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"Jag har nu fatt i uppdrag
att utvardera olika vagar
framat for arfolitixorin.”

Thomas Andersson,
verkstdllande direktor

Arfolitixorin - en ladkemedel-
skandidat fér behandling av
kolorektalcancer.

Fordjupade ana- Loboratoriestudie En mindre Klinisk

lyser av data fran for att dokumen- studie med en
fas lll-studien tera effekten av noga utvald
AGENT. olika doser doseringsregim

En ansvarsfull strategi for
fortsatt utveckling av arfo-

litixorin

OM ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)

Isofol Medical AB (publ) utvecklar Idkemedelskandidaten ar-
folitixorin i syfte att dka effekten av dagens standardbehand-
lingar mot kolorektalcancer och vissa andra tumérsjukdomar.
En fas Ill-studie av arfolitixorin har slutférts och bolaget utvar-

derar nu olika méjligheter att genom kompletterande studier
och potentiella partnerskap ta Iékemedelskandidaten vidare
mot en ansdkan om marknadsregistrering. Isofol Medical AB
(publ) handlas p& Nasdag Stockholm.



AFFARSIDE

Isofol fokuserar pé att utveckla arfolitixorin utifrdn Mél-
sattningen att gora lakemedlet tillgangligt dver hela varl-
den, och darmed forbdattra livskvaliteten for cancerdrab-
bade patienter som behandlas med 5-FU-baserade
terapier.

STRATEGIER

Arfolitixorin inom onkologi

Bolagets utveckling av arfolitixorin utgdr frdn en ambition om att det potentiella Idkemedlet ska
utgdra ett alternativ till nuvarande standardbehandling for att minska tumaorbdrdan, dka livskva-
liteten och livslangden hos behdvande patienter med avancerad kolorektalcancer utan att for-
s@mra stékerheten.

Isofols ldkemedelskandidat arfolitixorin har i omfattande prekliniska och kliniska studier vi-
sat potential att forbattra effekten av cancerlakemedlet 5-FU - dagens standardbehandling av
tjock- och éndtarmscancer. Arfolitixorin @r den forsta och enda direktverkande folatbaserade
|dkemedelskandidaten som forstarker den tumérhdmmande effekten av 5-FU utan att ge upp-
hov till fler biverkningar. Bolaget har initierat en stegvis process for att mojliggéra en kostnads-
effektiv och riskminimerande fortsatt utveckling av arfolitixorin med malet att behandlingen ska
kunna goras tillganglig for patienter dver hela varlden.

Organisationsstrategi

Isofol verkar som en virtuell organisation som samlar nyckelkompetenser genom samarbeten
for att sakra basta maojliga tillgéng till de resurser som kravs for att driva utvecklingen av arfo-
litixorin framat pd ett professionellt och kostnadseffektivt satt.
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12,8 MSEK

Nettoomsdttning
12,8 MSEK (22,4)
och 6vriga rérelse-
intdkter uppgick till
59 TSEK (0)

-159,7 MSEK

Resultat fore skatt
uppagick till
-159,7 MSEK (-200,3)

Resultat per aktie
uppgick till -0,99 SEK
(-1,59)

Likvida medel vid
drets utgdng uppgick
till 190,6 MSEK (379,4)
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JANUARI-MARS
m Jenny Sundqyvist tilltrédde som Chief Com-
mercial Officer den 1januari 2022

APRIL-JUNI

= Den 22 april tillkénnagav Isofol att analys-
processen av studiedata i AGENT-studien pd-
borjades.

= Den 19 maj valdes Jan Tornell till ny styrel-
seordférande i bolaget i samband med érs-
stdmman 2022.

JULI-SEPTEMBER

= Den 26 juli erholl Isofol ett patentgodkannan-
de for biomarkéranalys.

= Den 3 augusti presenterade Isofol topline-re-
sultat for den globala pivotala fas lll-studien
AGENT. Studiedata visade att studien inte néd-
de det primdra effektmattet, objektiv tumorre-
spons, eller det prioriterade sekunddra effekt-
mdttet, progressionsfri éverlevnad.

= Den 31 augusti tillkéinnagav Isofol, baserat pé
ytterligare studiedata, att det inte langre var
motiverat att driva AGENT-studien vidare. Slut-
satserna kring primart och sekundart effekt-
matt kommer inte att andras. Isofols styrelse
beslutade att utvardera méjliga handlingsalter-
nativ for bolagets framtid.

" | september redovisade Isofol ytterligare stu-
diedata som 1ag till grund for bedémningen att
sténga ner studien i fortid. Parallellt fortsatte
Isofols styrelse att undersdka majliga alternativ
for att sakra storsta mojliga varde for aktied-
garna i Isofol.

OKTOBER-DECEMBER

= Den 3 november utsdgs ledamoéterna i Iso-
fols valberedning infor &rsstdmman 2023 i
enlighet med de principer som antogs p& érs-
stdmman i maj 2022.

= Den 25 november tillkdnnagav Isofol att
analysen av AGENT-studiens finala data be-
kraftar de topline-resultat som presenterades
den 3 augusti 2022. Vidare kunde inte nagra
prediktiva genuttryck for klinisk respons iden-
tifieras.

= Den 28 november tillkénnagav Isofol att vd
Dr Ulf Jungnelius M.D. avslutar sin anstallning
under foérsta halvaret 2023.

= Den 21 december tillkdnnagav Isofol att
CFO och vice vd Gustaf Albert avslutar sin an-
stallning under forsta halvéret 2023.

HANDELSER EFTER ARETS UTGANG

» Efter analys av mojliga handlingsalternativ
gdllande bolagets framtid foreslog Isofols
styrelse den 19 januari 2023 en extra utdel-
ning till aktiedgarna och frivillig likvidation av
bolaget. Isofol kallade till en extra bolags-
stémma den 13 februari for att fatta beslut
om detta.

= En skriftlig begdran om sammankallande
av en extra bolagsstdmma inkom i januari
2023 fran aktiedgare med ett sammanlagt
aktieinnehav motsvarande mer én 10 procent
av aktierna i bolaget for att valja en ny styrel-
se. Kallelse till den extra bolagsstémman san-
des ut den 3 februari 2023 och holls den 28
februari.

m Styrelsens forslag avseende frivillig likvida-
tion av bolaget uppnddde inte erforderlig
majoritet pd stdmman den 13 februari och
réstades dérmed inte igenom. | samband
med detta informerade styrelsens ordféran-
de att styrelsens samtliga ledamaoter, som en
konsekvens av att styrelsens forslag om likvi-
dation inte vunnit bifall, staller sina platser till
forfogande.

m P& den extra bolagsstdmma som holls den
28 februari 2023 utsdgs Mats Franzén till sty-
relseordférande, Jonas Pedersén och Jan-Er-
ic Osterlund som ledaméter, varav samtliga
&r nyval.

m Den 28 februari 2023 utsdg styrelsen Tho-
mas Andersson till ny vd i Isofol Medical AB
(publ).

= Den 6 mars 2023 meddelade styrelsen och
vd att bolaget har beslutat att initiera en
stegvis process for att mojliggéra en kost-
nadseffektiv och riskminimerande fortsatt
utveckling av ldkemedelskandidaten arfolitix-
orin. Bolaget bedémer att de planerade akti-
viteterna har potential att ta arfolitixorin be-
tydligt narmare en marknadsintroduktion
och kan finansieras med befintliga medel.
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”NY VAG FRAMAT EFTER
ETT OMTUMLANDE AR”

Med en optimistisk syn pd framtiden stod Isofol vid inledningen av 2022, efter
manga &rs utvecklingsarbete och omfattande organisatoriska forberedelser, infor
ett av de mest avgdrande tillfdllena i bolagets historia: rapporteringen av topli-
ne-resultat frdn den globala, pivotala fas lll-studien AGENT. | boérjan av augusti stod
det dessvarre klart att studiens mél inte uppnétts. Till foljd av detta fattades svéra
beslut om att avbryta studien i fortid och stéinga ner den kliniska verksamheten.
Med en ny styrelse och ledning p& plats ar Isofol nu redo att utvardera maojliga
alternativa vagar framdt for arfolitixorin.

Det g&ngna aret har pd ménga satt varit om-
tumlande och Isofol har pé kort tid genomgdtt
kraftiga skiften i inriktning och malsattning.
Under det forsta halvéret arbetade bolaget
intensivt med att forbereda mdjliga strate-
gier for en marknadslansering av arfolitixorin.
AGENT-studiens topline-resultat som presen-
terades i bérjan av augusti visade tyvarr till
allas stora besvikelse att varken det primara
effektmattet objektiv tumorrespons (ORR)
eller det viktigaste sekunddra effektmattet
progressionsfri éverlevnad (PFS) uppndddes.
| september presenterades ytterligare data
som &g till grund for den dévarande styrel-
sens beslut att stdnga ner AGENT-studien i
fértid. Aven om det ligger i all lakemedelsut-
vecklings natur att man inte kan bortse frén
risken for ett negativt utfall i en pivotal studie,
ar det naturligtvis ett tungt bakslag for alla
som arbetat med och investerat i Isofol. Aven
om AGENT-studiens resultat utfoll negativt

har vi lart oss mycket av studien. Vi planerar
att gora resultaten och slutsatserna tillgang-
liga i form av en vetenskaplig publikation fér
att de ska kunna bidra till 6kad kunskap éven
i den internationella forskningsvarlden.

Till foljd av AGENT-studiens negativa resultat,
inleddes en snabb omstdlining av verksam-
heten och &tgarder vidtogs for att minska
kostnader och varna om bolagets finansiella
stalining samtidigt som olika handlingsalter-
nativ boérjade utredas. Genomférandet av
dessa &tgarder har haft en positiv effekt pd&
bolagets kostnader under andra halvéret,
aven om det finns dtaganden kopplat till per-
sonal som fortléper under 2023.

Inledningen av det nya dret har till stor del
kretsat kring bolagets mojliga handlingsal-
ternativ och framtid. Ett forslag om att dela ut

bolagets kassa till aktiedgarna och inleda en
likvidation av bolaget réstades ned vid extra
bolagsstémma den 13 februari 2023. Detta
mot bakgrund att en stor aktiedgargrupp vil-
le utreda anledningen till de negativa resulta-
ten i studien och préva alternativa doserings-
vagar. Vid ytterligare en extra bolagsstémma,
den 28 februari 2023, valde aktiedgarna en
ny styrelse bestéende av Mats Franzén, Jo-
nas Pedersén och Jan-Eric Osterlund. Senare
samma dag utsdgs undertecknad till ny vd.

Jag har nu fatt i uppdrag att utvérdera
olika vagar framat fér arfolitixorin. Detta med
anledning av att den nya styrelsen fortsatt
ser potentiella kommersiella mojligheter for
|ékemedelskandidaten baserat pd tidigare
vetenskapliga fynd. Det finns ett flertal veten-
skapliga studier som talar for att arfolitixorin
borde vara effektivare vid behandling av can-
cer tillsammans med 5-FU, som ar ett vanligt
och allmant anvént cancermedel.

Jag har nu
olika véagar:

att utvdrdera
folitixorin.

Thomas Andersson,
allande direktor, Isofol
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En viktig mojlighet att hjalpa patienter kan gé
forlorad, om vi bortser fran fynden vi sett i ti-
digare studier. Vi hoppas att mer djupgéende
analyser av AGENT-studien kan ge en tydli-
gare bild av vilka férutsattningar som finns
for en fortsatt klinisk utveckling av vér lake-
medelskandidat.

For att utreda potentialen for arfolitixorin
har den nya styrelsen som tilltrédde i slutet av
februari 2023 beslutat att initiera en stegvis
process for att mojliggoéra en kostnadseffek-
tiv och riskminimerande fortsatt utveckling
av arfolitixorin. V&r beddmning &r att de pla-
nerade aktiviteterna har potential att ta lake-
medelskandidaten betydligt ndrmare en
marknadsintroduktion och att dessa aktivite-
ter kan finansieras med befintliga medel. Bo-
laget kommer inte att forbinda sig till négra
investeringar i omfattande kliniska studier el-
ler forberedelser for kommersialisering for-
ran analysresultaten av den stegvisa proces-
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sen ar klar och det ar verifierat att arfolitixorin
har potential att n& férvantade resultat. Fo-
kus ligger pd att fastsld den kliniska effekten.

P& min egen och den nya styrelsens vag-
nar vill jag tacka den tidigare ledningen och
styrelsen for det arbete som har utférts.

Jag vill aven passa pd att tacka aktied-
garna for det starka stéd och fértroendet att
pd& nytt utvardera lakemedelskandidaten ar-
folitxorin. Nu tar vi o6ver stafettpinnen och
fortsatter Isofols viktiga arbete med maélet att
pd sikt ge cancerpatienter runt om i varlden
tillgéng till en forbattrad behandling.

Thomas Andersson
Vd, Isofol Medical AB (publ)
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KOLOREKTALCANCER

KOLOREKTALCANCER - TREDJE VANLIGASTE
FORMEN AV CANCER

Kolorektalcancer, dven kand som tjocktarmscancer, dndtarmscancer, koloncan-
cer eller tarmcancer (CRC, eng. colorectal cancer), ér en form av cancer som
harror frén okontrollerad celltillvéxt i tjocktarmen, dndtarmen eller blindtarmen.

Kolorektalcancer ar globalt den tredje vanli-
gaste cancerformen efter lung- och brost-
cancer och den ndast dodligaste. Cancern
drabbar b&dde mdan och kvinnor med jamn
fordelning mellan kénen. Det skiljer sig dock i
dess lokalisering dar n&got fler mén drabbas
av rektalcancer och ndagot fler kvinnor far
cancer i kolon. Det &r framst dldre som drab-
bas av kolorektalcancer, dar majoriteten in-
sjuknar efter 70 érs alder. Den globala inci-
densen (antalet nya patienter som arligen
diagnostiseras) for cancerformen var drygt
1,9 miljoner patienter ar 2020 medan cirka 935
000 personer avled av sjukdomen samma ar.

Sjukdomsforloppet ar oftast ldngsamt
under flera &r och boérjar som en uppskjutan-
de vavnadstillvaxt, en sé& kallad polyp, som
utgdr frén slemhinnan och sedan véaxer in i
tarmens hdélrum. Polyper kan vara cancero-
gena, det vill séga kan utvecklas till en cancer
om de inte avlagsnas. S& smdaningom kan
cancern bryta sig igenom tarmvaggen och
spridas till andra organ, s& kallad metastase-
rad kolorektalcancer (mCRC).

ISOFOL | Arsredovisning 2022

Liksom vid de flesta andra cancerformer
finns ingen k&nd enskild utlésande faktor for
kolorektalcancer. Arftliga faktorer och kos-
tens sammansattning anses kunna péverka
risken. Exempelvis rokning och livsstilsformer
som orsakar évervikt ger ocksé en dkad risk.

Kolorektalcancer ar globalt den andra vanli-
gaste orsaken till cancerrelaterade dodsfall
efter lungcancer. Prognos for éverlevnad ar
dock god vid tidig diagnos. Genom hdlsokon-
troller, s& kallad screening, pé blod i avféring-
en s@ kan man upptdcka kolorektalcancer i
ett tidigt stadium vilket minskar dédligheten.
Patienter som upptdcks i ett sent stadium, dé
cancern har spridit sig till andra organ (me-
tastaser), har sdmre prognos och betydligt
hogre dodlighet. Endast 10 procent av patien-
ter med mCRC ar vid liv fem @&r efter diagnos?

Den nu rédande standardbehandlingen ba-
seras pd& cytostatikan 5-FU - ett av varldens

mest anvanda cancerlékemedel - och ges i
kombination med bdde folat och andra cy-
tostatika, till exempel oxaliplatin eller irinote-
kan, samt biologiska |ékemedel som beva-
cizumab och cetuximab. Dessa kombinationer
har tilldmpats sedan 2004 och utgoér varian-
ter p& den nuvarande standardbehandlingen
i forsta och andra linjen. Nuvarande folatba-
serade lgkemedel kr&ver dock en metabolisk

aktivering som sker i flera steg. P& grund av
bland annat genetiska anlag sker inte denna
omvandling och aktivering hos alla patienter.
Trots kombinationsbehandling med flera la-
kemedel svarar farre an halften av patienter-
na med mCRC pé& behandling med dagens
folatbaserade lakemedel.

10% AV CANCERFORMERNA SOM UPPTACKS ARLIGEN AR KOLOREKTALCANCER!
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KLINISK UTVECKLING OCH LAKEMEDELSKANDIDATEN ARFOLITIXORIN

- LAKEMEDELSKANDIDATEN FOR
BEHANDLING AV KOLOREKTALCANCER

Syftet med arfolitixorin @r att forbdttra effektiviteten av 5-FU-baserade behand-
lingar utan att forsdmra sékerheten. Malsattningen med utvecklingen av arfoli-
toxorin ar att adressera problemet for patienter som inte har en formdaga att
tillgodogdra sig dagens folatbaserade behandlingar pd ett optimalt satt och
darmed potentiellt skapa maximal nytta av kombinationsbehandling med 5-FU.

Arfolitixorin, som utgérs av den aktiva sub-
stansen [6R]-MTHF, ar Isofols patentskydda-
de lakemedelskandidat foér behandling av
kolorektalcancer.

Isofol hade i en jamforande klinisk studie i
tidig utvecklingsfas (ISO-CC-002) statistiskt
s@kerstallt att kolorektalcancerpatienter upp-
visade minst tre till fyra génger hogre nivéer
av [6R]-MTHF i tumoren vid arfolitixorinbe-
handling jamfort med nuvarande folatbase-
rade behandlingar. Nar arfolitixorin gavs till-
sammans med 5-FU vid behandling av
kolorektalcancer forstarktes den tumordo-
dande effekten och fler cancerceller dog.

ISO-CC-005 var en "Open Label Multicenter
Dose-finding” studie som undersokte sdker-
het och effekt av arfolitixorin hos patienter
med mCRC. Huvudsyftet var att faststdlla en

stker och effektiv dos for framtida studier
samt klinisk praxis. Studien utvarderade fyra
olika doser av arfolitixorin i kombination med
5-FU, oxaliplatin eller irinotekan samt beva-
cizumab i patienter med metastaserad kolo-
rektalcancer dar arfolitixorin-dosen 120 mg/
m? faststdlldes. Dosdefinitionsdelen av stu-
dien avslutades i mars 2018.

Efter vald studiedos (RP2D) p& 120 mg ar-
folitixorin/m2, expanderades studien med yt-
terligare en behandlingsgrupp med 11 patien-
ter som behandlades med den dosregim
- arfolitixorin i kombination med 5-FU, oxalip-
latin och bevacizumab - som sedan anvan-
des i fas Ill-studien AGENT. Patientdata frén
dessa 11 patienter visade pé& en positiv stker-
hetsprofil for behandlingsregimen, vilket var
ett krav frdn amerikanska lakemedelsmyn-
digheten FDA for att initiera AGENT-studien.

Isofol startade 2018 ytterligare tvé be-

handlingsgrupper (extensionskohort | och II)
for att generera mer sdkerhets- och effektda-
ta. Mélsattningen var att rekrytera minst 40
mCRC patienter i forsta linjens behandling
(inledande behandling) som under minst 8
veckor fick behandling med arfolitixorin i
kombination med 5-FU och oxaliplatin eller i
kombination med 5-FU och irinotekan. Pa-
tienterna utvarderades for sdkerhet och ef-
fekt genom att mdata biverkningar och tu-
morkrympning.

| januari 2020 meddelade Isofol att
005-studien var slutford. Totalt ingick 105 pa-
tienter i studien. Data frén 31 patienter efter
minst 16 veckors behandling som meddela-
des september 2020 uppvisade objektiv tu-
morrespons (ORR) hos 55% av patienterna. Av
dessa 31 patienterna behandlades 17 med en
ARFOX-regim, som var den experimentella re-
gimen iden dé& pédgdende AGENT-studien. Re-

Se hur arfolitixorin fungerar i cancerceller.
Folj ovan lank eller anvand gr-koden.

ISOFOL | Arsredovisning 2022



https://youtu.be/J0XX7dpw0kk

KLINISK UTVECKLING OCH LAKEMEDELSKANDIDATEN ARFOLITIXORIN

sultaten 6verensstdmde med AGENT-studiens
malsattning.

AGENT var en randomiserad, kontrollerad
multicenter fas Ill-studie som utvarderade ef-
fekten och sakerheten hos arfolitixorin, [6R]-
5,10-metylen-THF (MTHF), jamfoért med leu-
kovorin (dagens folatbaserade behandling),
som bd&da anvands i kombination med 5-FU,
oxaliplatin och bevacizumab, i patienter med
metastaserad kolorektalcancer i forsta linjens
behandling. Studien, som initierades 2018, var
den forsta pd& cirka 20 &r att utvardera ett
meningsfullt alternativ till dagens standard-
behandling for de allra flesta patienterna
med metastaserande kolorektalcancer
(MCRC) och omfattade ett 90-tal kliniker i
USA, Kanada, Europa, Australien och Japan,
samt nédrmare 500 patienter.

Studien hade tva behandlingsarmar: den
ena gruppen behandlas med arfolitixorin och
den andra gruppen med leukovorin (dagens
folatbaserade behandling), b&dda i kombina-
tion med 5-FU och oxaliplatin samt det biolo-
giska lakemedlet bevacizumab.

Studien matte i forsta hand den andel av
patienterna som visade pé& en sdkerstalld tu-
morkrympning, antingen partiell- eller kom-
plett respons, s& kallad objektiv tumorre-
spons (ORR, Objective Respons Rate).
Tumorkrympning skulle kunna pdévisas hos
55-60 procent av patienterna. Detta innebdr
en absolut forbattring av ORR med minst 10
procentenheter vid anvandning av arfolitixo-
rin jamfort med de som behandlas i kontrol-
larmen av studien. | andra hand mattes pro-
gressionsfri  dverlevnad (PFS, Progression
Free Survival) d.wv.s. tiden till tumorprogress
eller att patienten avlider, dar mélsattningen
var att minst kunna visa en positiv trend i PFS.
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B&de EMA och FDA hade godkant studien som
underlag for en ansékan om marknadsregist-
rering (MAA, Marketing Authorisation Applica-
tion i Europa respektive NDA, New Drug Appli-
cation i USA), forutsatt att studieresultaten
visar en statistiskt signifikant forbattring i ORR
och klinisk relevant forbattring i PFS.

Isofol lyckades pé&skynda studien vésentligt
genom att l[ékemedelsmyndigheterna (FDA i
USA och EMA i Europa) godkande att Isofol
kunde g& direkt fréin en fas I/lla-studie till den
globala fas Ill-studien AGENT med en IND (In-
vestigational New Drug) i USA.

Vidare erholl bolaget senare en Fast
Track Designation av FDA med utg&ngspunkt
i arfolitixorins potential att kunna tillgodose
ett stort och oftillfredsstallt medicinskt behov
av nya och mer effektiva behandlingar av av-
ancerad kolorektal cancer. Myndighetens syf-
te med den typen av beviljanden ér att séker-
stalla att nya behandlingar kan bli tillgéngliga
snabbare for patienter med allvarliga sjukdo-
mar. For Isofol var det ocksé en viktig extern
validering av potentialen och behovet.

Under april 2022 péboérjades analysproces-
sen av studiedata i AGENT-studien, vilket
innebar arbete med att sammanstalla, kvali-
tetss@ikra och genomféra statistiska analyser.
Topline-resultat frén studien presenterades i
boérjan av augusti 2022. Dessa visade att var-
ken det primara effektmattet objektiv tumor-
respons (ORR) eller att det sekunddra resul-
tatmattet progressionsfri 6verlevnad (PFS)
uppnddde statistisk signifikans i AGENT-stu-
dien.

