vid
uppsagning fran egen sida 3 manader. Ingen rétt till avgdngsvederlag.
Inga lan till ledande befattningshavare finns.

Personal
Vid slutet av juni 2017 hade Isofol sex heltidsanstallda, vilka samtliga ar
anstdllda pa bolagets huvudkontor i Goteborg, Sverige. Darutover har

HALVARSRAPPORT 2017 556759-8064 [SOFOL MEDICAL A8 (PUBL) | OVRIG INFORMATION




KONCERNENS RESULTATRAKNING

i sammandrag
2017-04-01 2016-04-01 2017-01-01 2016-01-01
Belopp i TSEK -2017-06-30 -2016-06-30 -2017-06-30 -2016-06-30
Rorelseintakter 65 139 141 337
Rorelsekostnader 13778 -10 823 -27 047 -25758
Finansiella poster Bl - -2 -2

Resultat -10 685 -26 908
Varav hanforligt till moderbolagets aktieagare 13714 -10 685 -26 908 25423
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -043 -348,56 -0,85 -829,33

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

KONCERNENS RESULTATRAKNING | ISOFOL EDICAL AB (PUBL) | 5567598064 | HALVARSRAPPORT 2017
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KONCERNENS BALANSRAKNING
i sammandrag
Belopp i TSEK 2017-06-30 2016-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anléggningstillgangar
Patent 342 392
Summa immateriella anléggningstillgangar 342 392
Materiella anldggningstillgangar 223 171
Finansiella anlaggningstillgéngar
Summa anldggningstillgdngar 565 563
Omséttningstillgangar
Kortsiktiga fordringar 5940 3213
Likvida medel 392236 19114
Summa omséttningstillgangar 398176 22 327
Summa tillgdngar 398 741 22890
Belopp i TSEK 2017-06-30 2016-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 388 413 5494
Summa eget kapital 388 413 5494
Kortfristiga skulder 10 328 17396

Summa eget kapital och skulder 398 741 22890

KONCERNENS BALANSRAKNING




FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

Rapport dver forandringar i eget kapital for Koncernen

Ovrigt Balanserat Periodens
Aktiekapital tillskjutet kapital resultat resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2016-01-01 273 132536 -131507 1302
Rattelse personaloptioner -341 -341
Periodens effekt personaloptioner 328 328
Nyemissioner 33 39 843 39 876
Periodens resultat -25423 25423
Eget kapital 2016-03-31 306 172379 -131520 25423 15742
Ovrigt Balanserat Periodens
Aktiekapital tillskjutet kapital resultat resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 201302 -195 525 6099
Rattelse personaloptioner -605 -605
Justerat ing eget kapital 322 201302 -196 130 5494
Periodens effekt personaloptioner 182 182
Nyemissioner 646 408 999 409 645
Periodens resultat -26 908 -26 908

Eget kapital 2017-06-30 968 610 301 -195 948 -26 908 388 413

FORANDRINGAR | EGET KAPITAL
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

i sammandrag
2017-01-01 2016-01-01
Belopp i TSEK -2017-06-30 -2016-06-30
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Resultat efter finansiella poster -26 908 25423
Avskrivningar och andra icke kassaflodespéverkande poster 86 502
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fore -26 822 -24 921
forandringar av rorelsekapitalet
Okning/minsking av 6vriga kortfristiga fordringar 2726 -558
Okning/minskning av 6vriga kortfristiga skulder -6 900 -1403
Forandring i rorelsekapitalet -9 626 -1961
KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN -36 448 -26 882
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Forvary av materiella anldggningstillgdngar -75 23
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN -75 23

FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemissioner 409 645 39 876
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Periodens kassaflode 373122 12971

Likvida medel vid periodens borjan 19114 7294
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 392236 20 265

KONCERNENS KASSAFLODESANALYS




RESULTATRAKNING

for moderbolaget i sammandrag

2017-04-01 2016-04-01 2017-01-01 2016-01-01

Belopp i TSEK -2017-06-30 -2016-06-30 -2017-06-30 -2016-06-30
Rorelseintakter 65 139 141 337
Rorelsekostnader 13778 -10 819 -27 047 25754
Rorelseresultat 13713 -10 680 -26 906 -25 417
Finansiella poster -2 -1 -2 -2
Resultat efter finansiella poster -13715 -10 681 -26 908 -25 419

Resultat

RESULTATRAKNING
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BALANSRAKNING
for moderbolaget i sammandrag
Belopp i TSEK 2017-06-30 2016-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anléggningstillgangar
Patent 342 392
Summa immateriella anléggningstillgangar 342 392
Materiella anldggningstillgangar 223 m
Finansiella anlaggningstillgéngar 50 50
Summa anlaggningstillgdngar 615 613
Omséttningstillgangar
Kortsiktiga fordringar 6 314 3608
Likvida medel 392188 19 066
Summa omséttningstillgangar 398 502 22 674
Summa tillgéangar 399117 23287
Belopp i TSEK 2017-06-30 2016-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 388795 5897
Summa eget kapital 388795 5897
Kortfristiga skulder 10 322 17390
Summa eget kapital och skulder 399117 23 287

BALANSRAKNING
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NOTER OCH UNDERSKRIFTER

Not 1- Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport i sammandrag har upprattats i enlighet

med IAS 34 Deldrsrapportering samt tillampliga bestammelser i
arsredovisningslagen. Deldrsrapporten for moderbolaget har upprattats
i enlighet med arsredovisningslagens 9 kapitel, Deldrsrapport. For
Koncernen och moderbolaget har samma redovisningsprinciper och
berakningsgrunder tillampats som i den senaste arsredovisningen.
Upplysningar i enlighet med IAS 34.16A ldmnas saval i noter som pé
annan plats i deldrsrapporten.

Rattelse har gjorts avseende redovisning av utestdende
personaloptioner. Justeringen innebar att vardet av optionerna
kostnadsfors som personalkostnad under intjaningstiden med
motsvarande okning av eget kapital och for beraknade sociala avgifter
med motsvarande okning av skuld for sociala avgifter. Justeringen
framgéar av Rapport dver forandringar i eget kapital for Koncernen. For
moderbolaget r justeringen identisk med justeringen i Koncernen,

GOTEBORG 21 AUGUSTI 2017

g

" ‘ Anders Rabbe
i Verkstallande Direktor

NOTER OCH UNDERSKRIFTER

Not 2 - Segmentsredovisning

Koncernens rorelseintakter bestdr i sin helhet av hyresintakter

fran andrahandsuthyrning av lokaler, vilket inte &r Koncernens
karnverksamhet. Koncernen &r organiserad sé att ledningen endast
foljer upp verksamheten pa koncernniva och séledes finns endast ett
rorelsesegment. All verksamhet bedrivs av moderbolaget i Sverige och
annu har inte nagra forsaljningsintakter genererats,

Not 3 - Verkligt varde for finansiella instrument
Det redovisade vardet bedoms vara en rimlig uppskattning av det
verkliga vardet for Koncernens finansiella instrument.
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Anders Rabbe, Verkstéllande Direktor
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20

413 46 Goteborg, Sverige

+46 (0)707 64 65 00
anders.rabbe@isofolmedical.com
wwwisofol.se
Organisationsnummer: 556759-8064

Informationen i detta pressmeddelande ar sadan som Isofol Medical AB
(publ) &r skyldigt att offentliggdra enligt Nasdaq First North Premiers
regelverk. Informationen lamnades, genom ovanstaende kontaktpersons
forsorg, for offentliggdrande den 21 augusti 2017 kI, 08:45 CET.
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