Vidare analys av ytterligare data frén
AGENT-studien konfirmerade darefter de ini-

tiala slutsatserna samtidigt som en sémre,
men icke statistisk signifikant, total éverlev-
nad redovisades. Till f6ljd av detta beslutade
bolaget att det inte Idngre var motiverat att
driva studien vidare. De patienter som da
fortfarande stod under behandling i den ex-
perimentella delen av studien erbjods mojlig-
heten att byta till standardbehandlingen och
uppfoéljning av patienter avslutades harmed.
Slutlig analys av AGENT-studiens finala
data under fjarde kvartalet starkte ytterligare
de tidigare rapporterade negativa slutsatser-
na kring topline-resultaten, det vill sdga att
studien varken né&dde det primara eller det
viktigaste sekunddra effektmdttet. Inte heller
kunde négra prediktiva genuttryck for klinisk
respons identifieras:
Varken det primdra effektmdttet objektiv
tumorrespons (ORR) eller det viktigaste se-
kundara effektmdttet progressionsfri dver-
levnad (PFS) uppnéddes.
Vad gdller sékerhetsdata, sé& kunde ingen
skillnad mellan studiearmarna pdvisas for-
utom ett icke statistisk signifikant “detri-
ment” pd total dverlevnad (OS) i arfolitixori-
narmen.
Inga avgoérande skillnader mellan studiear-
marna i ndgon subgrupp identifierades.
Preliminara indikationer pekade pd en over-
dodlighet som var stdrre for den experi-
mentella armen i studien jamfort med med
kontrollarmen.

Detta innebdr  sammantaget att
AGENT-studien inte n&ddde de mal som var
overenskomna med lakemedelsmyndighe-
terna for inldmningen av en ansékan om nytt
ldkemedel.

Till foljd av det negativa utfallet i AGENT-stu-
dien inledde organisationen en snabb intern
omstdallining med fokus pé att stdnga ned stu-

dien och den kliniska verksamheten. Givet
AGENT-studiens omfattning kravdes det be-
tydande insatser under hosten 2022 och in-
ledningen av 2023 for att avsluta arbetet i
enlighet med réddande etiska riktlinjer, akade-
misk praxis och regulatoriska krav.

Studien involverade ndstan 500 patienter
och 6ver 90 kliniker i olika delar av varlden.
Varje klinik har behdévt genomféra tidskra-
vande insatser for bland annat gedigen do-
kumentation av studien, sammanstdlining
och kvalitetssakring av studiedata enligt re-
gulatoriska och vetenskapliga krav samt mer
praktiska forfaranden som exempelvis de-
struering av studielékemedel. Parallellt har
klinikerna behovt sakerstalla att de involvera-
de patienterna hanteras pd ett etiskt korrekt
satt och med deras sdakerhet i fokus.

Alla patienter var hanterade under inled-
ningen av fjarde kvartalet och kring &rsskiftet
var dven i stort sett samtliga kliniker fardiga
med det arbete som krdvs av dem. Ytterligare
administrativt arbete for bolaget ar pdgden-
de och stracker sig in i 2023. Bolaget bedo-
mer att hela arbetet med att formellt avsluta
studien sker under forsta halvéret 2023.

Utover de avslutande administrativa och
dokumenterande insatserna kopplat till ned-
stdngningen av AGENT-studien arbetar bola-
gets studieteam med att sammanstdlla ett
manuskript som avses att lamnas in till en
vetenskaplig tidskrift. P& s& satt kan bolaget
bidra med viktiga insikter och lardomar frén
studien till det globala vetenskapliga samfun-
det och dérmed férhoppningsvis gynna an-
nan framtida forskning och utveckling.



ORGANISATION OCH PARTNERS

STARKA SAMARBETEN INFOR
DEN FORTSATTA UTVECKLINGEN AV ARFOLITIXORIN

Isofol har ett brett n&tverk med starka samarbetspartners som har kompetens
inom bland annat onkologisk forskning, kliniska studier, tillverkning och patentfrégor.

For att skapa de bésta forutsattningarna for
en professionell och kostnadseffektiv utveck-
ling av arfolitixorin drivs Isofol som en dyna-
misk och virtuell organisation. | slutet av 2022
var i princip samtliga anstallda och konsulter
uppsagda till foélid av nedstdngningen av
AGENT-studien. | bérjan av 2023 har vissa
nyckelpersoner f&tt mojlighet att dterta sin
anstdalining med anledning av féretagets fort-
satta verksamhet och organisationen kom-
mer att anpassas till den nya styrelsens steg-
visa strategi.

Med stdd av partners som besitter hog
kompetens, kvalitet och flexibilitet, aktiva kun-
skapsutbyten i de externa ndatverken och
samarbeten med akademiska institutioner
fortsatter nu arbetet for att forbattra dagens
behandling av cancer.

P& den extra bolagsstdmma som holls den 28
februari 2023 utségs Mats Franzén till styrel-
seordférande, Jonas Pedersén och Jan-Eric
Osterlund som ledaméter, varav samtliga &r
nyval.

Samma dag utségs Thomas Andersson
som ny vd for Isofol som har l&ng erfarenhet
frén ledande positioner inom Idkemedels-
och biotechbranschen. Lds mer om styrelse-
medelmmarna och vd pé sid 16.

Isofol har etablerat ett Advisory Board med
varldsledande onkologer inom kolorektal-
canceromré&det som stér till bolagets forfo-
gande i arbetet med att utforma den fortsat-
ta utvecklingsplanen. En férteckning over
rddgivarna finns pé bolagets hemsida. Isofol
Medicals grundare, Bengt Gustafsson, ar se-
nior radgivare till Isofol nar det gdller forsk-
ning kring folater.

Isofol har etablerat samarbeten med ett antal
partners for att kunna ta arfolitixorin till
marknaden:

Surgical Oncology Laboratory, SOL, (tidigare
kirurg-onkologiska laboratoriet) p& Ostra
sjukhuset i Goteborg, bedriver forskning inom
kirurgi och onkologi. SOL har internationellt
erkand kunskap rérande forskning om fola-
ter, sarskilt betraffande folater och kolorek-
talcancer, med spetskompetens inom mole-
kylarbiologi. Isofols grundare, professor
Bengt Gustavsson, ar ocksé grundare av SOL.

Merck & Cie dar ett dotterbolag till Merck
KGaA, Tyskland, med vilket Isofol har ett stra-

tegiskt forsknings- och utvecklingspartner-
skap. Partnerskapet, som formaliserats i ett
globalt licensavtal, erbjuder ménga synergier
dar Isofol har specialkunskap inom anvand-
ningen av arfolitixorin fér cancerbehandling
och Merck har kunskapen kring syntetisering
av en stabil API (active pharmaceutical ingre-
dient) av [6R]-MTHF samt formulering av ett
stabilt och héllbart [dkemedel.

Recipharm ar den kommersiella tillverkaren
av arfolitixorin och tillsammans med Isofol
och Merck pagdr forberedelser for att saker-
stalla den kommersiellt fullskaliga produk-
tionsmetoden for framtiden.

En Contract Research Organisation (CRO) ar
ett foretag som bistér i det praktiska genom-
forandet av kliniska studier, ndgot som ar all-
deles nodvandigt for ett foretag av Isofols
storlek. En CRO kan exempelvis utfoéra statis-
tiska berékningar och analyser, satta upp da-
tabaser for studiedata, arbeta med preklinis-
ka  studier, mdarka och  distribuera
studieldkemedel samt vara foéretagets for-
ldngda arm ddr resurser och geografiskt av-
sténd gor det svart att arbeta direkt mot sjuk-
husen. Isofol samarbetar med internationella

och lokala CRO, bland annat Envigo, TFS,
IDDI, LINK Medical Research, Precision for
Medicine, Quartz-Bio, PK-Expert, Novotech,
CMIC Shiftzero K.K., Banook Group och Vi-
gipharm.

Isofol arbetar kontinuerligt med att patent-
skydda de immateriella rattigheterna for bo-
lagets ldkemedelskandidat, arfolitixorin. Det-
ta sker strukturerat genom ett ndra
samarbete med interna och externa experter,
s@val nationellt som internationellt.

Genom val etablerade samarbeten med B&H
i USA och NDA Group i Europa och USA erhal-
ler Isofol Medical ett vardefullt stoéd i interak-
tionerna med regulatoriska myndigheter.
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ISOFOLS HISTORIA

ISOFOLS HISTORIA

2008

Bolaget grundades

IsoFoL”

20m

Kliniska studier paboérjas

Signering av licensavtal med
Merck och inledande samar-
bete med Recipharm

2017

Growth Market

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

Nasdagq First North Premier

2019

PMDA och TGA godk&nnande
av AGENT-studieprotokollet

2021

iDSMB rekommenderar
att AGENT-studien fullféljs
med 440 patienter
Rekryteringen av patienter
i Japan slutfordes

2023

Péborja mer detaljerad
analys av AGENT-studi-
ens utfall och méjlig vég
framat for lakemedel-
skandidaten arfolitixorin.

MERCK planenligt
Nyemission

-

ReC|P|13rm J¥ Nasdag i
good for business Isofols aktie noteras p&

Nasdag Stockholm

N Nasdaq

Beviljas Fast Track
Designation

> ___ o _______o o o o o o o O o ______ )
2016 2018 2020 2022

Regulatoriskt stéd Etablerad dos, 120 mg/m? Nyemission Analys av studiedata i

frén FDA och EMA

for fortsatt utveckling av
arfolitixorin i kombination

Den globala pivotala

fas lll-studien AGENT med
arfolitixorin pabérjas

i USA och Europa

330 patienter uppnétt
for interimanalys i
AGENT-studien
AGENT-studien fullrekry-
terad med 440 patienter.

Licensavtal tecknat med

AGENT-studien paboérjas
den 22 april.

Slutgiltig data visade att
arfolitixorin inte uppnad-
de vare sig det primara
effektmattet eller det
viktigaste sekunddra ef-
fektmattet.

Solasia Pharma i Japan

Solasia

Licensavtal tecknat med
Paladin i Kanada

Jpaladin

RAGEMNT
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STRATEGI

EN ANSVARSFULL STRATEGI FOR FORTSATT
UTVECKLING AV ARFOLITIXORIN

Isofol har initierat en strategi, tillsammans med en rad externa experter, for att fort-
satta utveckla ldkemedelskandidaten arfolitixorin. Genom en kostnadseffektiv och
riskminimerande process kommer stegvisa utvarderingar att genomforas. Utvar-
deringarna kommer att vara transparenta och utfallen i de olika momenten kom-
mer att rapporteras [dpande. Var beddmning ar att de planerade aktiviteterna har
potential att ta arfolitixorin betydligt ndrmare en marknadsintroduktion och att de
kan finansieras med befintliga medel.

Isofols lékemedelskandidat arfolitixorin har i
omfattande prekliniska och kliniska studier vi-
sat potential att forbattra effekten av cancer-
ldkemedlet 5-FU - dagens standardbehand-
ling av tjock- och éndtarmscancer. Arfolitixorin
ar den forsta och enda direktverkande folat-
baserade Idkemedelskandidaten som forstar-
ker den tumoérhédmmande effekten av 5-FU
utan att ge upphov till fler biverkningar. En fas
Ill-studie, AGENT, som nyligen genomforts vi-
sade emellertid inte n&dgon statistiskt signifi-
kant effektskillnad mellan arfolitixorin och da-
gens standardbehandling. V&r ambition &r att
utvardera resultaten frdn AGENT-studien mer
detaljerat och baserat pé& slutsatserna maxi-
mera mojligheterna att ta arfolitixorin vidare
mot en potentiell kommersialisering.

* Ytterligare analyser av de omfattande da-
tamdangder som genererats i fas lll-studien,
AGENT, kan ge klarhet i mojliga orsaker
till att arfolitixorin inte uppvisade négon

Fordjupade ana-
lyser av data frén
fas lll-studien
AGENT.

statistisk signifikant effektskillnad jamfort
med dagens standardbehandling i studien.
En mojlig orsak till utfallet i studien kan till
exempel vara att dosen av arfolitixorin inte
har varit tillrackligt hog for att vara jam-
forbar med kontrollgruppen och/eller inte
har administrerats pd ett optimalt satt. De
fordjupade analyserna av fas Ill-studien
forvantas kunna slutféras under det andra
kvartalet 2023.

Ndsta potentiella steg ar att initiera en tids-
och kostnadseffektiv laboratoriestudie for
att dokumentera effekten av arfolitixorin i

Laboratoriestudie
for att dokumen-
tera effekten av
olika doser

En mindre klinisk
studie med en
noga utvald
doseringsregim

olika doser administrationsformer i kombi-
nation med 5-FU. En s&dan studie berdknas
kunna startas under andra kvartalet 2023
och ge vagledande information inom lop-
pet av cirka tre mé&nader.

Forutsatt ett positivt utfall i laboratorie-
studien planerar bolaget att genomféra
en mindre effektstudie i patienter med en
noga utvald dos och administrationsform.
Resultaten kommer att anvéndas som un-
derlag foér overlaggningar med berérda
|@kemedelsmyndigheter om den fortsatta
utvecklingsplanen samtidigt som resultaten

kan 6ka attraktiviteten for projektet bland
potentiella licenstagare inom Idkemedels-
industrin. Det &r i dagslaget svart att upp-
skatta kostnaderna och tidsé&tgdngen for
denna typ av effektstudie, men bolagets
nuvarande beddémning ar att den befintliga
kassan ar tillracklig.

Isofol har engagerat en rad externa specialis-
ter som kommer att bisté bolaget i de kom-
mande aktiviteterna och resultatutvérdering-
arna, bland andra professor Anders Vedin
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STRATEGI, PATENT

(tidigare vd for Astra Hassle), professor Bengt
Gustavsson (kolorektalkirurg, internationellt
ledande forskare inom folatomrédet och
grundare till Isofol), dr Rudolf Moser (som lett
den kemiska utvecklingen av arfolitixorin och
tidigare varit vd fér Merck & Cie) och dr Per
Lindberg (specialist inom patentstrategier).
Bolaget kommer dessutom att ha ett nara
samarbete bdde med den forskningsorgani-
sation p& Ostra Sjukhuset i Goéteborg som
stétt den ursprungliga utvecklingen av arfoli-
tixorin och med det internationella lIadkeme-
delsforetaget Merck & Cie, som utvecklat pro-
duktionsprocessen for substansen.

Strategin bygger pé att Isofol ar standigt
beredda att ompréva planerna baserat pé
utfallen i de olika delmomenten och bolaget
kommer fortldpande kommunicera resulta-
ten frédn aktiviteterna. Bolaget kommer inte
att forbinda sig till ndgra investeringar i om-
fattande kliniska studier eller férberedelser
for kommersialisering forréin analysresulta-
ten av den stegvisa processen ar klar och det
ar verifierat att arfolitixorin har potential att
né forvantade resultat. Fokus ligger pé att
fastsld den kliniska effekten.

ISOFOL | Arsredovisning 2022

PATENTPORTFOLJ

Isofol har en aktiv strategi for skydda bolagets immateriella
rattigheter och for att sdkerstalla att dessa técker de mark-
nader som ar viktiga for bolaget. Patentportféljen omfattar
séval formuleringsteknologin, dosregim och anvandning. Att
skydda bolags- och affarshemligheter har varit ett viktigt
strategiskt omréde for bolaget for att sdkerstalla bolagets
kommersiella handlingsutrymme.

Bolagets immateriella rattigheter skyddas framst genom patent och patentansékningar. Isofol arbe-
tar kontinuerligt och proaktivt for att skydda de immateriella rattigheterna for arfolitixorin. Patent-
portfoljen bestér av flera typer av patent; substans, formulering samt hur de ska anvéndas i behand-
ling.

Arfolitixorin har idag beviljade patentskydd i USA, Europa, Japan, Kanada, Australien, Sydkorea
och Ukraina, fér anvandning inom de flesta stora cancersjukdomarna, fram till &r 2038. Sjalva sub-
stansen, arfolitixorin som salt, har beviljade patent till &r 2037 i USA och till &r 2034 i dvriga varlden
(till exempel i Europa och Kina). Under 2022 beviljades ett europeiskt patent som técker den kliniska
anvandningen av en biomarkoéranalys for att upptdcka cancerpatienters forméga att svara pé folat-
baserade cancerbehandlingar.

Isofol har en extern patentexpert som hanterar kontakten och relationerna med de viktiga sam-
arbetspartners som arbetar med bolagets patentportfolj.



ISOFOLS AKTIE

AKTIEN

Isofol Medical AB (publ) aktie dr sedan oktober 2021 noterad p& Nasdaqg Stockholm, under kort-
namnet ISOFOL. Tidigare var aktien noterad p& Nasdaq First North Premier Growth Market.

Aktiekapitalet i Isofol Medical AB (publ) uppgick per den 31 december 2022 till 4 945 253 SEK, for-
delat p& 161 515 440 stamaktier (161 515 440) med kvotvarde 0,0306 SEK (0,0306). Alla Isofols ute-
stéende stamaktier motsvarar en rost. Antalet aktiedgare uppgick per den 31 december 2022 till
ca 11 000 stycken (10 100).

Teckningoptionsprogram 2018 omfattade 1461 698 teckningsoptioner fordelat pé tvé serier, se-
rie 2018/2022 och serie 2018/2023. Under 2022 forfoll serie 2018/2022 och inga teckningsoptio-
ner nyttjades. For mer information om optionsprogrammen se not 13.

For serie 18/23 uppgdr 16senpris till 42,5 SEK per aktie (teckningsperiod fran 15 maj till 15 juli
2023) efter omrakning enligt programvillkoren med anledning av bolagets foretrddesemission-
erijuni 2020 och juni 2021.

Teckningsoptionsprogram 2020 ar ett komplement till Teckningsoptionsprogram 2018 som en-
dast riktar sig till bolagets vd. Programmet omfattar maximalt 250 000 teckningsoptioner som
berattigar till en teckning av hégst 370 000 aktier (efter avslutad foretrddesemission i juni 2020).
Teckningskursen faststalldes for serie 20/23 till 37,0 SEK per aktie.

For serie 20/23 uppgdr aktuellt I6senpris till 30,3 SEK per aktie (teckningsperiod frén 15 maj
till 15 juli 2023) efter omrakning enligt programvillkoren med anledning av bolagets foretrades-
emission i juni 2021.

Den totala utspadningseffekten for samtliga utestéende incitamentsprogram i bolaget uppgér
till 0,9 procent av det totala antalet utestéende aktier och réster i bolaget.

Den 31 december 2022 var borskursen 0,74 SEK per aktie, vilket innebar en nedgéng med 92
procent jamfort med stédngningskursen den 31 december 2021. OMX Stockholm Pharmaceuticals
& Biotechnology Pl-index steg under samma tidsperiod med 19 procent.

Vid utgéngen av 2022 uppgick Isofols borsvarde till 119,5 MSEK (1 492) baserat pd& senaste
betalkurs. Den hogsta stéingningskursen under perioden var 9,75 SEK och den ladgsta noteringen
under perioden var 0,52 SEK.

Under perioden omsattes 269,3 miljoner (122,3) Isofol-aktier, vilket motsvarar en omsattnings-
hastighet p& 167 procent (76).

Isofol ér ett biotechbolag och ndgon aktieutdelning dr inte planerad for 2022 eller de kommande
&ren. | framtiden nér Koncernens resultat och finansiella stalining s& medger, kan aktieutdelning
bli aktuell.

Pareto Securities, Peter Ostling

Thomas Andersson, verkstallande direktor

Isofols storsta dgare baseras pd information frén Euroclear Sweden AB och Monitor per
den 31 december 2022.

Aktiedgare Antal aktier Aktiekapital/réster
Futur Pension 13 221262 8,19%
Avanza Pension 11383 878 7,05%
Goran Gustafsson 5294 991 3,28%
Swedbank Forsakring 5195 845 3,22%
Hans Enocson 4 555 236 2,82%
Bengt Gustafsson* 3749 459 2,32%
Linc AB 2972 419 1,84%
Nordnet Pensionsforsakring 2211703 1,37%
Mats Franzén 2125 652 1,32%
Sune Svedberg 2123 331 1,31%
10 storsta aktiedgarna 52833776 32,71%
Ovriga aktiedgare 108 681664 67,29%
TOTALT 161515 440 100,00%

* Eget eller nérstéende fysisk eller juridisk person som innehar aktier (direkta och indirekta) och andra finansiella instrument
i bolaget.
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NY STYRELSE OCH VD

NY STYRELSE OCH VD

Vid en extra bolagsstémma den 28 februari
2023, valdes en ny styrelse om tre personer
for tiden intill ndsta édrsstdmma.

Samma dag utsdg styrelsen Thomas An-
dersson till ny vd i Isofol Medical AB (publ).
Thomas har ldng erfarenhet frén ledande

positioner inom lakemedels-
branschen.
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och biotech-

Mats Franzén
Styrelseordférande

Jonas Pedersén
Styrelseledamot

Jan-Eric Osterlund
Styrelseledamot

Thomas Andersson
vd

februari 2023

februari 2023

februari 2023

februari 2023

M.Sc., BBA

B.Sc., Ph.D., MBA

Civilingenjoér, MBA

M.Sc., Chem. Eng., Ph.D.

Mats ar entreprendr och investe-
rare med I&dng erfarenhet av fore-
tagande och ledande roller inom
framst IT-branschen. Han har varit
affarsomrdadesansvarig pd Nordlo,
CEO p& Zetup, Business Area
Manager p& Semcon Sweden, CEO
pd& Semcon IT Solutions, Marketing
Operations  Manager pd [IBM
Nordics, Business Partner Mana-
ger p& IBM Sweden och Business
Partner Account Manager pé IBM.

Jonas har under sin karriar haft
seniora rddgivande roller inom
kommersialisering och  konkur-
rensstrategier &t ett flertal av de
storsta globala Iakemedelsforeta-
gen. Han har varit CEO for Deallus,
en internationell managementkon-
sultfirma inom life science-indu-
strin, dar han fortfarande ar delag-
are. Han har dessutom innehaft
befattningar som chef fér Compe-
titive Intelligence p&d Amgen, Rese-
arch Intelligence Manager Therapy
Area Pain Control p& AstraZeneca
R&D samt som professor/bitrd-
dande chef vid avdelningen for
belastningsskador pé& Arbetsliv-
sinstitutet.

Jan-Eric har under stérre delen av
sitt yrkesliv arbetat inom private
equity och management buy-outs,
med fokus pd life science-bran-
schen. Han har varit styrelseleda-
mot eller styrelseordférande i
borsnoterade  féretag i USA,
Kanada, Schweiz och Sverige och i
ett stort antal privata féoretag inom
life science-, finans-, massa och
pappers- och verkstadsindustrin.
Han var ordférande i Isofol mellan
2012 och 2018.

Thomas har l&ng erfarenhet
frén ledande positioner i lake-
medels- och biotech-
branschen, bland annat som
vd for Spectracure AB, Senior
Advisor vid Karolinska Institu-
tet Innovations AB, Investment
Manager pé Karolinska Deve-
lopment AB, vd for Lund
University  Bioscience AB,
Head of Cell Therapy p&
Bavarian Nordic AS och vd for
Annexin Pharmaceuticals AB.
Han har varit delaktig i grun-
dandet av mer én 15 bolag och
innehaft over 20
styrelseuppdrag.

Mats sitter i styrelsen for Nord-
lo-koncernen och en rad mindre
bolag inom olika branscher.

Vice ordférande i Council of Luthe-
ran Churches in Great Britain.

Thomas &r fér narvarande
Senior Advisor Business Deve-
lopment pd Oslo Cancer Clus-
ter Incubator samt styrelsele-
damot i Kongsberg Beam
Technology AS, Thepler AS
och Skogsmallan AB.

5951809 175 000 640 000 33518
Ja Ja Ja Ja
Ja Ja Ja Ja

* Eget eller narstéende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i bolaget per den 28 februari 2023.



FORVALTNINGSBERATTELSE

FORVALTNINGSBERATTELSE

Styrelsen och verkstdllande direktéren for
Isofol Medical AB (publ), organisationsnum-
mer 556759-8064, f&r harmed avge &rsredo-
visning och koncernredovisning for verksam-
hetsdret 2022.

Koncernen bestdr av moderbolaget Isofol
Medical AB (publ) med sate i Goéteborg och
dotterbolaget Isofol Medical (Incentive) AB.
Verksamheten bedrivs i moderbolaget med-
an dotterbolaget endast administrerar kon-
cernens incitamentsprogram. Beskrivning-
arna i forvaltningsberdttelsen avser darfor
s@val koncern som moderbolag sévida inte
annat anges sarskilt.

Isofol &r ett biotechbolag som slutfort den
pivotala studien AGENT for utveckling av en
ny ladkemedelskandidat; cancerldkemedlet
arfolitixorin, initialt avsedd fér behandling av
avancerad/metastaserad  kolorektalcancer
(MmCRC), den nast dodligaste cancerformen
dar endast 10% med spridd sjukdom &verle-
ver mer an 5 &r och behovet av effektivare
lékemedel ar mycket stort. Isofol har genom
ett globalt licensavtal med Merck KGaA och
Merck & Cie ensamratt for utveckling och
kommersialisering av arfolitixorin inom onko-
logi. Licensavtalet ger dven Isofol tillgéng till

den unika och patentskyddade tillverknings-
processen for arfolitixorin.

Det forsta kvartalet 2022 har préglades av
ndra och frekventa dialoger med det ameri-
kanska lakemedelsverket FDA for att erhdlla
en acceptans av AGENT-studiens uppdatera-
de statistiska analysplan (SAP). Métena med
FDA syftade samtidigt till att planera for det
forberedande moéte om en New Drug Appli-
cation (pre-NDA-méte) som berdknades att
intrédffa under andra halvan av 2022. Det ge-
nomférdes dven ett flertal interaktioner inom
ramen for Fast Track Designation som FDA
beviljade fér arfolitixorin i november 2021. Iso-
fols Medical Science Liaison (MSL) arbetade
intensivt med att bygga relationer med det
medicinska samfundet i USA genom att bland
annat att informera om lékemedelskandida-
ten p& amerikanska sjukhuskliniker. Forbe-
redande och proaktiva insatser har utférdes
for att effektivt kunna sammanstalla och
analysera studieresultaten frdn AGENT-stu-
dien. Ett omfattande arbete for planering och
analys genomfoérdes for att forbereda maojli-
ga strategier for marknadslanseringen. Totalt
lade Isofol under 2022 ner ca 37 MSEK for att

2022 2021 2020 2019 2018

IFRS IFRS IFRS IFRS IFRS
Nettoomsattning, (tkr) 12797 22 407 3719 107 -
Rorelseresultat, (tkr) -167 460 -204 465 -186 494 -167 804 -89 849
Resultat efter finansiella
poster (tkr) -159 755 -200 251 -188 991 -161583 -83125
Balansomslutning (tkr) 213 464 401363 148 130 146 470 288 552
Soliditet (%) 74% 79% 45% 72% 92%
Medelantal anstéllda 14 13 12 14 10

forbereda en marknadsintroduktion av arfo-
litixorin och under 2020-2021 lades omkring
ca 35 MSEK p& motsvarande aktiviteter.

Under andra kvartalet férdes en produk-
tiv och konstruktiv dialog med det amerikan-
ska lakemedelsverket FDA, i forsta hand for
att forbereda inldmnandet av en New Drug
Application (NDA) for arfolitixorin vilket be-
raknades att ske vid arsskiftet. Rekrytering-
en av ytterligare av Medical Science Liaisons
fortsatte med fokus p& USA:s vast- och Ost-
kust.

Efter ndgra mdénaders intensivt arbete
med kvalitetssdikring och analys av studie-
data, kunde Isofol i augusti presentera topli-
ne-resultat som visade att AGENT varken
uppnédde de primdara eller de viktigaste se-
kunddara effektmatten. Dock med en god sa-
kerhetsprofil, men ingen skillnad mellan stu-
diearmarna.

Ytterligare studiedata bekraftade AGENT-
studiens tidigare redovisade negativa topli-
ne-resultat och darfér togs beslutet atti fortid
pdboérja nedstangningen av AGENT-studien
redan i slutet av augusti. Processen med att
sténga ner fas lll-studien innebar detaljerad
kvalitetssakring, behandling av kvarvarande
patienter enligt studieprotokoll och regula-
torisk dokumentation. Detta var ett tids- och
resurskravande arbete vilket fortsatte under
fjarde kvartalet och borjan av férsta halvar-
et 2023. Parallellt med processen att sténga
studien péd ett etiskt och vetenskapligt korrekt
satt, initierade Isofol kraftiga nedskdarnings-
och besparingsétgdrder for att hushélla med
bolagets resurser. Isofols styrelse initierade
aven arbete med att utvardera mojliga hand-
lingsalternativ for bolagets framtid.

| sista kvartalet under 2022 erholl Isofol
AGENT-studiens finala resultat och slutsat-
serna av studieresultatet var att varken det
primara effektmdttet objektiv tumorrespons
(ORR) eller det viktigaste sekundara effekt-
mdttet progressionsfri  6verlevnad (PFS)
n&ddes. Vad gdller sakerhetsdata, s& kunde
ingen skillnad mellan studiearmarna pévisas
forutom ett icke statistisk signifikant “detri-
ment” for total dverlevnad (OS) i arfolitixo-
rinarmen. Prelimindra indikationer pekade
pd en overdoddlighet som var stérre for den
experimentella armen i studien jamfoért med
med kontrollarmen. Inga avgérande skillna-
der mellan studiearmarna i ndgon subgrupp
identifierades. Genexpression fanns med i
studien som ett explorativt effektmdtt, men
inte heller det pdvisade né&got prediktivt var-
de for arfolitioxinbehandlade patienter.

Covid-19 pandemin har péverkat vart satt att
arbeta, men vi har inte noterat att det har pd-
verkat insamling och eller sammanstalining
av data eller ndgra andra negativa effekter
pd& verksamheten under 2022.

Isofol har under daret erhdllit ett flertal nya pa-
tent vilka ger Isofol ett l&ngt patentskydd pé
flertalet viktiga marknader.
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Under slutet av 2022 och i bérjan av 2023 ar-
betade Isofol i hdog takt med att sténga ned
AGENT-studien pé& de 90 kliniker som ingick.
Arbetet har omfattat att allt studieldkeme-
del har destruerats och att sammanstdlla
nddvandig dokumentation. Parallellt med att
klinikerna sténgts ned har det efterféljande
administrativa arbetet hos Isofol intensifierats
for att kunna sténga ner studien. Givet att
AGENT-studien ar en stor global fas lll-studie
med narmare 500 patienter pé& olika platser
i varlden ar det en mycket tids- och resurs-
kréivande process att avsluta verksamheten
vid klinikerna. Utéver de regulatoriska och
etiska aspekterna krévs olika kontakter med
myndigheter och inblandade kliniker, part-
ners, samt noggrann administration av infor-
mation och data som behdver hanteras och
stkras pé olika satt. Till storsta del &terstér nu
arbetet kring dokumentation och arkivering,
vilket berdknas vara klart i forsta kvartalet
2023.

Givet resultaten frédn studien har bola-
get utvarderat mojligheterna att genomfo-
ra ytterligare studier eller att genomféra en
strukturaffar bland annat genom ett omvant
forvarv. Kraftiga é&tgdrder vidtogs redan i
augusti for att varna bolagets kassa for att
optimera férutsdttningarna oavsett vagval
framat.

Sammanfattningsvis var den tidigare sty-
relsens och ledningens bedémning att san-
nolikheten var lag for att arfolitixorin, i kom-
bination med 5-FU baserade regimer, skulle
bli kommersiellt framgdéngsrik dven om den
kliniska utvecklingen skulle kunna finansieras,
vilket beddmdes som muycket utmanande.
Den tidigare styrelsen féreslog vid den extra
bolagsstémman den 13 februari, om besluta
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att dela ut en s& stor del av kassan som moj-
ligt samt att bolaget skulle trada i likvidation.
Styrelsens forslag avseende en extra utdel-
ning till aktiedgarna och en frivillig likvidation
av bolaget rostades ner av aktiedgarna pd
stdmman. Som en konsekvens av att forsla-
gen inte vann bifall stallde styrelsens samtli-
ga ledaméter sina platser till forfogande.

Ytterligare en extra bolagsstémma holls
den 28 februari p& begdran frén aktiedgare
med ett sammanlagt aktieinnehav motsva-
rande mer &n 10 procent av aktierna i bo-
laget for att valja en ny styrelse. Vid denna
extra bolagsstémma valdes Mats Franzen
till styrelseordférande, Jonas Pedersen och
Jan-Eric Osterlund till styrelseledaméter intill
ndsta arsstdmma. Vid konstituerande styrel-
semote den 28 februari beslutades att revi-
sionskommittén skall bestd av Jan-Eric Ost-
erlund, ordférande och Mats Franzén och att
ersattningskommittén skall best&d av Jonas
Pedersén, ordférande och Mats Franzén intill
ndsta arsstémma. Samma dag utsdg styrel-
sen Thomas Andersson som ny vd i bolaget.

Den 6 mars 2023 kommunicerade bolaget
en strategisk plan med syfte att utvardera re-
sultaten frén fas Ill-studien i detalj. Baserat p&
slutsatserna skall mojligheterna maximeras
for att ta arfolitixorin vidare mot en potentiell
kommersialisering.

Under fjarde kvartalet sades i princip samtli-
ga anstdallda och konsulter upp pé& grund av
kommande arbetsbrist och dessa [&mnar bo-
laget under 2023 i takt med att langden pd
deras uppsdagningsperioder |6per ut. Vissa
nyckelpersoner har i bérjan av 2023 f&tt moj-
lighet att &terta sin anstalling med anledning
av foretagets fortsatta verksamhet. Vid ut-
gdngen av rapportperioden var antalet hel-
tidsanstallda 13 stycken (15), varav fyra man

och nio kvinnor, samtliga anstdllda pé bola-
gets huvudkontor i Géteborg, Sverige. Darut-
over har bolaget ett fatal konsulter varav ma-
joriteten anses arbeta heltid eller nast intill
heltid for Isofol.

Som utvecklingsbolag vars lakemedel fort-
farande befinner sig i utvecklingsstadiet har
Isofol begrdansade intakter fran licensavtal
men saknar intdkter att redovisa for lake-
medel men ddremot betydande utgifter for
forskning och utveckling.

Aktiekapitalet i Isofol Medical AB (publ) upp-
gdr till 4 945 tkr. Isofols aktier ar sedan den
21 oktober 2021 upptagna till handel p& Nas-
daq Stockholm. Det totala antalet aktier och
roster i bolaget per den 31 december 2022
uppgdr till 161 515 440. Samtliga aktier ar sta-
maktier och har lika ratt till bolagets vinst och
varje aktie berattigar till en rost pd arsstam-
man. Vid d&rsstadmman fér varje rostberatti-
gad rosta for det fulla antalet agda eller fo-
retrddda aktier utan begrénsning i rostetalet.
Vid utgé@ngen av 2022 hade bolaget ca 11 000
(10 100) aktiedgare och de tio stdrsta aktie-
dgarna dgde 32,7 (35,4) procent av de ute-
stéiende aktierna och évriga dgare 67,3 (64,6)
procent.

Omsattningen uppgick under 2022 till 12 797
tkr (22 407). Under 2022 hade Bolaget 6vriga
rorelseintékter om 59 tkr (0). Under éret upp-
gick 6vriga externa kostnader till 142 114 tkr
(196 712). Minskningen ar i huvudsak hanforlig
till att kostnaderna for samtliga aktiviteter for
pre-kommersialisering har avslutats som ett
resultat av det negativa studieresultatet vilket

medfort att kostnaderna for pre-kommersi-
alisering minskat vasentligt, kostnaderna for
AGENT-studien har generellt minskat som ett
resultat av farre patienter och nedstégningen
av studien samtidigt har kostnaderna for att
forbereda, sammanstalla och analysera stu-
dieresultat 6kat samt att en generell minsk-
ning av bolagets kostnader har skett till f6ljd
av bolagets besparingsprogram.

Personalkostnaderna i koncernen upp-
gick till 34 748 tkr (27 721). Okningen om 7 027
tkr forklaras huvudsakligen av det avtalsenli-
ga avgdéngsvederlaget till vd som betalas ut
i 2023 och stay-on engdéngsersdattningar till
nyckelpersoner.

Resultat efter finansiella poster uppgick
till -159 755 tkr (-200 257). Koncernen har ingen
skattekostnad dé& den ej uppvisat négon vinst
under perioden.

Per den 31 december 2022 uppgick likvida
medel till 190 583 tkr (379 448). Rorelsekapi-
talet uppgick till 157,7 MSEK Bolaget har inga
I&n.

Kassaflodet frén den [6pande verksamheten
uppgick under dret till -190 975 tkr (-188 429).
Kassaflédet fran den I6pande verksamheten
ar hanforligt till lagre kostnader for studien,
avslutade forberedelser for kommersiali-
sering, generella kostnadsbesparingar och
samtidigt har det skett en 6kad takt av regle-
ring av rorelsekapitalet hanforligt till studien.
Kassafloédet frén investeringsverksamheten
uppgick till 0 tkr (0). Kassaflédet frédn finan-
sieringsverksamheten uppgick till -1 681 tkr
(450 477) vilket ar hanforligt till de leasing-
kostnader bolaget har. Arets kassafléde upp-
gick till =192 656 tkr (262 048).
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Vid drets utgdng uppgick antalet anstallda i
koncernen till 13 (15). Medelantalet anstallda
uppagick till 14 (13). Personalen har en mycket
hog utbildningsnivé sdsom doktorsexamen el-
ler annan universitets- eller hdgskoleutbildning
pd& magisternivé. Av foretagets anstéllda var
vid drets utgé&ng 62 % kvinnor och 38 % man.

Enligt aktiebolagslagen ska bolagsstdmman
besluta om riktlinjer fér ersattningar till vd
och andra ledande befattningshavare. Vid
A&rsstdmman den 19 maj 2022 faststalldes
riktlinjer for ersattning till ledande befatt-
ningshavare att galla fram till utgdngen av
drsstdmman  2026. Nagra avvikelser frén
dessa riktlinjer har inte gjorts.

Principer for ersattning och andra anstall-
ningsvillkor for verkstallande direktoren, vice
verkstdllande direktdren och ledande befatt-
ningshavare samt principer for ersattning till
styrelsen var foremdl for beslut pd drsstam-
man &r 2022. Foljande riktlinjer faststalldes
vid &rsstdmman 2022:

Dessa riktlinjer omfattar bolagsledningen for
Isofol Medical AB (publ) samt bolagets sty-
relseledaméter i den mén andra ersattning-
ar én sddana som beslutats av drsstdmman
utgdr till styrelseledamoter. Med bolagsled-
ning avses vd, vice vd och andra personer i
bolagsledningen. Med “andra personer i bo-
lagsledningen” avses personer som ingdr i
ledningsgruppen och chefer som ar direkt
understallda vd. Chefer direkt understallda vd
var i bolagets fall under 2022 Chief Medical
Officer/ Chief Scientific Officer, Chief Financial
Officer och Chief Commercial Officer.

Riktlinjerna ar framétblickande och ska till-
lémpas pd& ersattningar som avtalas, och
forandringar som gors i redan avtalade er-
sattningar, efter det att riktlinjerna antagits
av arsstémman 2022. Riktlinjerna omfattar
inte sédana ersattningar som beslutas av bo-
lagsstamman.

Betraffande anstdaliningsforhallanden
som lyder under andra regler an svenska fér
vederborliga anpassningar ske for att folja
tvingande sddana regler eller fast lokal prax-
is, varvid dessa riktlinjers dvergripande énda-
mal sé& ldngt mojligt ska tillgodoses.

Bolagets affdarsidé var att bidra till forlangt liv
och forbattrad livskvalité for manniskor som
drabbats av cancer genom att globalt erbju-
da lakemedlet arfolitixorin, vilket under 2022
skulle uppnds genom mdlen att i) sakerstal-
la att AGENT-studien inom kolorektalcancer
slutfors, i) sakerstalla att bolaget kan anséka
om regulatoriskt godkénnande foér arfolitix-
orin s& snart som mojligt efter studiens slut
och att data nér de regulatoriska kraven, iii)
etablera en solid kommersialiseringsplan for
en framgd&ngsrik lansering av arfolitixorin, iv)
vardera strategiska partnerskap for att max-
imera arfolitixorins potential och varde samt
v) undersoka utdkade anvandningsomréden
for arfolitixorin genom livscykelaktiviteter.

En framgdngsrik implementering av bo-
lagets affarsstrategi och tillvaratagandet av
bolagets langsiktiga intressen, inklusive dess
héllbarhet, forutsatter att bolaget kan rekry-
tera och behdlla kvalificerade medarbetare.
For detta kravs att bolaget kan erbjuda kon-
kurrenskraftig totalersattning. Totalersdatt-
ningen ska vara marknadsmdassig och kon-

kurrenskraftig samt sté i relation till ansvar
och befogenheter.

Eventuella  rorliga  kontantersattningar
som omfattas av dessa riktlinjer ska dven de
syfta till att frdmja bolagets affarsstrategi och
|&ngsiktiga intressen, inklusive dess hallbarhet.

Bolaget ska erbjuda en marknadsmdssig to-
talkompensation som mojliggor att kvalifice-
rade ledande befattningshavare kan rekryte-
ras och behéllas. Ersattningar inom bolaget
ska vara baserade pd principer om presta-
tion, konkurrenskraft och skalighet.

Ersattning ska vara marknadsmassig och
bestd av foljande komponenter: fast16n, even-
tuell rorlig 16n enligt separat 6verenskommel-
se, pension och oévriga formaéner. Darutdver
kan bolagsstétmman om sd& beslutas l[dmna
erbjudande om l&ngsiktiga incitamentspro-
gram sésom aktie- eller aktiekursrelaterade
ersattningar eller incitamentsprogram. S&da-
na langsiktiga incitamentsprogram beslutas
av bolagsstdmman och omfattas darfor inte
av dessa riktlinjer.

Den fasta 16nen bestér av fast kontant 16n
och omprovas arligen. Den fasta 16nen ater-
speglar de krav som stdlls p& befattningen
avseende kompetens, ansvar, komplexitet
och pé& vilket satt befattningen férvantas bi-
dra till att uppné affarsmalen. Vidare ska den
fasta I6nen vara individuell och differentierad
samt &terspegla forutbestémda och uppndd-
da prestationsmal.

Utover fast 16n kan vd och évriga medlemmar
av bolagsledningen, enligt separat éverens-

kommelse, erhdlla rorlig 16n vid uppfyllande
av forutbestdmda kriterier. Eventuell rorlig 16n
bestar av érlig rorlig kontant ersattning och
f&r som hogst motsvara femtio (50) procent
av den fasta arliga 16nen for vd och trettiotre
(33) procent for andra ledande befattnings-
havare.

Den rorliga l6nen ska vara kopplad till
ett eller flera férutbestdmda och mdatbara
kriterier och syfta till att frémja bolagets af-
farsstrategi och langsiktiga intressen, inklu-
sive dess hdllbarhet, genom att exempelvis
ha en tydlig koppling till afférsstrategin eller
framja befattningshavarens I&ngsiktiga ut-
veckling. Kriterierna kan vara béde finansiella
och icke-finansiella. Kriterierna kan ocksé ut-
goras av individanpassade kvantitativa eller
kvalitativa mél. Genom att mélen kopplar de
ledande befattningshavarnas ersattning till
bolagets resultat och héllbarhet framjar de
genomférandet av bolagets affarsstrategi,
l&ngsiktiga intressen och konkurrenskraft.
Kriterierna gdller for ett rakenskapsar i ta-
get. Uppfyllelse av kriterier for utbetalning av
rorlig 16n mats arligen. | samband med detta
faststalls hur val kriterierna uppfyllts. Ersatt-
ningsutskottet ansvarar foér beddmningen
s@vitt avser rorlig kontantersattning till vd.
Vad avser rorlig kontantersattning till dvriga
ledande befattningshavare ansvarar vd foér
beddmningen. Finansiella mal ska bedémas
baserat pd den av bolaget senast offentlig-
gjorda finansiella informationen.

Styrelsen ska ha mojlighet att enligt lag el-
ler avtal och med de begrénsningar som mé
folja darav helt eller delvis &terkrava rorlig er-
sattning som utbetalats pé felaktiga grunder.

For vd ska pensionsformdéner, innefattande
sjukforsakring, avgiftsbestétmda och pre-

ISOFOL | Arsredovisning 2022



FORVALTNINGSBERATTELSE

mierna inte dverstiga trettio (30) procent av
den fasta arliga I6nen under 2022. For ovri-
ga medlemmar av bolagsledningen ar pen-
sionsformdéner, innefattande sjukforsakring,
avgiftsbestdmda om inte befattningshavaren
omfattas av formdansbestdmd pension enligt
tvingande kollektivavtalsbestdmmelser. Pre-
mierna for avgiftsbestdémd pension ska inte
overstiga trettio (30) procent av den fasta
&rliga lonen. Rorlig kontantersattning ska inte
vara pensionsgrundande.

Ovriga féorméner, som bl.a. kan omfatta bilfor-
man, reseformdn och sjukvardsforsakring, ar
marknadsmassiga och utgdr en begrdnsad
del av den sammanlagda ersattningen. Pre-
mier och andra kostnader i anledning av séda-
na forméner f&r sammanlagt uppgéd till hogst
tio (10) procent av den fasta arliga lonen.

For verkstallande direktéoren gadller uppsag-
ningstid om sex (6) mé&nader vid uppsdgning
frén vd:s sida. Vid uppsdgning frédn bolagets
sida gdller uppsagningstid om maximalt sex
(6) manader. Vid uppsdgning frédn bolagets
sida kan avgdngsvederlag utgéd med belopp
motsvarande hogst tolv (12) fasta mdnads-
|6ner och utan avrakning om vd erhdller er-
sattning frdn ny anstdlining eller uppdrag.
Uppsagningstider for évriga ledande befatt-
ningshavare uppgdr normalt till tre (3) till sex
(6) manader. Vid uppsagning frén bolagets
sida galler uppsagningstid om maximalt sex
(6) ménader. Inga avgdngsvederlag finns av-
talade med 6vriga ledande befattningshavare.

Styrelseledamaoter har enbart ratt att erhélla
s@dant arvode som beslutats om av bolags-
stémman. Styrelseledamaoter kan i sdrskilda
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fall ersattas for tjgnster inom deras respekti-
ve expertis- eller kompetensomrdde forutsatt
att utférd tjanst ligger utanfor vad som kan
anses som sedvanligt uppdrag som styrelse-
ledamoter. For dessa tjanster (inklusive tjans-
ter som utférs genom av styrelseledamot
helagt bolag) ska utgd ett marknadsmdassigt
arvode férutsatt att sddana tjanster bidrar till
implementeringen av bolagets affarsstrategi
och tillvaratagandet av bolagets ladngsiktiga
intressen, inklusive dess hallbarhet. S&ddant
konsultarvode fér for respektive styrelseleda-
mot inte dverstiga det drliga styrelsearvodet
och ska regleras i ett konsultavtal som god-
kanns av styrelsen (dock med tilldmpning av
aktiebolagslagens javsregler).

Vid beredningen av styrelsens forslag till
dessa ersattningsriktlinjer har [6n och anstall-
ningsvillkor for bolagets anstallda beaktats
genom att uppgifter om anstdalldas totaler-
sattning, ersattningens komponenter samt er-
sattningens dkning och dkningstakter éver tid,
har utgjort en del av ersattningsutskottets och
styrelsens beslutsunderlag vid utvarderingen
av skdligheten av riktlinjerna och de begrans-
ningar som féljer av dessa.

Styrelsen  har ett ersdttningsutskott som
bestod av styrelsens ordférande samt tvé
styrelseledamoter fram till och med februa-
ri 2023. Frén och med mars 2023, bestdr er-
sattningsutskottet av styrelsens ordférande
och en styrelseledamot. Ersattningsutskottets
ledamoter ska vara oberoende i forhdllande
till bolaget och bolagsledningen. | utskottets
uppgifter ingér bla. att bereda styrelsens
beslut om férslag till riktlinjer for ersattning
till ledande befattningshavare. Styrelsen ska
uppratta forslag till nya riktlinjer &tminstone

vart fjagrde &r och ldgga fram foérslaget for be-
slut vid &rsstamman.

Riktlinjerna galler till dess att nya riktlin-
jer antagits av bolagsstémman. Erséttnings-
utskottet foljer och utvarderar program for
rorliga ersattningar till bolagsledningen, till-
[dmpningen av riktlinjer for ersattning till
ledande befattningshavare samt gdllande
ersdttningsstrukturer och ersattningsniva-
er i bolaget. Ersattning till vd beslutas inom
ramen for godkdanda principer av styrelsen
efter beredning och rekommendation av
ersdttningsutskottet. Ersattning till  évriga
ledande befattningshavare beslutas av vd
inom ramen for faststallda principer och ef-
ter avstdmning med ersattningsutskottet. Vid
styrelsens behandling av och beslut i ersatt-
ningsrelaterade frédgor ndrvarar inte vd eller
andra personer i bolagsledningen i den mén
de berors av frégorna.

Styrelsen far besluta att frdngd riktlinjerna
helt eller delvis, om det i ett enskilt fall finns
sarskilda skal for det och ett avsteg ar nod-
vandigt for att tillgodose bolagets l&dngsiktiga
intressen, inklusive dess héllbarhet, eller for
att sékerstalla bolagets ekonomiska barkraft.
Som angivits ovan ingdr det i ersdttnings-
utskottets uppgifter att bereda styrelsens be-
slutiersattningsfrégor, vilket innefattar beslut
om avsteg fran riktlinjerna.

Isofol bedriver forskning och utveckling av
en behandling mot cancer, framst kolorektal-
cancer. Bolagets verksamhet bestér huvud-
sakligen av utveckling av Igdkemedelskandi-
daten arfolitixorin. Hela Isofols langsiktiga
verksamhet och framgdéng &r dérmed bero-
ende av resultat frédn utvecklingsprogram for
arfolitixorin.

Isofols huvudsakliga risker ar att:

» Det finns en risk att de planerade studierna
inte kommer att indikera tillracklig sakerhet
och effektivitet for att erforderliga myndig-
hetstillst&énd ska kunna erhdllas eller for att
Koncernen ska kunna fortsatta att utlicen-
siera, etablera partnerskap eller sdlja sin
eventuella produkt.

Det finns en risk att de planerade studier-
na férsenas. Férseningar kan uppstd av en
rad olika anledningar, daribland till féljd av
svarigheter att né& dverenskommelser med
kliniker om deltagande under godtagbara
villkor, problem att identifiera patienter till
studier, att patienter inte slutfér en studie
eller inte &tervander till uppfdljning.

For det fall Isofol inte erhdller erforderli-
ga produktgodkannanden eller for det fall
framtida eventuella godkénnanden &terkal-
las eller begrénsas skulle det kunna medféra
vasentliga negativa effekter pd Isofols verk-
samhet, finansiella stallning och resultat.
Merck ager vasentliga rattigheter och pa-
tent till Arfolitixorin. Isofol har tillerkdants en
exklusiv varldsomfattande licens att nyttja,
utveckla och kommersialisera arfolitixorin
for behandling av cancer. For det fall Iso-
fol 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 pd& koncernens
verksamhet och dess formdéga att utveckla
och kommersialisera sitt [Gkemedel.

Isofol &r beroende av ett antal nyckelperso-
ner for den fortsatta utvecklingen av kon-
cernens verksamhet och prekliniska och kli-
niska projekt. Det finns emellertid en risk att
nagon eller n&gra av koncernen anstdllda
avslutar sin anstallning i koncernen eller att
rekrytering av nya individer och konsulter
med relevant kunskap och expertis miss-
lyckas, vilket skulle kunna férsena koncer-
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nens utveckling och kommersialisering av
sin Idkemedelskandidat, vilket skulle kunna
inverka negativt p& koncernens verksam-
het, finansiella stallning och resultat.
Koncernen dannu inte lanserat négon la-
kemedelsprodukt p& marknaden. Nagon
forsaljning av lakemedel har darfor inte pd-
borjats varfor Isofols verksamhet hittills inte
har genererat négra forsdljningsintakter.
Arfolitixorin &r for nérvarande koncernens
enda lékemedelskandidat.
* Det kommer konkurrerande |dkemedel
som tar marknadsandelar eller uppkom-
mer konkurrerande forskningsprojekt som
uppndr battre effekt och nér marknaden
snabbare och dé& kan det framtida vardet
av lakemedlet bli lagre an forvantat.
Bolaget har sedan utbrottet av virussjuk-
domen covid-19 foljt utvecklingen och dess
pdverkan noggrant. Det finns en risk att
fortsatt spridning av covid-19 kan komma
att, ensam eller tillsaommans med andra
omstandigheter, leda till att bolagets moj-
lighet att utféra de kliniska studierna och
sammanstdlla resultaten kan péverkas ne-
gativt, sarskilt vad galler forseningar.

For mer information om risker och risk-
hantering se not 17.

Isofol Medical AB (publ) har regelbundna ge-
nomgdngar tillsammans med maklare och
r&ddgivare, bé&de lokalt och globalt, vilket sa-
kerstdller att verksamheten och ansvarsom-
rédet ar ratt forsakrade.

Bolaget var under 2022 inte inblandat i négra
rattsliga tvister.

Isofols verksamhet medfér inga sarskilda mil-

jorisker och kraver inte nadgra sarskilda miljére-
laterade tillsténd eller beslut frdn myndigheter.
Isofol beddmer att bolaget bedriver sin verk-
samhet i enlighet med tillampliga hdalso- och
stkerhetsregler och erbjuder sina anstdllda en
sdiker och sund arbetsmiljo. Bolagets malsatt-
ning ar att bidra till en hallbar utveckling och
arbetar aktivt med att forbattra och minimera
miljdpdverkan sé l&ngt det ér mojligt och eko-
nomiskt rimligt. Véra studier genomfors glo-
balt och vilket medfér resor och transporter
med flyg. Bolaget efterstravar att effektivisera
processer i dialog med leverantérer och sjuk-
hus for att minimera antalet transporter i den
maén det ar mojligt. Bolaget beddémer att verk-
samheten bedrivs enligt géllande och tillamp-
liga halso- och sdkerhetsregler samt erbjuder
sina anstdllda en séker och sund arbetsmiljo.

Bolagets styrelse bestod under 2022 av &tta
(8) ordinarie ledamoter, inklusive ordféran-
den, som valts av arsstémman 2022, se bo-
lagsstyrningsrapporten 2022, sidorna 23-31.
Vid en extra bolagsstémma den 28 februari
2023 valdes en ny styrelse bestéende av tre
ledamoter, se sidan 16. Styrelsens dvergripan-
de uppqift ar att for dgarnas rakning forval-
ta bolagets angeldgenheter och att ansvara
for bolagets organisation. Dessa uppgifter
omfattar bland annat att faststalla mél och
strategier, sdkerstdlla rutiner och system for
utvardering av faststdallda mal, fortldpande
utvardera bolagets resultat och finansiella
stallning samt att utvdrdera den operativa
ledningen av verksamheten. Under 2022 har
styrelsen sammantratt 16 génger. Styrelsen
foljer en skriftlig arbetsordning som revideras
arligen och faststdlls p& det konstituerande
styrelsemotet varje ér. Arbetsordningen reg-
lerar bland annat férdelningen av arbete mel-
lan styrelsen och verkstallande direktoéren,

mellan styrelsen och de utskott som styrelsen
valjer att inrétta samt den styrelsepraxis som
skall galla for det kommande aret.

Foér mer information om intern kontroll héan-
visas till bolagsstyrningsrapporten for 2022,
vilken ar en del av denna d&rsredovisning, se
sidan 23-31.

Koncernens moderbolag @r Isofol Medical AB
(publ). Moderforetagets verksamhet 6éverens-
stémmer i allt vasentligt med koncernens dé
all verksamhet bedrivs i moderbolaget forut-
om administration av incitamentsprogram.
Arets resultat och den finansiella stéliningen
for moderforetaget dverensstémmer i allt va-
sentligt med motsvarande poster fér koncer-
nen varfér kommentarer for koncernen i hog
utstréickning gdller dven for moderforetaget.

Isofols lakemedelskandidat arfolitixorin har
i omfattande prekliniska och kliniska stu-
dier visat potential att forbattra effekten av
cancerlakemedlet 5-FU - dagens standard-
behandling av tjock- och @ndtarmscancer.
Arfolitixorin @r den forsta och enda direktver-
kande folatbaserade Igkemedelskandidaten
som forstarker den tumérhdmmande effek-
ten av 5-FU utan att ge upphov till fler biverk-
ningar. AGENT-studien som nyligen genom-
fordes visade emellertid inte ndgon statistiskt
signifikant effektskillnad mellan arfolitixorin
och dagens standardbehandling.

Den strategiska plan som bolaget pre-
senterat syftar till att utvardera resultaten
fré&n fas lll-studien i detalj. Baserat pd slutsat-
serna skall moéjligheterna maximeras for att
ta arfolitixorin vidare mot en potentiell kom-

mersialisering. Planen kommer att genomfor-
as i tre steg.

Bolaget beddbmer att ytterligare analyser
av de omfattande datamdangder som gene-
rerats i fas lll-studien, AGENT, kan ge storre
klarhet i mojliga orsaker till att arfolitixorin
inte uppvisade n&gon statistisk signifikant ef-
fektskillnad jamfort med dagens standardbe-
handling i studien. En majlig orsak till utfallet
i studien kan till exempel vara att dosen av
arfolitixorin inte har varit tillrackligt hog for
att vara jamférbar med kontrollgruppen och/
eller inte har administrerats pd& ett optimalt
satt. De fordjupade analyserna av fas Ill-stu-
dien forvantas kunna slutféras under det an-
dra kvartalet 2023.

Ndasta potentiella steg ar att initiera en tids-
och kostnadseffektiv laboratoriestudie for att
dokumentera effekten av arfolitixorin i olika
doser administrationsformer i kombination
med 5-FU. En sddan studie berdknas kunna
startas under andra kvartalet 2023 och ge
vagledande information inom loppet av cirka
tre ménader.

Forutsatt ett positivt utfall i laboratoriestu-
dien planerar bolaget att genomféra en
mindre effektstudie i patienter med en noga
utvald dos och administrationsform. Resul-
taten kommer att anvéndas som underlag
for dverlaggningar med berdrda Igkemedel-
smyndigheter om den fortsatta utvecklings-
planen samtidigt som resultaten kan o6ka
attraktiviteten for projektet bland potentiella

ISOFOL | Arsredovisning 2022
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licenstagare inom lakemedelsindustrin. Det
ar i dagslaget svért att uppskatta kostnader-
na och tids&tgéngen for denna typ av effekt-
studie, men bolagets nuvarande beddmning
ar att den befintliga kassan ar tillracklig.

FORSLAG TILL DISPOSITION BETRAFFANDE
BOLAGETS VINSTMEDEL

Till &rsstdmmans férfogande finns foéljande
belopp i kronor:

Overkursfond 1218 276 497
Balanserat resultat -904 924 476
Arets resultat -159 793 302
Summa 153 558 719

22 ISOFOL | Arsredovisning 2022

Styrelsen foreslér att till forfogande stdende
vinstmedel disponeras enligt foljande:

Overféres i ny rakning 153 558 719

Summa 153 558 719

Vad betraffar foretagets resultat och stallning
i 6vrigt, hanvisas till efterféljande finansiella
rapporter med tillhérande bokslutskommen-
tarer.

UTDELNINGSPOLICY

Enligt styrelsens utdelningspolicy ldmnas ing-
en utdelning forrén bolagets finansiella stall-
ning tillater.
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BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT
ISOFOL MEDICAL AB (PUBL) 2022

INLEDNING

Isofol Medical AB (publ) ar ett svenskt publikt
aktiebolag med sate i Géteborg, Sverige, vars
aktier ar noterade pd& Nasdag Stockholm och
handlas under kortnamnet ISOFOL. Styrelsen
for Isofol Medical AB (publ), org.nr 556759-
8064 ("Bolaget”) lamnar har 2022 &rs bolags-
styrningsrapport som har upprattats i enlig-
het med &rsredovisningslagen ("ARL”) och
Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”; se
Kollegiet for svensk bolagsstyrnings hemsida
www.bolagsstyrning.se), Nasdaq Stockholms
regelverk for emittenter, Isofols bolagsord-
ning och bolagsspecifika regler och riktlinjer.
Rapporten ar granskad av bolagets revisorer
och revisorernas yttrande ingdr i revisions-
berattelsen pé sidan 60-63. Under 2022 har
Isofol tillémpat Koden utan avvikelser.

BOLAGSSTYRNINGSMODELL INOM ISOFOL
Syftet med bolagsstyrningen inom Isofol ar
att skapa en tydlig férdelning av roller och
ansvar mellan agare, styrelse och bolagsled-
ning. Styrning, ledning och kontroll av Isofol
fordelas mellan bolagsstémman, styrelsen
och dess valda utskott samt vd:n. Bilden till
hoger illustrerar Isofols bolagsstyrningsmo-
dell och vem som utser bolagets centrala or-
gan. De olika organen utdvar sitt inflytande
och kontroll i forhallande till varandra. Aktie-
a@garna utser bolagets valberedning, styrelse
och revisorer vid den ordinarie bolagsstam-
man (&rsstamman).

Vasentliga externa regelverk och policyer:

Aktiebolagslag

Regelverk for extern redovisning
Internationella standarder fér redovisning
och finansiell rapportering (IFRS)

Nasdaq Stockholms regelverk och informa-
tionsregelverk féor emittenter

Svensk kod fér bolagsstyrning

Andra tillémpliga lagar och regler

Vasentliga interna regelverk och policyer:

Bolagsordningen

Styrelsens arbetsordning inklusive
instruktion for styrelsens utskott
Vd-instruktion inklusive instruktion om
finansiell rapportering

Riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare

Finanspolicy

IT-policy och Informationssékerhetspolicy
Personalhandbok

Attestinstruktion

Riskhanteringspolicy
Ekonomihandbok, inklusive policy for
narstéendetransaktioner
Informations- och insiderpolicy

Valberedning

Ersattningsutskott

Aktiedgarna

Bolagsstdmma

Styrelse

Verkstdllande
Direktor

Ledningsgrupp

Externa revisorer

Revisionsutskott
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Isofol &r ett avstémningsbolag, vilket inne-
bar att bolagets aktiebok férs av Euroclear
Sweden AB. Aktiekapitalet i Isofol Medical AB
bestdr av ett aktieslag som berattigar till lika
rostvarde och lika ratt andel i bolagets till-
géngar. Isofols aktie ar sedan 21 oktober 2021
upptagen till handel p& Nasdag Stockholm,
Mid Cap. Per den 31 december 2022 uppgick
det totala antalet aktier och réster i bolaget
till 161 515 440 (161 515 440), fordelat pd ca
11 000 (10 100) aktiedgare. For ytterligare in-
formation om Isofols dgarstruktur och stoérre
aktiedigare, se drsredovisningen 2022 sidan
15 samt www.isofolmedical.com.

Det finns idag inga begrénsningar ndar
det gdller overladtbarheten av Isofols aktier
pd grund av juridiska restriktioner eller be-
sttmmelser i bolagsordningen. Savitt Isofol
Medical AB (publ) vet har inga avtal traffats
mellan ndgra aktiedgare vilka skulle kunna
begrénsa overldtbarheten av aktierna. Per
den 31 december 2022 finns det ingen aktied-
gare som ager mer an 10 procent av bolagets
aktier.

Inga dvertradelser av Nasdaqg Stockholms
regelverk eller av god sed pd& aktiemarkna-
den enligt beslut av bdrsens disciplinnédmnd
eller Aktiemarknadsnémnden har konstate-
rats under rékenskapsdret.

| enlighet med aktiebolagslagen utévas aktie-
agarnas inflytande i bolaget p& bolagsstam-
man, som dr bolagets hoégsta beslutande
organ. P& bolagsstémman beslutar aktied-
garna i centrala fragor, daribland andring av
bolagsordningen, faststdllande av resultat-
och balansrakningar, eventuell utdelning och
disposition av bolagets vinst, val av styrelse-
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ledamoter och revisorer, beslut om ersattning
till de samma samt beviljande av ansvarsfri-
het for styrelsen och verkstallande direktd-
ren. Stdtmman beslutar dven om riktlinjer for
ers@ttning till ledande befattningshavare. Vi-
dare beslutar stdmman bland annat om rikt-
linjer for 16n och annan ersattning till ledande
befattningshavare, eventuella nyemissioner
och hur valberedningen ska utses.

Kallelse till séval arsstdmma som extra
bolagsstémma skall ske genom annonsering
i Post- och Inrikes Tidningar och genom att
kallelsen hélls tillganglig pé& bolagets webb-
plats, www.isofolmedical.com. Att kallelse har
skett skall samtidigt annonseras i Dagens In-
dustri.

Ratt att delta vid bolagstamman har sé-
dan aktiedgare som dr upptagen i den av Eu-
roclear Sweden AB forda aktieboken. For att
f& deltaga pé bolagsstdmma ska aktiedgare
anmala sig till bolaget senast den dag som
anges i kallelsen till sttmman. Denna dag fér
inte vara sondag, allmén helgdag, l6rdag,
midsommarafton, julafton eller nydrsafton
och inte infalla tidigare dn femte vardagen
fore stdmman. Aktiedgare fér vid bolags-
stdmma medfora ett eller tvé bitradden, dock
endast om aktiedgaren till bolaget anmalt
detta pd& s&tt som ovan angivits. Arsstémma
ska héllas inom sex madnader fradn raken-
skapsdrets utgéng. Vid bolagsstdmma berat-
tigar en aktie en rost. Vid bolagsstémman fér
varje rostberattigad rosta for det fulla antalet
innehavda och féretrddda aktier utan be-
grdnsning i rostratten.

Aktiedgare som &nskar lamna forslag till
Isofols valberedning kan vanda sig till val-
beredningen pd& e-post: valberedningen@
isofolmedical.com eller p& adress: Isofol Med-
ical AB, Att: Valberedningen, Arvid Wallgrens
Backe 20, 413 46 Goteborg.

Isofols &rssttmma 2022 holls den 19 maj 2022
i Goteborg. P& stdmman fattades bland an-
nat féljande beslut:

Antalet styrelseledamdoter och revisorer.
Ersattning till styrelsens ordférande och
styrelsens stémmovalda ledamoéter samt
revisorer.

Att enligt forslaget i kallelsen till styrelsele-
damoter for tiden intill ndsta &rsstémma be-
std av:

Jan Térnell, ordférande (nyval)

Alain Herrera (omval)

Paula Boultbee (omval)

Magnus Bjorsne (omval)

Robert Marchesani (omval)

o Anna Belfrage (omval)

o Aram Mangasarian (omval)

o Lennart Jeansson (omval)

KPMG AB med huvudansvarig revisor Jan
Malm, omvaldes till revisor.

Faststallande av resultat- och balansrak-
ningen for moderbolaget och koncernen.
Disponera bolagets resultat enligt den fast-
stallda balansrakningen genom 6éverféring
i ny rakning.

Bevilja styrelsens ledamoter och verkstal-
lande direktdéren ansvarsfrihet for raken-
skapséret 2021.

Enligt styrelsens forslag i kallelsen faststalla
att ingen utdelning I&mnas fér 2021.
Instruktioner till valberedningen antogs i
enlighet med valberedningens forslag.
Ersattningsrapporten for rakenskapsdret
2021 godkdandes i enlighet med styrelsens
forslag.

Faststallande av riktlinjer for ersattning till
ledande befattningshavare

Besluta enligt styrelsens forslag i kallelsen
andra bolagsordningen fér insamling av
fullmakter och postréstning infér en bo-

.
O O O O O

lagsstdtmma samt borttagande av lydelse
kring faststallande av riktlinjer for ersatt-
ning till ledande befattningshavare
* Bemyndigande for styrelsen att fatta beslut
om emissioner
Protokoll fradn arsstdmman 2022, instruktion
till valberedningens arbete samt &vrig infor-
mation finns tillgéngligt pd bolagets hemsida
www.isofolmedical.com.

Isofol holl en extra bolagsstémma den 13 fe-
bruari 2023 i Géteborg. P& stamman fattades
bland annat féljande beslut:

* Att styrelsens forslag avseende extra ut-
delning till aktiedgarna med 0,75 kronor
per aktie, motsvarande ett belopp om sam-
manlagt 122 000 000 kronor, inte uppnédde
erforderlig majoritet p& sttmman och ros-
tades dérmed inte igenom.

» Att styrelsens forslag avseende frivillig lik-
vidation av bolaget inte uppnddde erfor-
derlig majoritet p&d stadmman och réstades
dérmed inte igenom.

Styrelsens ordférande informerade att sty-

relsen stallde sina platser till férfogande med

anledning av att styrelsens forslag till frivillig
likvidation inte uppnddde erforderlig majori-

tet, omfattade samtliga av &rsstémman 2022

valda styrelseledaméter att stalla sina plat-

seristyrelsen till férfogande vid den extra bo-

lagsstdmma som hélls den 28 februari 2023,

dock senast till drsstdmman 2023.

Protokoll frédn extra bolagsstémman den

13 februari 2023 samt 6vrig information finns

tillgangligt p& www.isofolmedical.com.

Isofol holl en extra bolagsstémma den 28 fe-
bruari 2023 i Géteborg. P& stémman fattades
bland annat féljande beslut:
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* Antalet styrelseledamoter skall uppgéd till
tre stycken ordinarie ledamoter utan supp-
leanter.

* Att nyvalda styrelseledamoter ska erhdlla
arvode for sitt arbete som styrelseledamo-
ter i enlighet med den arvodesnivé som be-
slutades av drsstadmman 2022, proportio-
nerligt i forhallande till mandattidens langd

» Att enligt forslaget i kallelsen till styrelsele-
damoter for tiden intill ndsta &rsstémma be-
std av:

o Mats Franzén (nyval)
o Jonas Pedersén (nyval)
o Jan-Eric Osterlund (nyval)

Protokoll frén extra bolagssttmma den

28 februari 2023 samt o&vrig informa-

tion finns tillgangligt p&d bolagets hemsida

www.isofolmedical.com.

Isofol Medical AB (publ) é&rsstdmma 2023
kommer att héllas den 3 maj 2023 kl 17.00 i
Biotech Center, Arvid Wallgrens backe 20, van
5, Goteborg. Bolaget planerar att genomféra
drsstdmman 2023 fysiskt men med maojlighet
till forhandsréstning i enlighet med bolagets
bolagsordning.

Kallelse till sttmman publicerades pé&
Isofols hemsida 3 april och kungjordes den
5 april i Post-och Inrikestidningar. Annons om
att kallelse skett har inforts i Dagens Industri
samma dag som kungérandet.

Information om de vid stdmman fattade
besluten offentliggdrs samma dag som é&rs-
stémman s& snart utfallet av réstningen ar
slutligt sammanstalld. Protokollet fréan érs-
sttmman kommer att finnas tillgangligt p&
www.isofolmedical.com.

Valberedningens arbete regleras av den pd
arssttmman beslutade instruktionen. Valbe-

redningens uppdrag ar att bereda och upp-
ratta forslag till val av styrelseledamoter, sty-
relsens ordférande, ordférande vid stémma
samt revisorer. Valberedningen ska ocksé fo-
resld arvode till styrelseledamoter och reviso-
rer. Valberedningens ledamoter ska offentlig-
goras senast sex mdanader fére drsstamman
pé& bolagets hemsida.

Valberedningen ska bestéd av tre leda-
moter. Styrelsens ordférande ska inte ingd i
valberedningen, men normalt adjungeras till
valberedningens moten. De tre ledaméterna
ska utses av de per utgéngen av september
maénad till rostetalet tre stérsta aktiedgar-
na i bolaget, p& grundval av en av Eurocle-
ar Sweden AB tillhandahéllen aktiebok och
annan tillforlitlig information. Ytterligare en
valberedningsledamot far utses av mino-
ritetségare representerande minst 10% av
rosterna baserat p& av Euroclear Sweden AB
tillhandahdllen aktiebok eller annan tillforlit-
lig information. Valberedningen ska utarbeta
foljande forslag till drsstémman:

Ordférande vid &rsstdmma

Val styrelseledamoter

Val av revisor

Arvode @t styrelsens ledamoter och
ordférande

Arvode @t revisor

Ledaméter till valberedningen samt forslag
till instruktion for valberedningens arbete
Vid beredandet av sitt forslag till styrelse
ska valberedningen ta del av styrelsens ut-
vardering av sitt arbete och beakta de krav
pd styrelsens sammansattning som foljer av
aktiebolagslagen, Svensk kod fér bolagsstyr-
ning och Nasdaq Stockholms regelverk for
emittenter. Vidare ska valberedningen stréva
efter en jamn fordelning mellan koén, a&lder
och etniskt ursprung samt kompetens med
inriktning p& foretagsstyrning och erfarenhet
fréin klinisk utveckling och kommersiell verk-

samhet. Valberedningen bdr vidare beakta
de krav som Koden uppstaller p& styrelsens
storlek och sammansdattning innebdrandes
bl.a. att valberedningen sdrskilt ska motive-
ra sitt forslag till styrelseval med beaktande
av Kodens krav p& méngsidighet och bredd
i styrelsen.

Valberedningens forslag enligt ovan jam-
te motiverade yttrande ska tillstéllas bolaget
senast en vecka innan kallelse till &rsstémma
ska kungoras.

P& arssttmman den 19 maj 2022 faststall-
des instruktioner fér valberedningen.

Valberedningen infér 2023 &rs arsstam-
ma har valts i enlighet med gdllande principer
och bestér av Lars Lind (ordf), Malin Bjérkmo
(avgick mars 2023), och Johan Modller samt
Mats Ola Palm (utsedd av ca 12% av roster-
na). Valberedningen ar komplett d& Mats Ola
Palm aven har utsetts av efterfoljande till ros-
tetalet storsta aktiedgare som representant
till valberedningen. Principer for valbered-
ningens sammansdttning samt instruktioner
till valberedningen kommer att beslutas av
&rsstdmman den 3 maj 2023.

Enligt Koden ska valberedningen, i anslut-
ning till att kallelse till &rsstdmman 2023 ut-
fardats, ldmna ett motiverat yttrande pé bo-
lagets webbplats betraffande sitt forslag till
styrelse med beaktande av Kodens regler om
styrelsens sammansattning, och sdrskilt mo-
tivera forslaget mot bakgrund av kravet pé
att en jamn konsfordelning ska efterstréavas,
samt ldmna en kort redogorelse for hur val-
beredningens arbete har bedrivits. P& webb-
platsen ska valberedningen samtidigt [&mna
relevanta uppgifter om ledaméter som fore-
sléds for nyval och omval, ddaribland huvud-
saklig erfarenhet och utbildning, vasentliga
uppdrag inom och utom bolaget samt eget
eller narstéende innehav av aktier i bolaget.

Extern revisor valjs av drsstdmman for en pe-
riod om ett &r i taget. Revisorerna granskar
arsredovisningen och bokféringen samt sty-
relsens och vd:s férvaltning i enlighet med en
revisionsplan som faststdlls tillsammans med
styrelsen eller revisionsutskottet. | anslutning
till revisionen skall revisorerna rapportera
sina iakttagelser till koncernledningen samt
styrelsen eller revisionsutskottet. Minst en
gdng per ar skall revisorerna rapportera sina
iakttagelser direkt till styrelsen utan bolags-
ledningens ndérvaro. Revisorerna deltar dess-
utom pé arsstdmman dar de gér igenom sin
revision samt sina rekommendationer i revi-
sionsberdttelsen.

Revisorn har reviderat &rsredovisningen
och koncernredovisningen for rakenskaps-
dret 2022-01-01 till 2022-12-31 samt dartill
oversiktligt granskat kvartalsrapporten for
det tredje kvartalet. Revisorn har dessutom
uttalat sig om att denna bolagsstyrnings-
rapport har uppréttats samt om att vissa
upplysningar har i ar féorenliga med érs- och
koncernredovisningen. Revisorns granskning
rapporteras fraémst genom revisionsberdttel-
sen men dven genom sdrskilda yttranden om
bolagsstyrningsrapporten, den granskade
kvartalsrapporten samt efterlevnad av rikt-
linjer for ersattning till ledande befattnings-
havare. Dessa framlaggs for darsstdmman.
Dartill avger revisorerna redogorelser for
utforda granskningar infor revisionsutskottet
samt till styrelsen i dess helhet. De arvoden
som revisorn fakturerat de tvé senaste raken-
skapséren redovisas i not 5 i p& sidan 48.
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STYRELSE

Styrelsens évergripande uppgift

Styrelsens overgripande uppgift ar att for
dégarnas rakning foérvalta bolagets ange-
ldgenheter och att ansvara fér bolagets or-
ganisation. Styrelsens arbete leds av styrel-
seordféranden. Styrelsen ska érligen hélla
konstituerande sammantréde efter &rsstam-
man.

Darutéver ska styrelsen sammantréda
regelbundet men dven vid sdarskilda behov.
Vid det konstituerande styrelseméte ska
bland annat bolagets firmatecknare beslutas
samt styrelsens arbetsordning, instruktionen
for verkstdllande direktéren och instruktio-
nen for den ekonomiska rapporteringen gés
genom och faststdllas. P& bolagets styrel-
semoten behandlas bland annat bolagets
finansiella situation, verksamhetens utveck-
ling samt andra aktuella frégestdlliningar.
Styrelsen utévar tillsyn over verkstallande
direktoren, bl.a. avseende verkstdllande av
styrelsens beslut. Styrelsen arbetar fram ar-
liga forslag till riktlinjer for ersattningar till
ledande befattningshavare vilka faststalls av
&rsstémman och foljer upp efterlevnaden av
dessa samt, i forekommande fall, forslag till
incitamentsprogram.

Bolagets revisor nérvarar och rapporte-
rar vid styrelsemoten vid behov. Styrelsen ar
beslutfér nér mer an halften av ledamoéterna
ar narvarande. Vid utgdngen av 2022 bestod
Isofols styrelse av &tta ledamoter.
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STYRELSE

Namn
Befattning
Foédelsedr

Invald i styrelsen

Utbildning

Aktieinnehav*

Oberoende i férhdallande till
bolaget och dess ledning

Oberoende i férhallande till
bolagets stérre aktiedgare

Jan Tornell
Styrelseordférande
Fodd 1961

maj 2022 - februari 2023

MD, PhD

5000

Ja

Ja

Magnus Bjorsne
Styrelseledamot
Fodd 1964

2018 - februari 2023

PhD, MBA

Ja

Ja

Paula Boultbee
Styrelseledamot
Fodd 1958

2018 - februari 2023

RN

Ja

Ja

Alain Herrera
Styrelseledamot
Fodd 1950

2018 - februari 2023

MD, PhD

Ja

Ja

Robert Marchesani
Styrelseledamot
Fodd 1962

2019 - februari 2023

MBA

5000

Ja

Ja

Anna Belfrage
Styrelseledamot
Fodd 1962

2019 - februari 2023

MBA

5250

Ja

Ja

Aram Mangasarian
Styrelseledamot
Fodd 1969

2020 - februari 2023

PhD, MBA

Ja

Ja

Lennart Jeansson
Styrelseledamot
Fodd 1941

2021 - februari 2023

MBA

1453750

Ja

Ja

* Eget eller narstdende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier i bolaget per den 31 december 2022,
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Enligt Isofols bolagsordning ska styrelsen be-
sté& av lagst tre (3) och hogst nio (9) ledamo-
ter valda av &rsstémman intill slutet av ndasta
&rsstémma. Vid arsstdmman den 19 maj 2022
valdes &tta ordinarie ledamoter Jan Tornell
(styrelseordférande), Alain Herrera, Paula
Boultbee, Robert Marchesani, Anna Belfrage,
Magnus Bjérsne, Aram Mangasarian och Len-
nart Jeansson, vilka samtliga ar utsedda till
slutet av nasta érsstémma. Samtliga ledamo-
ter bedéms vara oberoende i forhéllande till
bolaget och dess ledning samt bolagets stor-
re aktiedgare.

Information om styrelseledamaoterna med
uppgift om fodelsedr, &r for inval i styrelsen,
utbildning samt aktieinnehav i bolaget &ter-
finns p& sidan 26.

Styrelsen ar efter bolagsstdmman bolagets
hogsta beslutande organ och ar enligt aktie-
bolagslagen ansvarig for bolagets forvalt-
ning och organisation. Styrelsens ansvar och
uppgift regleras i aktiebolagslagen, bolags-
ordningen och Svensk Kod fér bolagsstyr-
ning. Styrelsens arbete regleras vidare av den
skriftliga arbetsordning som styrelsen arligen
faststaller. Denna arbetsordning reglerar sty-
relsens arbete, arbets- och ansvarsférdelning
mellan styrelsen, utskott, styrelsensordfo-
rande och vd. Darutdver behandlar arbets-
ordningen antal ordinarie sammantraden
samt drenden som ska behandlas pd& dessa,
formen for kallelser, métes- och beslutsord-
ningen, underlag till styrelsesammantraden,
styrelseordférandens arbetsuppgifter, proto-
koll, jav och intressekonflikter, obligatoriska
a@renden som verkstdllande direktéren ska
understalla styrelsen, ekonomiska rapporter
samt firmateckning. Styrelsen har darutover
antagit en instruktion for den verkstallan-

de direktéren och andra sdrskilda policyer
s& som, finanspolicy och attestinstruktioner
samt informations- och insiderpolicy. Utéver
styrelsemoten har styrelseordférande och vd
en fortlépande dialog rérande bolaget for
vasentliga frégor.

Styrelsen ansvarar fér bolagets organi-
sation och férvaltningen av dess angelag-
enheter, bolagets 6vergripande affarsplan,
vasentliga organisatoriska férandringar, for-
andringar i bolagets verksamhetsinriktning
samt resultat- och balansrékning. Styrelsen
ska daven fatta beslut om investeringar, for-
varv eller avyttringar av vasentliga tillgéngar,
aktier eller rorelser, 1&n och krediter, ldmnan-
de av garantier, samt ing&ende eller dndring
av vasentliga avtal eller avtal mellan bolaget
och aktiedgare. Darutdver ska styrelsen be-
handla frégor hanskjutna till styrelsen frén
den verkstdllande direktdren. Styrelsen har
det 6vergripande ansvaret for att bolagets
organisation ar utformad s& att bokforingen,
medelsférvaltningen och bolagets ekonomis-
ka forhdllanden i ovrigt kontrolleras pd ett
betryggande satt och ansvarar for [6pande
utvardering av den verkstdllande direktérens
arbete. Styrelsen ansvarar dven for att sd-
kerstdalla kvaliteten i den finansiella rapporte-
ringen, inklusive system foér 6vervakning och
intern kontroll av bolagets finansiella rappor-
tering och stdlining. Styrelsen ansvarar dar-
utover for att bolagets externa informations-
givning praglas av dppenhet samt &r korrekt,
relevant och tydlig. Styrelsen ar éven ansva-
rig for upprattande av erforderliga riktlinjer
samt andra policydokument.

Styrelseordféranden leder och organise-
rar styrelsens arbete och har ett sarskilt an-
svar for att styrelsens arbete ar valorganise-
rat och bedrivs effektivt. Styrelseordféranden
ansvarar for att, i samradd med bolagets verk-
stallande direktor, tillse att en dagordning for

varje moéte och erforderligt beslutsunderlag
tillhandahalls ledamoéternai tillracklig tid infér
varje styrelseméte. Styrelseordféranden ska
aven tillse att varje styrelseledamot fortlo-
pande uppdaterar och férdjupar sina kunska-
per om bolaget och fér att ny styrelseledamot
genomgdr erforderlig introduktionsutbildning
och annan utbildning som styrelseordféran-
den och den nya ledamoten finner lamplig.
Styrelseordféranden ansvarar éven for kon-
takterna med aktiedgarna i dgarfrdgor och
for att formedla aktiedgarnas synpunkter till
styrelsen och @ven for att se till att styrelsens
arbete utvarderas arligen genom en syste-
matisk och strukturerad process med syfte
att utveckla styrelsens arbetsformer och me-
todik. Resultatet av utvdarderingen redovisas
for bolagets valberedning.

Vid varje ordinarie styrelsemote sker en
genomgdng av verksamheten, inkluderande
utveckling och framsteg inom forskning och
utveckling, kliniska studier, affarsutveckling,
koncernens resultat och stalining, finansiell
rapportering och prognoser.

Under 2022 har styrelsen hallit sexton sam-
mantréden, varav ett konstituerande mote
och ett mote per capsulam. Under dret har
styrelsens arbete huvudsakligen fokuserats
pd& att behandla och fatta strategiska beslut
i arenden avseende bolagets genomférande
av den registreringsgrundande studien for
|dkemedelskandidaten arfolitixorin, strate-
gisk planering av pre-kommersialiseringsak-
tiviteter, bolagets finansiering, organisations-
utveckling och hantering av AGENT-studiens
topline och finala resultat samt avvecklingen
av studien och att utvardera vagen framaét
for bolaget.

Styrelsen har d@ven varit involverad i budget
och d&rsbokslut samt beslut gdllande dessa.
Vid de styrelsesammantraden som holls un-
der rakenskapsdret 2022 har ledamoterna
haft den narvaro som framgdr av tabellen
pd ndsta sida. Inom parentes anges det antal
sammantraden respektive ledamot som mest
kunnat narvara vid. Under éret har ingen le-
damot reserverat sig mot ndgot beslutsaren-
de. Oppna fragor féljs upp Idpande. Rapport-
perioden avser 1januari - 31 december 2022.

Enligt Koden ska styrelsen arligen genom en
systematisk och strukturerad process utvar-
dera styrelsearbetet med syfte att utveckla
styrelsens arbetsformer och effektivitet. Sty-
relsens arbete under 2022 har utvarderats
under forsta kvartalet 2023.

Utvarderingen har skett genom att samt-
liga styrelseledamoéter besvarat en enkdt
med frédgor om styrelsens verksamhet. Re-
sultatet frén utvarderingen sammanstdalls i en
rapport och redovisas for styrelsen och val-
beredningens ledamoter.

Styrelsen har inom sig inrattat tvé utskott, re-
visionsutskottet och ersattningsutskottet, vil-
ka bada arbetar enligt styrelsens faststallda
instruktioner.

Ersattningsutskottets huvudsakliga uppgifter
ar att bereda styrelsens beslut i frdgor om
ers@ttningsprinciper, ersdttningar och andra
anstdlliningsvillkor for vd och évriga ledande
befattningshavare, samt att folja och utvar-
dera pd&gdende och under dret avslutade
program for rérliga ersattningar for bolags-
ledningen. Ersattningsutskottet ska dven félja
och utvardera tilldmpningen av de riktlinjer
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for ersattningar till ledande befattningsha-
vare som darsstémman beslutat om, liksom
gdllande ersdattningsstrukturer och ersatt-
ningsnivé@er i bolaget. | ersattningsutskot-
tet ingdr Jan Tornell (ordférande), Lennart
Jeansson och Robert Marchesani. Ersatt-
ningsutskottet bedéms uppfylla Kodens krav
pd& oberoende samt erforderlig kunskap och
erfarenhet i frégor om ersdattning till ledan-
de befattningshavare. Ersattningsutskottet
har sammantratt tre (3) gdnger under dret.
Vid dessa sammantraden har utskottet dis-
kuterat existerande kompensationssystem i
bolaget, forslag till riktlinjer for ersattning till
vd och ledande befattningshavare samt pé-

gdende incitamentsprogram. Fér information
om léner och ersattningar till vd och ledande
befattningshavare, se not 4 i Isofols drsredo-
visning 2022, sidorna 45-47.

Revisionsutskottets huvudsakliga uppgift ar
att bistd styrelsen for Isofol i frdgor avseen-
de finansiell rapportering, revision och risk-
hantering samt att dvervaka effektiviteten i
den interna kontrollen och att informera sig
om revisionen av &rsredovisningen och kon-
cernredovisningen, granska och &vervaka
revisorns opartiskhet och sjalvstandighet.
Revisionsutskottet ska vidare bist& valbered-

ningen vid forslag till bolagsstémmans beslut
om revisorsval. Utskottet har &dterkommande
kontakter med Isofols revisorer. | revisions-
utskottet ingér Anna Belfrage (ordférande)
och Jan Toérnell. Utskottet uppfyller aktiebo-
lagslagens krav pé& oberoende samt redo-
visnings- och revisionskompetens. Utskottet
har sammantratt sju (7) gdnger under dret.
Isofols revisorer har deltagit vid tre (3) av
sammantrddena vid vilka diskuterades bland
annat revisorns planering av revisionen, iakt-
tagelser och granskning av styrelsens och
ledningens férvaltning av bolaget samt bola-
gets finansiella rapporter.

Oberoende i forhallandetill

Né&rvaro pd Néarvaro pd ersdttnings- Né&rvaro pd revisions- bolaget och féretagsled-  Oberoende i férhdllande till
Styrelseledamot Invald styrelsemoten utskottsméten utskottsmoten ningen bolagets storre aktiedgare
Jan Tornell Maj 2022 () 1) 4.(4) Ja Ja

2018-

Par-Ola Mannefred Maj 2022 5() 2 3(3) Ja Ja
Magnus Bjorsne 2018 15 (16) Ja Ja
Paula Boultbee 2018 15 (16) Ja Ja
Alain Herrera 2018 14 (16) Ja Ja
Robert Marchesani 2019 16 (16) 3(3) Ja Ja
Anna Belfrage 2019 16 (16) 7(7) Ja Ja
Aram Mangasarian 2020 15 (16) Ja Ja
Lennart Jeansson 2021 16 (16) 3(3) Ja Ja

Under 2023 har den avgé&ende styrelsen sammanlagt haft fem (5) méten, varav 2 per capsulam moéten. Den nya styrelsen har haft fem (5) méten, varav 1 konstituerande mote och 1 per capsulam.
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BOLAGSLEDNINGEN

Vd ar ansvarig for den l6pande férvaltning-
en och utvecklingen av Isofol i enlighet med
tillémplig lagstiftning och tillémpliga regler,
inklusive Nasdaq Stockholms regelverk for
emittenter samt svensk kod fér bolagsstyr-
ning och de riktlinjer, instruktioner och stra-
tegier som faststallts av styrelsen. Vd ska
sakerstdlla att styrelsen féar sédan saklig och
relevant information som krévs for att styrel-
sen ska kunna fatta val underbyggda beslut.
Dessutom overvakar vd att Isofols mal, poli-
cys och strategiska planer som faststdllts av
styrelsen efterlevs och ansvarar for att infor-
mera styrelsen om Isofols utveckling mellan
styrelsens sammantraden. Vd ska vidta de
&tgarder som ar nédvandiga for att bolagets
bokféring ska fullgdras i dverenssttmmel-
se med lag och for att medelsforvaltningen
ska skotas pd ett betryggande satt. Det ar
darfor vdis ansvar att sdkerstdlla att bola-
get har god intern kontroll och rutiner for att
stkerstdlla att de faststdllda principerna for
finansiell rapportering och intern kontroll till-
lédmpas. Vd-Instruktionen avseende verkstdl-
lande direktéren gdller aven den vice verk-
stallande direktéren, nér denne tratt i den
verkstdllande direktorens stdlle.

Vd leder arbetet i ledningsgruppen, som ar

ansvarig for den overgripande utvecklingen

av bolagets verksamhet och affarer. Utdver

vd har ledningen under d&ret bestétt av:

 Chief Medical Officer (CMO) & Senior Vice
President of Clinical Development (SVP)

* Chief Commercial Officer (CCO)

 Chief Financial Officer (CFO) & Vice Chief
Executive Officer (vCEO)

Foretagsledningen bestod under 2022 av fyra

(4) personer.

For mer information om de ledande be-
fattningshavarna i Isofol, nar de tilltrédde
sina befattningar samt fodelsedr, utbildning
och aktieinnehav i bolaget hanvisas till sidan
30.

Vid &rsstamman 2022 beslutade att for tiden
fram till nasta &rsstémma ska arvoden till
styrelsen for arbetet under 2022 utgé enligt
foljande. Arvode om 550 000 kronor utgdr till
styrelsens ordférande och 250 000 kronor
vardera till dvriga ledamoter. Att arvode ska
utgd till revisionsutskottets ordférande med
125 000 kronor och ledamot med 75 000 kro-
nor per 6vrig ledamot samt till erséttnings-
utskottets ordférande med 75 000 kronor och
ledamot med 50 000 kronor. (Styrelseleda-
moter med hemvist inom Europa, men utan-
for Norden, ska erhélla en ersattning med 7

500 kronor per fysiskt styrelsemote och sty-
relseledamoter med hemvist i Nordamerika
ska erhélla en ersattning med 15 000 kronor
per fysiskt styrelsemote) Ersdattning utdver
ovan ndmnda arvoden ar konsultarvode och
utlagag till styrelseledamoter.

Inga pensionspremier eller liknande for-
mdéner har erlagts till styrelsens ledamoter.
Ingen av styrelseledamoterna har ratt till for-
mdner efter det att uppdraget avslutats.

Ersattningsfrégor for ledande befattningsha-
vare behandlas av styrelsens ersattnings-
utskott. Styrelsen beslutar om vd:s ersdttning
p& forslag av ersdattningsutskottet. Ersatt-
ningar och villkor for ledande befattningsha-
vare ska vara baserad p& marknadsmassiga
villkor och utgéras av en avvégd blandning
av fast 16n, rorlig ersattning, pensionsforma-
ner, évriga forméner och villkor vid uppség-
ning.

Ersattningar och villkor till ledande be-
fattningshavare ska vara baserade pd
marknadsmassiga villkor och utgdras av en
avvagd blandning av fast grundlon, rorlig
ersattning, pensionsféormaner, aktierelate-
rade incitamentsprogram samt &évriga for-
maner samt villkor vid uppségning. Riktlinjer
for ersattning till ledande befattningshavare
godkdandes pd drsstdmman 2022. Styrelsen

ska ha ratt att frédngd riktlinjerna om det i ett
enskilt fall finns sarskilda skal som motiverar
det. Om riktlinjerna fréngdtts, ska skalen for
detta redovisas vid ndstkommande &rsstam-
ma. Under d&ret har riktlinjerna foljts utan av-
vikelser.

Till vd och 6vriga ledande befattnings-
havare utgick 16n och annan ersattning for
rakenskapsdret 2022 i enlighet med vad som
anges i tabellen nedan. Samtliga belopp ang-
es i SEK.

For ytterligare beskrivning av anstall-
ningsvillkor och ersattningar foér styrelsen
och ledande befattningshavare hanvisas till
forvaltningsberdttelsen respektive not 4 och
20 i &rsredovisningen for 2022 samt Ersatt-
ningsrapporten 2022.
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LEDNING

Namn Anstdlld i bolaget Utbildning Aktieinnehav*

Befattning

Fodelsedr

UIf Jungnelius, .

Chief Executive Officer (CEO) 2019 - juni 2023 MD ‘2“5)8 gg%%ktt'fgner**

Fodd 1951 P

Jenny Sundqvist 0 aktier™

Chief Commercial Officer (CCO) 2021 - december 2022 BSc, MBA 5 ) _

. 4 567 optioner

Fodd 1971

Roger Tell,

Chief Scientific Officer, CSO 5000 aktier*

Chief Medical Officer, CMO 2019 - juni 2023 MD, PhD 88 150 optioner™*

Senior Vice President of Clinical Development, SVP P

Fodd 1965

Gustaf Albeért,

Chief Financial Officer (CFO) 35 359 aktier*

Vice Chief Executive Officer (vCEO) 2017 - mars 2023 MSc 88 150 optioner***

Fodd 1968
* Eget eller narstéende fysisk eller juridisk persons innehav av aktier och andra finansiella instrument i bolaget. Innehav per den 31 december 2022.
** |sofol Medical AB (publ) Teckningsoptionsprogram 2020.
*** |sofol Medical AB (publ) Teckningsoptionsprogram serie 2018/2023.
Rapportperiod avser Bvrig Pensions-
1januari-31 december 2022 Grundloén ersattning* Férman Bonus kostnader Summa
UIf Jungnelius, verkstallande direktor 3800 641 3710 424 137 647 1036 499 754 453 9 439 664
Gustaf Albeért, vice verkstallande direktor 2136 578 713 592 83797 440 281 514 477 3888 725
Ovriga ledande befattningshavare (2 personer) 3767173 745 428 155 440 812 350 929 517 6409 908
Summa 9704 392 5169 444 376 884 2289130 2198 447 19 738 297

* Avser avtalsenligt avgéngsvederlag till vd och stay-on avtal for vice vd samt évriga ledande befattningshavare for att stanna kvar i bolaget, se dven ersattningsrapporten 2022.
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INTERN KONTROLL OCH RISKHANTERING

Styrelsens ansvar fér den interna kontrollen
regleras i aktiebolags- och érsredovisningsla-
gen som innehdller krav pé& att information
om de viktigaste inslagen i Isofols system for
intern kontroll och riskhantering i samband
med den finansiella rapporteringen varje ar
ska ingd i bolagsstyrningsrapporten, samt
i Koden. Styrelsen ska bland annat se till att
Isofol har god intern kontroll och formalise-
rade rutiner som sdkerstdaller att fastlagda
principer for finansiell rapportering och intern
kontroll efterlevs samt att det finns andamal-
senliga system for uppfoljning och kontroll
av bolagets verksamhet och de risker som
bolaget och dess verksamhet ar férknippad
med. Rutinerna for den interna kontrollen
avseende den finansiella rapporteringen har
utformats i syfte att sakerstalla en tillforlitlig
overgripande finansiell rapportering och ex-
tern rapportering i enlighet med IFRS, tilldmp-
liga lagar och regler samt andra krav som
ska tillémpas av bolag noterade pd& Nasdag
Stockholm. Detta arbete involverar styrelsen,
koncernledningen och &vrig personal. Den in-
terna kontrollmiljon omfattar huvudsakligen
foljande fem komponenter: kontrollmiljo, risk-
beddmning, kontrollaktiviteter, information
och kommunikation samt uppféljning.

Kontrollmiljén inom Isofol utgdr ramen foér
den inriktning och kultur som bolagets styrel-
se och ledning kommunicerat ut i organisatio-
nen. Styrelsen har det 6vergripande ansvaret
for den interna kontrollen avseende den fi-
nansiella rapporteringen. | styrelsens instruk-
tion till vd samt i en fastslagen rapporterings-
instruktion har fastlagts hur den ekonomiska
rapporteringen till styrelsen ska utformas.
Styrelsen har ocksd delegerat ansvaret for
att uppratthdlla en effektiv kontrollmiljo till vd
dven om styrelsen fortsatt ar ytterst ansva-

rig. Fastlagda system och rutiner har skapats
for att forse ledningen med nédvéandiga rap-
porter for att [6pande kunna beddma risker
och tillgodose kraven pé& korrekt finansiell
rapportering. Isofols interna arbetsordningar,
instruktioner, policyer, riktlinjer och manua-
ler vagleder medarbetarna och ger en tyd-
lig roll- och ansvarsfordelning for en effektiv
hantering av verksamhetens risker. Verkstal-
lande direktdren rapporterar regelbundet till
styrelsen.

Styrelsen har, baserat péd bedémd god
kontrollmiljo, beddmt att det inte finns sarskil-
da omstandigheter i verksamheten eller andra
forhéllanden som motiverar att en funktion for
internrevision inrattas.

Isofols styrelse arbetar [6pande och systema-
tiskt med riskbeddémningar i syfte att identi-
fiera risker och vidta &tgdarder betraffande
dessa. Bolaget har en arlig och kontinuerlig
riskgenomgadng dar risker identifieras ur ett
foretagsperspektiv. De viktigaste riskerna
for Isofol féljs upp av ledningsgruppen un-
der dret. Varje identifierad risk dokumenteras
med en foéreslagen handlingsplan for att re-
ducera risken i mojligaste mén. Riskbeddm-
ningen ar aven utformad for att identifiera
risker som vasentligen kan péverka den inter-
na kontrollen avseende den finansiella rap-
porteringen.

Kontrollaktiviteterna har som fradmsta syfte
att foérebygga, upptacka och korrigera fel
i den finansiella rapporteringen. Aktiviteter
och rutiner utformas fér att hantera och at-
garda vasentliga risker som dr relaterade till
den finansiella rapporteringen. Kontrollaktivi-
teterna omfattar bland annat analytisk upp-
foljning och jamfoérelse av resultatutveckling

eller poster, attestinstruktioner, md&natliga
kontoavstdmningar, samt redovisnings- och
varderingsprinciper. Tillgénglighet till 1T-sys-
tem ar begrdansade enligt behoérighet, befo-
genhet, ansvar och roller. Kontrollstrukturen
fokuserar pé tydliga roller i organisationen
och ansvarsfordelning. Den kontinuerliga
analys som gors av den finansiella rapporte-
ringen ar mycket viktig for att sékerstalla att
den finansiella rapporteringen inte innehdller
nagra vasentliga felaktigheter.

Isofol har informations- och kommunikations-
vagar som syftar till att framja fullstdndighet
och riktighet i den finansiella rapporteringen.
Policys, riktlinjer och interna anvisningar av-
seende den finansiella rapporteringen finns
tillgéngliga i elektronisk och tryckt form. Re-
gelbundna uppdateringar om dandringar av
redovisningsprinciper, rapporteringskrav el-
ler annan informationsgivning gors tillganglig
och k&nd for berérda medarbetare.

Den externa informationen syftar till att hdlla
marknaden uppdaterad om bolagets verk-
samhetsutveckling och tillse att Isofol lever
upp till kraven pé korrekt informationsgivning
till marknaden. Detta styrs ocksé av bolagets
fastlagda informationspolicy.

Styrelsen utvdarderar kontinuerligt den infor-
mation som koncernledningen lamnar. Styrel-
sen erhdller regelbundet uppdaterad finansiell
information om Isofols utveckling mellan sty-
relsens moéten. Koncernens finansiella stall-
ning, strategier och investeringar diskuteras
vid varje styrelsemote. Styrelsen foljer I6pande
upp effektiviteten i den interna kontrollen och
detta arbete innefattar bland annat att séker-
stalla att Gtgarder vidtas for att hantera even-
tuella brister, liksom uppfoéljning av forslag pé

dtgarder som uppmarksammats i samband
med den externa revisionen. Bolaget genom-
for érligen en sjalvutvardering av arbetet med
riskhantering och den interna kontrollen for fi-
nansiell rapportering. Processen inkluderar en
granskning av hur fastlagda rutiner och riktlin-
jer tillémpas.

De externa revisorerna, bolagets ekono-
mifunktion och revisionsutskottet har I6pan-
de kontakt under hela rékenskapsdéret i syf-
te att tidigt fdnga upp eventuella risker och
hantera fragestdaliningar som kan pdverka
den finansiella rapporteringen. Revisorerna
rapporterar ocksd regelbundet till styrelsen,
frdmst via méten med revisionsutskottet.

Isofol har hittills inte funnit anledning att inom
det finansiella omréadet inratta en sarskild in-
ternrevisionsfunktion. Anledningen &r att kon-
cernens storlek ar forhallandevis liten och att
det standigt p&gdende arbetet med den inter-
na kontrollen inom finansiell rapportering har
medfort att medvetenheten kring den interna
kontrollen i koncernen anses hog och att ett
flertal kontrollaktiviteter finns implementera-
de. Styrelsen har mot bakgrund av detta valt
att inte inrétta en sdrskild funktion foér intern-
revision. Styrelsen utvarderar arligen behovet
av en sadan funktion.

Bolagets revisor utses av drsstdmman for
perioden intill slutet av ndsta drsstdmma. Re-
visorn granskar arsredovisningen och bokfo-
ringen samt styrelsens och vd:s férvaltning.
Revisorn ska efter varje rakenskapsér lémna
en revisionsberdttelse till bolagsstamman.
Bolagets revisor rapporterar varje ar till sty-
relsen sina iakttagelser frdn granskningen
och sina beddmningar av bolagets interna
kontroll.
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FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER RESULTAT FOR KONCERNEN

1januari - 31 december

TSEK Not 2022 2021
Nettoomsattning 3 12797 22 407
Ovriga rorelseintakter 59 -
Summa rérelsens intékter 12 856 22 407
Ovriga externa kostnader 5 -142 114 -196 712
Personalkostnader 4,20 -34 748 =27 721
Avskrivningar av materiella

och immateriella anladggningstillgédngar 8,9,18 -1642 -1596
Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader* -1812 -843
Summa rérelsens kostnader -180 316 -226 872
Rorelseresultat -167 460 -204 465

22,25

Finansiella intakter 7750 4383
Finansiella kostnader -44 -168
Summa finansiella poster 7 706 4 215
Resultat efter finansiella poster -159 755 -200 251
Skatt p& periodens resultat 7 - -
Arets resultat -159 755 -200 251
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -159 755 -200 251

24

Fore utspadning (SEK) -0,99 -1,59
Efter utspadning (SEK) -0,99 -1,59

*Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen och effekter tillféljd av utrangering av inventarier

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

BALANSRAKNING KONCERNEN

TSEK Not 2022-12-31 2021-12-31 TSEK Not 2022-12-31 2021-12-31
13
Aktiekapital 4945 4945
Patent 8 - - Ovrigt tillskjutet kapital 1217 607 1217 607
Summa immateriella anlaggningstillgangar - - Balanserat resultat -904 319 -704 069
Arets resultat -159 755 -200 251
Summa eget kapital 158 479 318 233
Inventarier, verktyg och nyttjanderattstillgéngar 9,18 4 013 1745
Summa materiella anlédggningstillgéngar 4 013 1745
Langfristiga leasingskulder 18 2 405 10
Ovriga avséattningar 27 845 -
Andra langfristiga fordringar 26 - 5009 Summa langfristiga skulder 3250 10
Summa finansiella anléggningstillgdngar - 5009
Summa anlaggningstillgdngar 4 013 6 755
Leverantorsskulder 6 7520 17 736
Ovriga skulder 6,15,18 3334 3174
Kundfordringar 6 = - Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 6,16 40 881 62 110
Ovriga fordringar 6,10,13 17 652 12 276 Summa kortfristiga skulder 51735 83 020
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 3,1 1215 2884 Summa skulder 54 985 83130
Likvida medel 6,12,19 190 583 379 448 Summa eget kapital och skulder 213 464 401363
Summa omsdttningstillgdngar 209 451 394 609
Summa tillgdngar 213 464 401363
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FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR KONCERNEN

Aktie- Bvrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl drets resultat Summa
Ingdende eget kapital 2021-01-01 2552 768 083 -704 068 66 567
Arets resultat - - -200 251 -200 251
Arets dvrigt totalresultat - - - -
Arets totalresultat - - -200 251 -200 251
Foretradesemission 1914 398 242 - 400157
Emissionskostnader - -48 240 - -48 240
Overtilldelningsoption 478 99 522 - 100 000
Summa tillskott frén och vardedverféringar till Ggare 2392 449 524 - 451917
Utgdende eget kapital 2021-12-31 4945 1217 607 -904 319 318 233

Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl drets resultat Summa
Ingdende eget kapital 2022-01-01 4945 1217 607 -904 319 318 233
Arets resultat - - -159 755 -159 755
Arets 6vrigt totalresultat - - - -
Arets totalresultat - - -159 755 -159 755
Utgdende eget kapital 2022-12-31 4 945 1217 607 -1064 074 158 479

ISOFOL | Arsredovisning 2022



FINANSIELL INFORMATION

KASSAFLODESANALYS FOR KONCERNEN

1januari - 31 december

RESULTATRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

TSEK Not 2022 2021 TSEK Not 2022 2021
Nettoomsattning 3 12797 22 407
Resultat efter finansiella poster -159 755 -200 251 Ovriga rérelseintékter - -
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 22 450 -2 946 Totala rérelsens intékter 12 797 22 407
Betald inkomstskatt - -
Kassafléde frén den 16pande verksamheten
fore forandringar av rérelsekapital -159 305 -203 196 Gvriga externa kostnader 5 18 143 713 198 349
Personalkostnader 4,20 -34 748 -27 721
Avskrivningar av materiella och immateriella
Okni inskni srelsefordri . 9 860 anléggningstillgéngar 8,9 _67 77
. nfng (—)/M|.ns n|.ng wav r(?re seforaringar 504 8 Ovriga rérelseintakter och rorelsekostnader* -1812 -843
Okning (+)/Minskning (-) av rorelseskulder -31166 4907 Totala rérelsens kostnader 180 340 226 990
Féréndring av rérelsekapital -31670 14 767 Rérelseresultat 167 543 204 583
Kassafléde frén den I6pande verksamheten -190 975 -188 429 29 25
Finansiella intakter 7 750 4383
o . N . o Finansiella kostnader - -79
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar 9 - - . ;
" . - Summa finansiella poster 7 750 4304
Kassafléde frén investeringsverksamheten - -
Resultat efter finansiella poster -159 793 -200 280
) ) Resultat fére skatt -159 793 -200 280
Amorteringar leasingskuld 18 -1704 -1548 .
Skatt p& drets resultat 7 - -
Teckningsoptioner, erhdllen likvid 13 23 108 Arets resultat 159 793 200 280
Nyemission = 451917
Kassafléde frén finansieringsverksamheten -1681 450 477 * Inkluderar valutaeffekter kopplat till rérelsen
Arets kassaflode 192656 262048 Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller
Likvida medel vid drets borjan 379 448 116 393 med Arets totalresultat.
Valutakursdifferens i likvida medel 3791 1007
Likvida medel vid drets slut 12 190 583 379 448
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FINANSIELL INFORMATION

BALANSRAKNING FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december 1januari - 31 december

TSEK Not 2022-12-31 2021-12-31 TSEK Not 2022-12-31 2021-12-31
Eget kapital 13,14

Patent, licenser och liknande rattigheter 8 - -

Summa immateriella anlaggningstillgangar - - Aktiekapital 4945 4945
Summa bundet eget kapital 4 945 4 945

Inventarier, verktyg och installationer 9 9 158

Summa materiella anléggningstillgéngar 91 158 Overkursfond 1218 276 1218 276
Balanserat resultat -904 924 -704 645
Arets resultat -159 793 -200 280

Andelar i koncernféretag 21 50 50 Summa fritt eget kapital 153 559 313 352

Andra l&ngfristiga fordringar 26 - 5009 Summa eget kapital 158 504 318 297

Summa finansiella anléggningstillgdngar 50 5059

Summa anlaggningstillgdngar 141 5217
Ovriga avsattningar 27 845 -

Kundfordringar 6 - - Summa langfristia skulder 845 -

Ovriga fordringar 6,10,13 17 652 12276

Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 3,1 1564 3113

Likvida medel 6,12,19 190 533 379 398 Leverantdrsskulder 6 7 869 17 965

Summa omsdttningstillgdngar 209 749 394 787 Ovriga skulder 6,15 1791 1632

Summa tillgdngar 209 890 400 004 Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 6,16 40 881 62110
Summa kortfristiga skulder 50 541 81707
Summa skulder 51386 81707
Summa eget kapital och skulder 209 890 400 004
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FINANSIELL INFORMATION

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL FOR MODERBOLAGET

Bundet eget kapital

Fritt eget kapital

Aktie- Overkurs- Balanserat Arets Totalt
TSEK kapital fond resultat resultat eget kapital
Ingdende eget kapital 2021-01-01 2552 768 753 -515 363 -189 282 66 660
Arets resultat - - - -200 280 -200 280
Arets &vrigt totalresultat - - - - -
Arets totalresultat - - - -200 280 -200 280
Vinstdisposition - - -189 282 189 282 -
Nyemission, utférdade teckningsoptioner - - - - -
Foretrddesemmission 1914 398 242 - - 400157
Overtilldelningsoption 478 99 522 - - 100 000
Emissionskostnader - -48 240 - - -48 240
Utgdende eget kapital 2021-12-31 4945 1218 277 -704 645 -200 280 318 297

Aktie- Overkurs- Balanserat Arets Totalt
TSEK kapital fond resultat resultat eget kapital
Ingdende eget kapital 2022-01-01 4945 1218 277 -704 645 -200 280 318 297
Arets resultat - - - -159 793 -159 793
Arets dvrigt totalresultat - - - - -
Arets totalresultat - - - -159 793 -159 793
Vinstdisposition - - -200 280 200 280 -
Utgdende eget kapital 2022-12-31 4 945 1218 277 -904 924 -159 793 158 504
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FINANSIELL INFORMATION

KASSAFLODESANALYS FOR MODERBOLAGET

1januari - 31 december

TSEK Not 2022 2021
Resultat efter finansiella poster -159 793 -200 280
Justering for poster som inte ingdr i kassaflodet 22 -1216 -4 465
Betald inkomstskatt - -
Kassafléde frén den I6pande verksamheten

fore forandringar av rérelsekapital -161 009 -204 745
Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -504 9 860
Okning (#)/Minskning (-) av rérelseskulder -31166 4789
Fordandring av rorelsekapitalet -31670 14 649
Kassafléde frdn den 16pande verksamheten -192 680 -190 095
Forvarv av materiella anlaggningstillgéngar 9 - -
Kassafléde frdn investeringsverksamheten - -
Lan till anstallda personaloptioner 13 23 1707
Nyemission - 451917
Kassafléde frdn finansieringsverksamheten 23 453 624
Arets kassafléde 192 656 263529
Likvida medel vid &rets bérjan 379 398 114 862
Valutakursdifferens i likvida medel 379 1007
Likvida medel vid arets slut 12 190 533 379 398
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NOTER

Noter till &rsbokslut 2022 for Isofol Medical-koncernen och dess moderbolag, Isofol Medical AB
(publ), organisationsnummer 556759-8064, med sdte i Goteborg i Sverige, besdksadress Arvid
Wallgrens Backe 20, SE-413 46 GOTEBORG. Moderbolagets aktier &r sedan oktober 2021 note-
rade p& Nasdag Stockholm.

Denna é&rsredovisning var foremal for faststallelse av styrelsen den 6 april 2023.

REDOVISNINGSPRINCIPER

Koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med IFRS utgivna av International Accounting
Standards Board (IASB) sédana de antagits av EU. Vidare har Radet for finansiell rapportering
rekommendation RFR 1 Kompletterande redovisningsregler for koncerner tilldmpats.

Moderbolagets arsredovisning ar upprattad i enlighet med érsredovisningslagen (1995:1554)
och tillémpning av rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer fran Rédet for
finansiell rapportering. Detta innebdr att IFRS varderings- och upplysningsregler tilldmpas med
de avvikelser som framgdér av avsnittet "Moderbolagets redovisningsprinciper”. De andringar
som genomforts och skall genomféras kopplat till RFR 2 Redovisning for juridiska personer
beddms inte ha ndgon péverkan pé Isofols finansiella rapporter.

De nedan angivna redovisningsprinciperna har tillimpats konsekvent pd samtliga perioder
som presenteras i koncernens finansiella rapporter. Koncernens redovisningsprinciper har vida-
re konsekvent tillémpats av koncernens féretag.

Tillgéngar och skulder ar redovisade till historiska anskaffningsvarden om inget annat anges.

Att uppratta finansiella rapporterna i enlighet med IFRS-standards kraver att féretagsledningen
gor beddémningar for tilldimpning av koncernens redovisningsprinciper och uppskattningar for
redovisningsandamal. Verkligt utfall kan avvika frén dessa uppskattningar. Uppskattningarna
och antagandena utvéarderas I6pande. Andringar av uppskattningar redovisas i den period and-
ringen gérs om andringen endast pdverkat denna period eller i den period édndringen goérs och
framtida perioder om éndringen p&verkar b&de aktuell och framtida perioder. De omrédden som
innefattar en hdg grad av beddmning, som ar komplexa eller sédana omréden dar antaganden
och uppskattningar ar av vasentlig betydelse for koncernredovisningen anges i not 2.

Eventuella nya eller férandrade IFRS-standards som trader i kraft forst under kommande ra-
kenskaps&r har inte fortidstillampats vid upprattandet av dessa finansiella rapporter. Ovriga
nya eller éndrade standarder eller tolkningar som IASB har publicerat forvantas inte f& nédgon
pdverkan p& koncernens eller moderbolagets finansiella rapporter.

Anlaggningstillgéngar och Iadngfristiga skulder bestdr i allt vasentligt av belopp som férvantas
&tervinnas eller betalas efter mer an tolv ménader réknat frédn balansdagen. Omsattningstill-
gé&ngar och kortfristiga skulder bestér i allt vésentligt av belopp som férvantas &tervinnas eller
betalas inom tolv mé&nader raknat frédn balansdagen.

| koncernens bokslut ingé@r moderbolaget Isofol Medical AB (publ) och det heldgda svenska
dotterféretaget Isofol Medical (Incentive) AB.

Dotterféretag ar féoretag som stér under ett bestdmmande inflytande frén Isofol Medical AB
(publ). Besttmmande inflytande féreligger om Isofol Medical AB (publ) har inflytande 6ver in-
vesteringsobjektet, ar exponerad for eller har ratt till rorlig avkastning frén sitt engagemang
samt kan anvanda sitt inflytande éver investeringen till att péverka avkastningen. Vid bedém-
ningen om ett bestémmande inflytande foéreligger, beaktas potentiella rostberattigande aktier
samt om de facto kontroll foreligger. Rorelseforvary redovisas enligt forvarvsmetoden.

Metoden innebdar att forvarv av ett dotterbolag betraktas som en transaktion varigenom
koncernen indirekt forvarvar dotterbolagets tillgdngar och évertar dess skulder. | forvarvsana-
lysen redovisas tillgéngar och skulder till verkliga varden enligt upprattad forvarvsanalys. Skill-
naden mellan anskaffningsvardet for dotterféretagsaktierna och det verkliga vardet av forvar-
vade tillgéngar, 6vertagna skulder och eventualforpliktelser utgér koncernmdassig goodwill. |
kopeskillingen ingér aven verkligt varde pé alla tillgéngar och skulder som ar en foljd av en
overenskommelse om villkorad képeskilling. Forvarvsrelaterade kostnader kostnadsfoérs nar de
uppstar. Dotterforetagets finansiella rapporter tas in i koncernredovisningen frdn och med for-
varvstidpunkten och till det datum dé det bestémmande inflytandet upphor.

Koncerninterna fordringar och skulder, intékter eller kostnader och orealiserade vinster eller
forluster som uppkommer frén koncerninterna transaktioner mellan koncernféretag, elimine-
ras i sin helhet vid upprattandet av koncernredovisningen. Orealiserade forluster elimineras p&
samma sdtt, men endast i den utstréckning det inte finns ndgot nedskrivningsbehov.

Moderbolagets funktionella valuta ér svenska kronor som dven utgoér rapporteringsvalutan fér mo-
derbolaget och koncernen. Det innebdr att de finansiella rapporterna presenteras i svenska kronor.
Samtliga belopp &r, om inte annat anges, angivna och avrundade till nGrmaste tusental (TSEK).

Transaktioner i utléndsk valuta omraknas till den funktionella valutan till den valutakurs som fo-
religger pd transaktionsdagen. Monetdra tillgdngar och skulder i utléndsk valuta réknas om till
den funktionella valutan till den valutakurs som foreligger pé balansdagen. Valutakursdifferen-
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NOTER

Forts. not 1

ser som uppstdér vid omrakningarna redovisas i drets resultat. Kursvinster och kursférluster p&
rorelsefordringar och rérelseskulder redovisas i rorelseresultatet, medan kursvinster och kurs-
forluster pd finansiella fordringar och skulder redovisas som finansiella poster.

Intékter redovisas till verkligt varde av den ersdttning som kommer att erhédllas exklusive
mervdardeskatt, rabatter och andra prisavdrag.

Transaktionspriset uppskattas till det varde som Isofol beddmer skall tillfalla bolaget vid avta-
lets ingéng med avdrag for mervardesskatt, rabatter och andra prisavdrag. Transaktionspriset
uppdateras [6pande om férutsattningarna som ligger till grund for uppskattningen har éndrats.

Intékter frén licensavtal redovisas utifrén avtalets ekonomiska innebdrd. Intékter frén licensav-
tal kan bestd av engdéngsbetalningar, licens-, royalty- och milstolpersattningar for nyttjande av
Isofols immateriella rattigheter. Isofol kan enligt licensavtal ha ratt att erhélla ersattning for
nedlagda kostnader. Intéktsredovisningen avspeglar intjdnandet av intékter utifrén de utférda
&tagandena enligt de specifika avtalsvillkoren.

Isofol tillampar kriterierna for intdktsredovisning pd varje separat identifierat dtagande for
att den ekonomiska innebdrden i transaktionen ska &terges i redovisningen. Det medfor att
avtalens olika transaktioner delas upp i distinkta prestationsdtaganden vilka redovisas separat.
Avtalen innehdller ofta ersattning for anvandandet av Isofols immateriella rattigheter som licen-
seras till motparten och kan innehdlla ersattning for nedlagda kostnader avseende en studie.
Dessa Gtaganden analyseras for att avgéra om de utgdr distinkta prestationsédtaganden som
ska redovisas vart och ett for sig eller om de ska ses som ett dtagande.

Nedan beskrivs principerna for intdktsredovisning av prestations@tagandena for licensavtal:

Intakter fran teknologilicenser intéktsredovisas 6ver licensperioden. Signing fees och andra be-
talningar erhdlina i samband med kontraktserbjudande intéiktsredovisas nar villkoren for att er-
hélla dem &r uppfyllda.

Erhéalina arvoden for forskningstjdnster redovisas successivt éver den period som de avser. Om
ingen sadan relation finns sker intéktsredovisning baserat pé fardigstallandegrad i respektive
projekt/avtal. Fardigstallandegrad faststalls p& basis av nedlagd tid i forhéllande till beddomd
total tid for projektet/avtalet eller baserat p& klausuler i avtal med kunden.

En motpart kan @ven ersatta Isofol for nyttjandet av en IP-rétt genom att betala royalties pd
framtida forsaljning av ett Idkemedel baserat pd IP-ratten. Intakter for forsdljningsbaserad roy-
alty som utlovas i utbyte mot en licens fér immateriell egendom redovisas endast nar den efter-
foljande forsaljningen sker.
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Statligt stdd redovisas nar foretaget uppfyller de villkor som ar forknippade med bidragen samt
att det med sdkerhet kan faststallas att bidragen kommer att erhéllas. Inbetalda bidrag redo-
visas i balansrakningen som férutbetalda intékter och resultatfors i den period dé kostnaden
som bidraget avser redovisas. Statliga bidrag redovisas som en 6vrig intakt nar det star klart
att de villkor som d&r férknippade med bidragen ar uppfyllda. Koncernen har inte erhéllit négra
statliga stod.

Finansiella intdkter och kostnader bestdr av ranteintakter p& bankmedel, fordringar, rantekost-
nader pd lan och skulder, orealiserade och realiserade vinster och forluster pd finansiella till-
gé&ngar samt derivatinstrument som anvdnds inom den finansiella verksamheten. Valutakur-
svinster och valutakursforluster redovisas netto.

Inkomstskatter utgdrs av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Inkomstskatter redovisas i drets
resultat utom dé& underliggande transaktion redovisas i 6vrigt totalresultat eller i eget kapital
varvid tillhérande skatteeffekt redovisas i dvrigt totalresultat eller i eget kapital. Aktuell skatt ar
skatt som ska betalas eller erhdllas avseende aktuellt ar, med tillémpning av de skattesatser
som dr beslutade eller i praktiken beslutade per balansdagen. Till aktuell skatt hér dven juste-
ring av aktuell skatt hanforlig till tidigare perioder. Ledningen utvarderar regelbundet de yrk-
anden som gjorts i sjalvdeklarationer avseende situationer ddr tillémpliga skatteregler ar fére-
mal for tolkning och gor, nar s& beddéms lampligt, avsattningar for belopp som troligen ska
betalas till skattemyndigheten. Uppskjuten skatt beréknas enligt balansrékningsmetoden med
utgdngspunkt i tempordara skillnader mellan redovisade och skattemdssiga varden pé tillgéngar
och skulder. Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla temporara skillnader och un-
derskottsavdrag redovisas endast i den mén det ar sannolikt att dessa kommer att kunna ut-
nyttjas. Vardet pd& uppskjutna skattefordringar reduceras nér det inte ldngre bedéms sannolikt
att de kan utnyttjas.

Finansiella instrument som redovisas i balansrdkningen inkluderar pé tillgéngssidan likvida
medel, kundfordringar, évriga fordringar samt andra ldngfristiga vardepappersinnehav. P&
skuldsidan &terfinns leverantérsskulder och évriga skulder. En finansiell tillgéng eller finansiell
skuld tas upp i balansrékningen nar bolaget blir part till instrumentets avtalsmassiga villkor.
Kundfordringar tas upp i balansrékningen néar faktura har skickats. Leverantdrsskulder tas upp
nar faktura mottagits. En finansiell tillgéng tas bort frén balansrakningen nér rattigheterna i av-
talet realiseras, forfaller eller bolaget forlorar kontrollen éver dem. Detsamma gdller for del av
en finansiell tillgéng. En finansiell skuld tas bort frdn balansrakningen nar forpliktelsen i avtalet
fullgors eller p& annat satt utslécks. Detsamma gdller for del av en finansiell skuld.



NOTER

Forts. not 1

Koncernen klassificerar och redovisar sina finansiella tillgéngar i féljande kategorier: finansiella
tillgédngar redovisade till upplupet anskaffningsvarde, finansiella tillgdngar redovisade till verk-
ligt vérde antingen via évrigt totalresultat eller via resultatrékningen. Klassificering vid forsta
redovisningstillfallet beror p& karaktaren av den finansiella tillgédngens avtalsenliga kassafléden
och koncernens affarsmodell géllande forvaltning av finansiella tillgéngar. Koncernen vérderar
initialt en finansiell tillgéng till verkligt varde. For att en finansiell tillgédng ska kunna klassificeras
och varderas till upplupet anskaffningsvarde eller verkligt varde via dvrigt totalresultat méste
den finansiella tillgdngen ge upphov till kassafldden som bestér uteslutande av betalningar av
kapitalbelopp och ranta (solely payments of principal and interest) p& det utestdende beloppet.
Denna beddmning kallas SPPI-testet och utfors pd instrumentnivd. Koncernens affarsmodell
for att forvalta finansiella tillgéngar syftar pd hur koncernen foérvaltar sina finansiella tillgédngar
for att generera kassafldden. Affarsmodellen bestémmer huruvida kassafléden resulterar frén
inkassering av avtalsenliga kassafléden, avyttring av finansiella tillgdngar eller bdde och.

Efterfoljande vardering av investeringar i skuldinstrument beror p& koncernens affarsmodell
for hantering av tillgdngen och vilket slag av kassafléden tillgéngen ger upphov till. Koncernen
klassificerar sina investeringar i skuldinstrument i tvé varderingskategorier:

* Finansiella tillgéngar varderade till upplupet anskaffningsvarde (skuldinstrument)

* Finansiella tillg&ngar varderade till verkligt varde via resultatrékningen

Denna kategori ar den mest relevanta for koncernen. Koncernen redovisar finansiella tillgéngar

till upplupet anskaffningsvarde om b&da nedanstdende villkor ar uppfyllda:

 Affarsmodellen for de finansiella tillgéngarna &r att inkassera avtalsenliga kassafléden

* De avtalsenliga villkoren for tillgéngarna ger upphov till kassafléden pd& specifika
dagar som bestdér uteslutande av betalningar av kapitalbelopp och rénta pé det utestéende
beloppet.

Finansiella tillgéngar varderade till upplupet anskaffningsvarde varderas darefter genom

anvaéndande av effektivrantemetoden, minskat med eventuell reservering for vardeminskning.

Det upplupna anskaffningsvardet ar lika med det belopp som redovisats vid anskaffningstill-

fallet efter avdrag for &terbetalning av nominellt belopp plus eller minus eventuella justeringar

for effektiv ranta. Ranteintakter for sédana finansiella tillgédngar redovisas som finansiella

intakter genom tillémpning av effektivrdntemetoden.

Koncernens finansiella tillgéngar varderade till upplupet anskaffningsvarde inkluderar kund-
fordringar, évriga kortfristiga fordringar samt likvida medel. P& grund av att bankmedel ar be-
talningsbara pé& anfordran motsvaras upplupet anskaffningsvarde av nominellt belopp.

Forlustreserv redovisas for forvantade forluster.

| likvida medel i rapporten éver kassafléden ingér kassamedel, omedelbart tillgangliga tillgo-
dohavanden hos banker och motsvarande institut samt kortfristiga likvida placeringar med en
|6ptid frédn anskaffningstidpunkten understigande tre mé&nader, som &r utsatta for en obetydlig
risk for vardefluktuationer. Kassamedel och banktillgodohavanden kategoriseras som finan-
siella tillgéngar varderade till upplupet anskaffningsvarde. Kortfristiga likvida placeringar i réin-
tefonder varderas till verkligt varde och kategoriseras som finansiella tillgéngar varderade till
verkligt varde med vardeférandringar redovisade i resultatrakningen.

Tillgdngar som inte uppfyller kraven for att redovisas till upplupet anskaffningsvarde eller
verkligt varde via 6vrigt totalresultat varderas till verkligt varde via resultatrakningen. En vinst
eller forlust for ett skuldinstrument som redovisas till verkligt varde via resultatrékningen och
som inte ingdr i ett sakringsforhéllande redovisas netto i resultatrakningen i den period vinsten
eller forlusten uppkommer.

Koncernens finansiella tillg&ngar varderade till verkligt vérde via resultatrékningen inklude-
rar rantefonder vilka klassificeras som likvida medel. Rédntefonderna kan latt omvandlas till kon-
tanter samt ar foremal for en obetydlig risk for vardeférandringar.

En finansiell tillgéng (eller, nar tillémpbart, en del av en finansiell tillgéng eller en grupp av liknan-
de finansiella tillg&ngar) tas i forsta hand bort frén koncernens rapport éver finansiell stallning
nar:
« de avtalsenliga rattigheterna till kassaflddena frédn den finansiella tillgéngen upphor,
eller
» koncernen har overfort sina rattigheter till att erhélla kassaflédena frén tillgdngen eller har
&tagit sig att betala de mottagna kassaflédena i sin helhet utan férsening till tredje part.

Koncernen klassificerar och redovisar sina finansiella skulder i féljande kategorier: finansiella
skulder redovisade till verkligt vérde via resultatrékningen, I&n och leverantorsskulder.

Alla finansiella skulder redovisas vid forsta tillfallet till verkligt vaérde och, nar det galler l&n
och leverantérsskulder, med avdrag for direkt hanforliga transaktionskostnader. Koncernens
finansiella skulder bestér av leverantorsskulder och 6vriga skulder.

Varderingen av finansiella skulder gallande leverantdrsskulder och 6vriga skulder redovisas in-
itialt till verkligt varde via resultatrékningen och darefter till upplupet anskaffningsvarde med
tillémpning av effektivréntemetoden.
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Forts. not 1

Koncernen har inga l&n.

En finansiell skuld tas bort frédn koncernens rapport 6ver finansiella tillgédngar nar skyldigheten
for skulden annulleras, avslutas eller [6per ut.

Finansiella tillgéngar och skulder kvittas och redovisas med ett nettobelopp i balansrékningen
ndar det finns en legal ratt att kvitta och nér avsikt finns att reglera posterna med ett nettobelopp
eller att samtidigt realisera tillgdngen och reglera skulden.

Leverantorsskulder ér finansiella instrument och avser forpliktelser att betala fér varor och
tjéinster som har forvarvats i den l6pande verksamheten frén leverantérer. Leverantorsskulder
klassificeras som kortfristiga skulder om de foérfaller inom ett ér. Om inte, redovisas de som
l&ngfristiga skulder. Leverantorsskulder redovisas inledningsvis till verkligt varde och darefter till
upplupet anskaffningsvarde med tilldmpning av effektivitetsrdntemetoden.

Valutaderivatinstrument varderas till verkligt varde i balansrékningen. Eventuella vinster eller
forluster redovisas i resultatrdkningen i finansnettot. Derivaten redovisas under rubriken "Kort-
fristiga fordringar respektive kortfristiga skulder” och ar kategoriserade som nivé 2-instrument
i hierarkin for verkligt varde enligt IRFS 13. Det saknas officiella marknadsnoteringar for valu-
taderivatinstrumenten och for faststallande av verkligt varde for derivaten anvénds av banken
erhdllen marknadsvérdering. Denna marknadsvardering baseras pé skillnaden mellan termin-
skurs och aktuell terminskurs. Banken anvander tillgénglig marknadsinformation och beréknar
ett indikativt marknadsvérde.

Materiella anléggningstillgéngar redovisas i koncernen till anskaffningsvarde efter avdrag for
ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar. | anskaffningsvardet ingér inkoépspri-
set samt utgifter direkt hanférbara till tillgéngen for att bringa den pé plats och i skick for att
utnyttjas i enlighet med syftet med anskaffningen. Tillkommande utgifter laggs till tillgéngens
redovisade varde eller redovisas som separat tillgéng, beroende pd vilket som ar l[émpligt, en-
dast dé& det ar sannolikt att framtida ekonomiska férmaner forknippade med tillgdngen kommer
koncernen tillgodo och tillgéngens anskaffningsvarde kan matas pé ett tillforlitligt satt. Alla andra
former av reparationer och underhéll redovisas som kostnader i resultatrakningen dé de uppkom-
mer. Det redovisade vardet for en materiell anlédggningstillgéng tas bort ur rapport éver finansiell
stallning vid utrangering eller avyttring eller nar inga framtida ekonomiska férdelar véntas frén
anvandning eller utrangering/avyttring av tillgéngen. Vinst eller forlust som uppkommer vid av-
yttring eller utrangering av en tillgdng utgodrs av skillnaden mellan férsaljningspriset och tillgéng-
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ens redovisade varde med avdrag for direkta férsdljningskostnader. Vinst och forlust redovisas
som &vrig rérelseintékt/-kostnad.

Avskrivning sker linjart 6ver tillgdngens berdknade nyttjandeperiod. Koncernen tillémpar kom-
ponentavskrivning, vilket innebdr att komponenternas bedémda nyttjandeperiod ligger till
grund for avskrivningen. Den beréknade nyttjandeperioden fér koncernens inventarier, verktyg
och installationer ar fem ar. Tillgdngarnas restvarde och nyttjandeperiod provas varje balans-
dag och justeras vid behov.

Immateriella tillgdngar som férvarvats av koncernen utgdrs av patent som redovisas till
anskaffningsvarde minus ackumulerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar.

Avskrivningar redovisas i @rets resultat linjart dver immateriella tillgéngars beréknade nyttjande-
perioder, savida inte sédana nyttjandeperioder ar obestémbara. Nyttjandeperioderna omprévas
minst arligen. Immateriella tillgdngar med bestémbara nyttjandeperioder skrivs av frén den tid-
punkt dé& de ar tillgangliga for anvéndning. Den berdknade nyttjandeperioderna ar for patent 10 r.

Vid varje rapporttillfalle gors en beddmning av om det féreligger ndgon indikation p& en var-
deminskning utdver de avskrivningar som redovisats avseende koncernens materiella och im-
materiella tillgédngar.

Om indikation p& nedskrivningsbehov finns berdknas tillgéngens dtervinningsvarde. Om det inte
gdr att faststdlla vasentligen oberoende kassafldden till en enskild tillgdng, och dess verkliga
varde minus forsaljningskostnader inte kan anvandas, grupperas tillgdngarna vid préovning av
nedskrivningsbehov till den I&gsta nivé dér det gdér att identifiera vésentligen oberoende kassa-
floden - en sd kallad kassagenererande enhet.

Atervinningsvéardet &r det hégsta av verkligt varde minus férsaljningskostnader och nytt-
jandevarde. Vid berdakning av nyttjandevdardet diskonteras framtida kassafléden med en dis-
konteringsfaktor som beaktar riskfri rédnta och den risk som ar férknippad med den specifika
tillgéngen.

Vid varje rapporttillfalle utvarderar foretaget om det finns objektiva bevis p& att en finansiell
tillgéng eller grupp av tillgéngar ar i behov av nedskrivning. Objektiva bevis utgdrs dels av ob-
serverbara forhallanden som intraffat och som har en negativ inverkan p& moéjligheten att &ter-
vinna anskaffningsvardet, dels av betydande eller utdragen minskning av det verkliga vardet
for en investering i en finansiell placering klassificerad som en finansiell tillgéng som kan sdljas.



NOTER

Forts. not 1

En tidigare nedskrivning &terfoérs nar det har intréffat en forandring i de antaganden som 1&g till
grund for att faststdlla tillgéngens &tervinningsvarde nér den skrevs ned och som innebdr att
nedskrivningen ej léngre beddéms som erforderlig. Aterforingar av tidigare gjorda nedskrivning-
ar proévas individuellt och redovisas i resultatrakningen.

Kortfristiga ersattningar till anstallda sdsom 16n, sociala avgifter, semesterersattning och bonus
kostnadsfors i den period nér de anstallda utfor tjansterna.

Koncernens pensionsdtaganden omfattas enbart av avgiftsbestémda planer. Som avgiftsbe-
stémda pensionsplaner klassificeras de planer dar féretagets forpliktelse ar begransad till de
avgifter féretaget &tagit sig att betala. | séddant fall beror storleken p& den anstdlldes pension
pé& de avgifter som foretaget betalar till planen eller till ett forsakringsbolag och den kapitalav-
kastning som avgifterna ger. Foljaktligen &r det den anstdllde som bdar den aktuariella risken
(att ersattningen blir lagre an férvantat) och investeringsrisken (att de investerade tillgdngarna
kommer att vara otillrackliga for att ge de forvantade ersattningarna). Foretagets forpliktelser
avseende avgifter till avgiftsbestémda planer redovisas som en kostnad i drets resultat i den
takt de intjdnas genom att de anstdllda utfort tjanster &t foretaget under en period. Koncernen
har dérmed ingen ytterligare risk.

En avsattning skiljer sig frén andra skulder genom att det réder ovisshet om betalningstidpunkt
eller beloppets storlek for att reglera avsattningen. En avsdattning redovisas i balansrakningen
ndr det finns en befintlig legal eller informell forpliktelse som en foljd av en intréffad handelse,
och det ar troligt att ett utflode av ekonomiska resurser kommer att krévas for att reglera
forpliktelsen samt en tillforlitlig uppskattning av beloppet kan géras. Avsdttningen redovisas
med det belopp som motsvarar den bdsta uppskattningen av den utbetalning som krdavs for att
reglera dtagandet. Om utflddet av resurser beddms ske I&ngt fram i tiden diskonteras det for-
vantande framtida kassaflddet och avsattningen redovisas till ett nuvarde. Diskonteringsrantan
motsvarar marknadsréantan fore skatt samt de risker som aér férknippade med skulden.

Eget kapital motsvarar aktiedgarnas inbetalda kapital, justerat for vinst eller forlust frén tidiga-
re &r med avdrag for emissionskostnader och eventuell utdelning. Transaktionskostnader som
direkt kan hanforas till emission av nya aktier eller optioner redovisas, netto efter skatt, i eget
kapital som ett avdrag frén emissionslikviden. Nar teckningsoptioner utnyttjas emitterar féreta-
get nya aktier. Mottagna betalningar krediteras aktiekapitalet (kvotvarde) och dvrigt tillskjutet
kapital.

Aktiebaserade incitamentsprogram redovisas enligt IFRS 2. Det finns tvéd utstéende incita-
mentsprogram baserat pd teckningsoptioner riktat till vd och anstallda. De som tecknade teck-
ningsoptioner har erlagt en premie som motsvarar marknadsvdardet av teckningsoptionen be-
raknat genom Black & Scholes formel. Eftersom marknadsvardet har erlagts uppkommer ingen
effekt p& foretagets resultat for perioden eller for dess finansiella stallning. En beskrivning av
teckningsoptionsprogrammen &terfinns under not 13.

Utdelningar redovisas som skuld efter det att drsstémman eller en extra bolagsstémma god-
kant utdelningen.

En eventualforpliktelse redovisas ndar det finns ett mojligt dtagande som harrér frén intraffade
handelser och vars forekomst bekréftas endast av en eller flera osdkra framtida héndelser eller
ndr det finns dtagande som inte redovisas som en skuld eller avsattning pé& grund av att det inte
ar troligt att ett utflode av resurser kommer att krévas.

Berdkningen av resultat per aktie baseras pd drets resultat i koncernen hanfoérligt till moderbo-
lagets éigare och pd det vagda genomsnittliga antalet aktier utestdende under dret.

Moderbolaget har upprdttat sin drsredovisning enligt érsredovisningslagen (1995:1554) och
Rédet for finansiell rapporterings rekommendation RFR 2 Redovisning for juridiska personer.
Aven av Radet fér finansiell rapporterings utgivna uttalanden géllande fér noterade féretag
tilldmpas. RFR 2 innebdr att moderbolaget i &rsredovisningen for den juridiska personen ska
tilldmpa samtliga av EU antagna IFRS och uttalanden sé& I&dngt detta ér mojligt inom ramen for
&rsredovisningslagen, tryggandelagen och med hansyn till sambandet mellan redovisning och
beskattning. Rekommendationen anger vilka undantag frén och tillagg till IFRS som ska goras.

Skillnaderna mellan koncernens och moderbolagets redovisningsprinciper framgér nedan. De
nedan angivna redovisningsprinciperna féor moderbolaget har tilldmpats konsekvent p& samt-
liga perioder som presenteras i moderbolagets finansiella rapporter. Principerna ar oférénd-
rade mot féregdende ér.

Resultat- och balansrakning foljer &rsredovisningslagens uppstaliningsform. Rapport dver for-
andring av eget kapital foljer koncernens uppstaliningsform men ska innehélla de kolumner
som anges i &rsredovisningslagen. De skillnader mot koncernens rapporter som gor sig gallan-
de i moderbolagets resultat- och balansrékningar utgérs framst av eget kapital.
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Andelar i dotterféretag redovisas till anskaffningsvarde efter avdrag for eventuella nedskriv-
ningar. Nar det finns en indikation pé& att andelar i dotterféretag minskat i vérde gors en be-
rékning av &tervinningsvardet. Ar detta légre én det redovisade vardet gors en nedskrivning.
Nedskrivningar redovisas i posterna “Resultat frdn andelar i koncernféretag”.

Koncernbidrag redovisas som bokslutsdisposition.

Moderbolaget tillémpar inte IFRS 16 i enlighet med undantaget i RFR 2. Kostnader avseende
leasingavtal redovisas linjart 6ver leasingperioden. Formdaner erhdlina i samband med tecknan-
det av ett avtal ska redovisas i &rets resultat som en minskning av leasingavgifterna linjart dver
leasingavtalets 16ptid. Variabla avgifter kostnadsfors i de perioder de uppkommer.

VIKTIGA UPPSKATTNINGAR OCH BEDOMNINGAR

Nar styrelsen och féretagsledningen upprattar finansiella rapporter i enlighet med tilldmpade
redovisningsprinciper mdste vissa uppskattningar goéras som kan péverka de redovisade
vardena av tillgadngar, skulder, intakter och kostnader.

Uppskattningarna och antagandena utvarderas 16pande och baseras pd historisk erfaren-
het och andra faktorer, inklusive férvantningar pd framtida handelser som anses rimliga under
raddande férh&llanden. Andringar av uppskattningar redovisas i den period éndringen gérs om
andringen endast péverkat denna period, eller i den period éndringen gors och framtida perio-
der om andringen péverkar bade aktuell period och framtida perioder.

Osdkerheter i uppskattningar innebdr en betydande risk for att tillgéngars eller skulders var-
de kan komma att behdva justeras i vasentlig grad under det kommande rakenskapsaret.
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Isofol har komplexa licensavtal och ledningen mdéste géra beddémningar och uppskattningar
vid tillémpningen av intdktsredovisningsprinciperna. | avsnittet redovisningsprinciper avseende
intakter anges de omré&den dér beddémningar och uppskattningar behover goéras. Omréden som
ar viktiga i bedomningen ar uppdelningar och identifiering av de olika dtagandena i kontrakten,
hur priset p& dessa &taganden ska allokeras, nar i tiden och pd vilket satt dtagandena skall
redovisas (vid ett tillfalle eller Gver tiden). Isofol méste ocksé avgoéra om ett avtal som innehdller
en licens att nyttja Isofols immateriella rattighet ar en rattighet att anvanda, vilken redovisas vid
en given tidpunkt, eller om det &r en rattighet till &tkomst, vilken redovisas éver tid.

Utvecklingsutgifter for forskning som syftar till att erhdlla ny vetenskaplig kunskap och dar
forskningsresultatet tilldmpas for att dstadkomma en ny produkt kostnadsfors i den period de
uppkommer. Koncernen har under éret drivit ett FAS IIl utvecklingsprojekt och baserat pé& detta
har féretagsledningen gjort bedémningen att inga utvecklingskostnader har eller kommer att
aktiveras for utvecklingsprojektet.

Insatsvaror kostnadsférs i samband med inkdp dé dessa inte ar avsedda for forsaljning eller
vid tillhandahdllande av tjanster. Det ar féretagsledningens bedémning att insatsvaror sdsom
egentillverkad Iakemedelskandidat eller insatsvaror som ingétt i studien skall kostnadsféras 16-
pande.

Skattemdssiga underskottsavdrag i koncernen uppgér per den 31 december 2022 till
1173175 TSEK (1 013 590). Beaktat bolagets nuvarande stallning och med hansyn till att det inte
finns ndgra skattemdssiga tempordra skillnader som kan méta underskottsavdraget gors be-
démningen att ingen uppskjuten skattefordran skall redovisas.



NOTER

RORELSESEGMENT

Verksamheten bestér av utveckling av en ldkemedelskandidat, arfolitixorin, och verksamheten
ar organiserad som en sammanhéllen verksamhet inom ramen for AGENT-studien. Darmed
utgoér hela koncernens verksamhet ett rorelsesegment. Roérelsesegmentet foljs upp pd ett satt
som overensstdmmer med den interna rapportering som Idmnas till den hogste verkstallande
beslutsfattaren, vilket utgdrs av vd. | den interna rapporteringen till vd anvéands endast ett seg-

ment.

Isofols nettoomsattning harror till intakter fran licensavtal for licensratt till Isofols immateriella
tillg@ngar. Intékter frén licensavtal kan bestd av engdngsbetalningar, licens-, royalty- och mil-
stolpersdattningar for nyttjande av Isofols immateriella rattigheter. Isofol kan enligt licensavtal

aven ha ratt att erhdlla ersattning for nedlagda kostnader, utférande av tjansteuppdrag.

Intakter fordelade per geografiskt omrade

TSEK

ANSTALLDA, PERSONALKOSTNADER
OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARES ERSATTNINGAR

Kostnader for ersattningar till anstdllda

Nordamerika
Asien

Totalt

Intakter férdelade per intaktsslag

TSEK

Utlicensering
Utférande av tjansteuppdrag

TSEK 2022 2021

Loner och ersattningar m.m. 26 838 20 712

Sociala kostnader 4212 3407

Pensionskostnad 3698 3602

Totalt 34 748 27 721

TSEK 2022 2021

Léner och ersattningar m.m. 26 838 20 712

Sociala kostnader 4212 3407

Pensionskostnad 3698 3602

Koncernen Moderbolaget Totalt 34 748 27 721
2022 2021 2022 2021

12 797 22 407 12 797 22 407 Medelantalet anstéllda

12 797 22 407 12 797 22 407 2022 varav kvinnor 2021 varav kvinnor

Sverige 14 62% 13 55%

Totalt moderbolaget 14 62% 13 55%

Koncernen Moderbolaget Koncernen totalt 14 62% 13 55%
2022 2021 2022 2021

12 797 22 407 12 797 22 407 Konsfordelning i styrelsen och féretagsledningen 2022 2021

Totalt

Kontraktstillgéngar

12797 22 407

12797 22 407

Andel kvinnor

Andel kvinnor

Koncernen Moderbolaget
TSEK 2022 2021 2022 2021
Upplupna intakter 559 1631 559 1631
Kontraktsskulder - - - -
Totalt 559 1631 559 1631

Av koncernens tillgéngar finns 100 procent i Sverige.

Styrelsen 25% 27%
Ovriga ledande befattningshavare 25% 0%

2022 2021
Styrelser 20% 23%
Ovriga ledande befattningshavare 25% 0%
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Forts. not 4

Léner, andra ersdttningar och sociala kostnader

TSEK 2022 2021
Loéner och ersattningar 26 838 20 712
Sociala kostnader 7910 7009
(varav pensionskostnad) (3 698) (3602)
Léner och andra ersattningar fordelade mellan ledande
befattningshavare och évriga anstdllda samt sociala kostnader i moderbolaget
2022 2021
Ledande Ledande
befattnings- befattnings-
havare Bvriga havare Ovriga
TSEK (4 personer) anstdlida (4 personer) anstdllda
Loéner och andra
ers@ttningar 17 540 9298 12 554 8158
(varav tantiem o.d.) (2 289) (905) (2 844) (1089)
Sociala kostnader 2973 4936 2 843 4166
(varav tantiem o.d.) “409) 197) (573) (321)

Ledande befattningshavare avser CEO, CMO, CCO och CFO.

Till verkstallande direktor Ulf Jungnelius har under verksamhetsdret 2022 utgdtt [6n om sam-
manlagt 8 548 TSEK (5 047) varav 3 801 TSEK (3 538) avser grundldn inklusive semestertilldgg och
1036 TSEK (1510) avser rorlig ersattning samt 3 710 TSEK (0) avser avtalsenligt avgéngsvederlag
som betalas ut 2023. Bilforman har utgdtt om 138 TSEK (144). Pensionspremien erlédggs med 20%
av 16nen vilket uppgick till 754 TSEK (711) under 2022.

Den 28 november 2022 meddelades det att UIf Jungnelius slutar som vd for Isofol 1juni 2023.
Anstallningen regleras i ett vd-avtal.

Till vice verkstdallande direktdr Gustaf Albért har under verksamhetséret 2022 utgétt 16n om
sammanlagt 3 290 TSEK (2 693) varav 2 137 TSEK (2 018) avser grundloén inklusive semester-
tilldgg och 440 TSEK (675) i rorlig ersattning samt 714 TSEK (0) i ersattning for att stanna kvar i
bolaget till en given tidpunkt. Bilférman har utgdtt om 84 TSEK (84). Isofol har under 2022 erlagt
514 TSEK (482) i pensionspremier. Den 21 december 2022 meddelades det att Gustaf Albert slu-
tar som CFO for Isofol under 2023.

Under verksamhetséret 2022 har till évriga ledande befattningshavare utgatt 16n och ersatt-
ningar om sammanlagt 5 325 TSEK (4 460) varav 3 767 TSEK (3 801) utgdr grundldn inklusive
semestertilldgg och 812 TSEK (659) utgor rorlig ersattning samt 745 TSEK (0) i ersattning for
att stanna kvar i bolaget till en given tidpunkt. Férmaén har utbetalats om 155 TSEK (126) varav
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bilformaén 155 TSEK (126) och ovriga formdaner 0 TSEK (0).

Premier for sedvanlig tjdnstepension har erlagts. Pensionsalder ar 65 ér. Samtliga ledande
befattningshavare har under 2022 blivit uppsagda eller sagt upp sig sjalva, uppsagningstiden
ar 3-6 ménader.

Ingen av de 6vriga ledande befattningshavarna har ratt till avgédngsvederlag.

Per 31 december finns 0 TSEK (10) i utest@ende Ian till ledande befattninsgavare avseende
teckningsoptioner.

Loner och andra ersattningar, pensionskostnader
samt pensionsforpliktelser for vd, vice vd och styrelse

TSEK 2022 2021

14 965 10 455
(1477) (2185)
Pensionskostnader 1269 1194
Pensionsforpliktelser - -
16 234 1649

Léner och andra erséttningar
(varav tantiem o.d.)

Total erséttning

Loner och andra ersdttningar till styrelsen
Moderbolaget 2022

Grundlon Rorlig
styrelse- ersatt-
arvode ning

Pensions-
kostnad

Ovriga

TSEK formaner

Styrelsens ordférande (maj-dec)
Jan Térnell privat

Summa

Ersattning frén moderbolaget 426 - - - 426

Styrelsens ordférande (jan-maj)
Par-Ola Mannefred privat
Erséttning frdn moderbolaget 320 - - - 320
Styrelseledamot

Lennart Jeansson privat
Erséttning frdn moderbolaget 307 - - - 307

Styrelseledamot

Aram Mangasarian privat
Erséttning frdn moderbolaget 286 - - - 286

Styrelseledamot Paula Boultbee
privat

Ersattning frdn moderbolaget 301 - - - 301
Styrelseledamot Alain Herrera

privat

Erséttning frédn moderbolaget 271 - - - 271
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Grundlén Rorlig Grundlon Rorlig
styrelse- ersatt- Ovriga Pensions- styrelse- ersatt- Ovriga Pensions-
TSEK arvode ning férmdner kostnad Summa TSEK arvode ning férmdner kostnad Summa
Styrelseledamot Magnus Bjorsne Styrelseledamot
privat Aram Mangasarian privat
Ersattning frdn moderbolaget 271 - - - 271 Ersattning frdn moderbolaget 263 - - - 263
Styrelseledamot Robert Marchesani Styrelseledamot Paula Boultbee
privat privat
Ersattning frdn moderbolaget 343 - - - 343 Ersdttning frdn moderbolaget 263 - - - 263
Styrelseledamot Anna Belfrage Styrelseledamot Alain Herrera
privat privat
Ersattning frdn moderbolaget 381 - - - 381 Ersattning frdn moderbolaget 263 - - - 263
Ersattning styrelse Styrelseledamot Magnus Bjorsne
frén moderbolaget 2905 - - - 2905 privat
Ersattning frdn moderbolaget 263 - - - 263
o Styrelseledamot Robert Marchesani
Rérlig . privat
ersatt- Ovriga Pensions- - N
TSEK Grundlén ning férmdner kostnad Summa Ersdttning fran moderbolaget 288 288
" - " Styrelseledamot Anna Belfrage
Verkstdllande direktor privat
(UIf Jungnelius) R .
Ersaittning frén moderbolaget 751 1036 138 754 9 440 Ersattning fran moderbolaget 350 - - - 350
Vice verkstallande direktér ErsGttning styrelse
(Gustaf Albert) frdn moderbolaget 2486 - - - 2486
Ersattning frén moderbolaget 2 850** 440 84 514 3889
Ersattning vd och vice vd Rorlig L .
fran moderbolaget 10 361 1477 221 1269 13328 ersatt- Ovriga  Pensions-
ra TSEK Grundlén ning férmaner kostnad Summa
Total erséattning
frdn moderbolaget 13 266 1477 221 1269 16 234 Verkstdllande direktor
(UIf Jungnelius)
“ Inkluderar avtalsenligt avadngsvederlag Ersattning frdn moderbolaget 3538 1510 144 712 5903
**Inkluderar stay-on ersattning fér att stanna i bolaget till en given tidpunkt Vice verkstdllande direktor
(Gustaf Albert)
Ersattning frdn moderbolaget 2018 675 84 482 3260
Léner och andra ersdattningar till styrelsen P .
Moderbolaget 2021 Ersattning vd och vice vd
frdn moderbolaget 5555 2185 228 1194 9163
Grundlén Rérlig . Total ersdttning
styrelse- ersatt- Ovriga Pensions- frén moderbolaget 8 042 2185 228 1194 1649
TSEK arvode ning férmdner kostnad Summa
Styrelsens ordférande
Par-Ola Mannefred privat
Ersattning frdn moderbolaget 653 - - - 653
Styrelseledamot
Lennart Jeansson privat
Ersattning frdn moderbolaget 143 - - - 143
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ARVODE OCH KOSTNADSERSATTNING TILL REVISORER FINANSIELLA INSTRUMENT PER KATEGORI

TSEK 2022 2021 Finansiella tillgédngar varderade

till upplupet anskaffningsvarde.

TSEK 2022 2021
Revisionsuppdrag 270 240
Revisionsverksamhet utéver revisionsuppdraget = - Kundfordringar - -
Skatteradgivning B _ Fordran anstallda - 23
Andra uppdrag® i 237 Likvida medel 190 583 379 448
Summa 270 577 Summa 190 583 379 472
TSEK 2022 2021 TSEK 2022 2021

Kundfordringar - -
Revisionsuppdrag 270 240 Fordran anstallda - 23
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdraget - - Fordran dotterbolag - -
Skatter&dgivning _ - Kassa och bank 190 533 379 398
Andra uppdrag® _ 337 Summa 190 533 374 422
Summa 270 577

Finansiella skulder varderade

*Avser fér 20211 huvudsak kvalitetssdkrande tiénster i samband med féretradesemission i juni 2021. till upplupet anskaffningsvérde.

Med revisionsuppdrag avses lagstadgad revision av &rs- och koncernredovisningen och bok- TSEK 2022 2021
foringen samt styrelsens och verkstdallande direktdrens féorvaltning samt revision och annan
granskning utford i enlighet med dverenskommelse eller avtal. Leverantdrsskulder 7520 17 736
Detta inkluderar évriga arbetsuppgifter som det ankommer pé bolagets revisor att utféra Upplupna kostnader 30 022 54820
samt r&dgivning eller annat bitrdde som féranleds av iakttagelser vid sédan granskning eller Summa 37542 72556
genomfdérandet av sddana évriga arbetsuppgifter.
TSEK 2022 2021
Leverantorsskulder 7 869 17 965
Upplupna kostnader 30 022 54 820
Summa 37 891 72784
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Forfallostruktur finansiella skulder

Klassificering och verkligt véarde

TSEK 2022 2021 TSEK 2022 2021
Finansiella skulder per 31 december 2022 Inom Senare @n Inom Senare én Varderade Finansiella Varderade Finansiella
forfaller till betalning: 3madanader 3 madnader 3 mdénader 3 mdnader till verkligt tillgangar till verkligt tillgangar
vdrde via vdrderade vdrde via vdrderade
. resultatet till upplupet resultatet till upplupet
Leverantorsskulder 7520 - 17 736 - anskaff- anskaff-
Upplupna kostnader 23 641 6381 50 701 419 ningsvdrde ningsvdrde
Summa 31161 6 381 68 437 4119
Finansiella tillgdngar
TSEK 2022 2021 Valutaterminer - - 1663 -
Kundfordringar = - - -
Leverantorsskulder 7 869 - 17 965 - Fordran anstdllda - = - 23
Upplupna kostnader 23 641 6381 50 701 419 Fordran dotterbolag = = - -
Summa 31510 6 381 68 665 419 Likvida medel - 190 533 - 379 398
Koncernens finansiella tillgéngar och finansiella skulder i balansrékningen varderas till upplupet . .
: .. ) e ) ) N Finansiella skulder
anskaffningsvarde med undantag av finansiellt instrument i form av valutaderivat som vérderas | .
till verkligt varde. Valutaterminer : ) . .
Leverantorsskulder - 7 869 - 17 965
Klassificering och verkligt varde Upplupna kostnader - 30 022 - 54 820
TSEK 2022 2021
Vdarderade Finansiella Varderade Finansiella
till_yerklig_;t t_i_llgdngar till_yerkligt t_i_llgc"mgor SKATTER
vdrde via vdrderade varde via varderade
EEuElEs | Lg:g::feff resultatet  till t;zzl:gfeff Redovisat i rapporten éver resultat och évrigt
ningsvérde ningsvérde totalresultat/rapport dver resultat
TSEK 2022 2021
Finansiella tillgdngar
valutaterminer _ _ 1663 _ Aktuell skattekostnad (-)/skatteintékt (+)
Kundfordringar _ _ _ _ Arets skattekostnad/skatteintékter - -
Fordran anstallda - - - 23
Likvida medel _ 190 583 _ 379 448 Uppskjuten skattekostnad (-)/skatteintékt (+)
Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader - -
Finansiella skulder Totalt redovisad skattekostnad i koncernen = -
Valutaterminer - - - -
Leverantorsskulder - 7520 - 17 736
Upplupna kostnader - 30 022 - 54820
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Redovisat i rapporten éver resultat och évrigt

totalresultat/rapport dver resultat

IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

TSEK 2022 2021
Foérvarvade immateriella tillgédngar
Patent

Aktuell skattekostnad (-)/skatteintékt (+) TSEK Koncernen Moderbolaget
Arets skattekostnad = -

Ing&ende balans 2022-01-01 994 994
Uppskjuten skattekostnad (-)/skatteintakt (+) Utgdende balans 2022-12-31 994 994
Uppskjuten skatt avseende tempordra skillnader - -
Totalt redovisad skattekostnad i moderbolaget = - N

Ing&ende balans 2022-01-01 -994 -994

Arets avskrivningar - -
Avstdmning av effektiv skatt Utgdende balans 2022-12-31 - 994 -994
TSEK 2022 2021 Utgdende balans 31 december 2022 - -
Resultat fore skatt -159 755 -200 251 Forvarvade lmm:c::;‘Le'tllo tillgangar
Skatt enligt gallande skattesats for TSEK Koncernen Moderbolaget
moderbolaget 20,60% 32910 20,60% 41252
Ej avdragsgilla kostnader 0.1% 209 0,1% 165 Ing&ende balans 2021-01-01 994 994
Ej skattepliktiga intakter 0,0% = -0,8% -1663 Utgdende balans 2021-12-31 994 994
Andra ej bokférda kostnader 0,0% - -241% -48 240
Okning av underskottsavdrag utan
motsvarande aktivering av uppskju- Ina&ende bal 2021-01-01 2994 2994
ten skatt 220,7% 33118 42% 8 486 ngeence bd.ans
Redovisad effektiv skatt 0,0% = 0,0% - Arets avskrivningar - .

e e Utgd&ende balans 2021-12-31 -994 -994

Avstdmning av effektiv skatt Utgdende balans 31 december 2021 - -
TSEK 2022 2021
Resultat fore skatt -159 793 -200 280
Skatt enligt gallande skattesats for
moderbolaget 20,60% 32917 20,60% 41258
Ej avdragsgilla kostnader 0,1% 209 0,1% 165
Ej skattepliktiga intakter 0,0% -1 -0,8% -1663
Andra ej bokférda kostnader 0,0% - -241% -48 240
Okning av underskottsavdrag utan
motsvarande aktivering av uppskju-
ten skatt -20,7% -33125 4,2% 8480
Redovisad effektiv skatt 0,0% - 0,0% -

Ackumulerade underskottsavdrag per 2022-12-31 uppgick till 1173 175 TSEK (1 013 590). Dessa
underskottsavdrag har ingen tidsbegréansning. Inga skatter har redovisats direkt i eget kapital

eller i dvrigt totalresultat

ISOFOL | Arsredovisning 2022



NOTER

MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Inventarier och verktyg

Nyttjanderdttstillgdngar

TSEK Koncernen Moderbolaget
Ingdende balans 2022-01-01 535 535
Nyanskaffningar - -
Utgdende balans 2022-12-31 535 535

Inventarier och verktyg

TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2022-01-01 5673 -
Nyanskaffningar 4282 -
Avyttringar -5643 -
Utgdende balans 2022-12-31 4 313 -

Nyttjanderattstillgéngar

TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2022-01-01 -377 -377
Arets avskrivningar - 67 - 67
Utgdende balans 2022-12-31 - 444 - 444
Utgdende balans 31 december 2022 91 9N

TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2022-01-01 -4085 -
Arets avskrivningar -1574 -
Avytrringar 5270 -
Utgdende balans 2022-12-31 -390 -
Utgdende balans 31 december 2022 3923 -

Inventarier och verktyg

Nyttjanderdttstillgdngar

TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2021-01-01 535 535
Nyanskaffningar - -
Utgdende balans 2021-12-31 535 535

Inventarier och verktyg

TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2021-01-01 -300 -300
Arets avskrivningar -77 -77
Utgdende balans 2021-12-31 -377 -377
Utgdende balans 31 december 2021 158 158

TSEK Koncernen Moderbolaget
Ing&ende balans 2021-01-01 5745 -
Nyanskaffningar 83 -
Avyttringar -155 -
Utgdende balans 2021-12-31 5673 -
Ing&ende balans 2021-01-01 -2722 -
Arets avskrivningar -1518 -
Avytrringar 155 -
Utgdende balans 2021-12-31 -4 085 -
Utgdende balans 31 december 2021 1587 -
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OVRIGA FORDRINGAR

LIKVIDA MEDEL

TSEK 2022-12-31 2021-12-31 TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Ovriga fordringar 3803 4817 Foljande delkomponenter ingér i likvida medel:
Forskott leverantor 13 849 5796 Likvida medel 190 583 379 448
Valutaderivat = 1663 Summa enligt rapporten éver finansiell stéllining 190 583 379 448
Totalt 17 652 12 276
TSEK 2022-12-31 2021-12-31
TSEK 2022-12-31 2021-12-31
.. Folj Ik ter ing@r i likvi I
Svriga fordringar % 803 4817 6ljande delkomponenter ingdr i likvida mede
. . Kassa och banktillgodohavanden 190 533 379 398
Forskott leverantor 13 849 5796
) Summa enligt balansrékning 190 533 379 398
Valutaderivat - 1663
Totalt 17 652 12 276
EGET KAPITAL
FORUTBETALDA KOSTNADER OCH UPPLUPNA INTAKTER Typer av aktier
TSEK 2022-12-31 2021-12-31 Antal aktier 2022 2021
Upplupna intékter 559 1631 Emitterade per 1januari 161515 440 83 365 966
Hyra 2% 114 Nyemission - 78 149 474
Kliniska studier 7 129 Emitterade per 31 december - betalda 161515 440 161515 440
Pre-k iella aktivi -
“re- ommersiella aktiviteter 262 Per den 31 december 2022 omfattade det registrerade aktiekapitalet 161515 440 stamaktier (161
Ovrigt cle 748 515 440) med kvotvarde 0,0306 kr (0,0306). Innehavare av stamaktier ar berattigade till utdel-
Totalt 1215 2884 ning som faststdlls efter hand och aktieinnehavet berdattigar till rostratt vid bolagsstédman med
en rost per aktie. Alla aktier har samma ratt till bolagets kvarvarande nettotillgéngar. Fritt eget
TSEK 2022-12-31 2021-12-31 kapital i moderbolaget &r det belopp som ar tillgangligt for utdelning till aktiedgarna. For Isofol
bestar fritt eget kapital i moderbolaget av balanserade resultat och éverkursfond. Overkursfond
Upplupna intdkter 559 1631 och 6vrigt tillskjutet kapital bestér av belopp som ar tillskjutet frdn dgarna utdver kvotvardet for
Hyra 375 343 de emitterade aktierna minskat med eventuella emissionsutgifter.
Kliniska studier 12 129
Pre-kommersiella aktiviteter - 262
Ovrigt 618 748 Vid arsstémman den 24 Juni 2020, beslutades att inrdtta ett ldngsiktigt incitamentsprogram
("Optionsprogram 20207) riktat till verkstallande direktdren i bolaget. Optionsprogram 2020 bor
Totalt 1564 3113
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ses som ett kompletterande program vilket enbart riktar sig till bolagets verkstallande direktor
som inte deltog i Optionsprogram 2018. Programmet omfattar maximalt 250 000 teckningsop-
tioner. De maximalt 250 000 teckningsoptionerna berattigar till teckning av hogst 452 849 aktier
(efter avslutad foretrédesemission i juni 2021).
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For serie 20/23 uppgdr aktuellt 16senpris till 30,3 SEK per aktie (teckningsperiod frdn 15 maj
till 15 juli 2023) efter omrakning enligt programvillkoren med anledning av bolagets foretradese-
mission i juni 2021. Aktuell omrakningsfaktor ar for nérvarande bestamd till 1,81.

Vid extra bolagsstdmma den 17 december 2018 beslutade aktiedigarna att inféra ett incita-
mentsprogram riktat till samtliga anstéllda i bolaget samt framtida nyckelpersoner. Program-
met har utformats i syfte att stimulera bolagets personal och ledande befattningshavare pé
l&éngre sikt samt att frdmja investeringar i och dgande av bolagets aktier. Programmet omfattar
maximalt 1461 698 teckningsoptioner och programmet ar utformat sé att teckningsoptionerna
overlats till marknadsvarde enligt en Black & Scholes berdkning utférd av Grant Thornton
Sweden AB. Varje teckningsoption ger vid slutet av respektive program ratt att teckna en ny
aktie i Isofol till ett gallande 16senpris. Under det tredje kvartalet 2022 passerade teckningsperi-
oden for serie 18/22 och inga teckningsoptioner nyttjades.

For serie 18/23 uppgdr l6senpris till 42,5 SEK per aktie (teckningsperiod fran 15 maj till 15 juli
2023) efter omrakning enligt programvillkoren med anledning av bolagets féretrddesemission-
er i juni 2020 och juni 2021. Serie 18/23 omfattar maximalt 523 024 teckningsoptioner vilket be-
rattigar till teckning av hogst 947 404 aktier. Aktuell omrakningsfaktor ar fér nérvarande be-
stamd till 1,81.

Bolagets ledning och anstdllda erlade teckningsoptionslikviden &r 2019, avseende options-
program 2018, genom kontant betalning och 1&n frén bolaget. L&dnet amorterades éver tre &r och
inga 1&n till anstallda kvarstdr vid utgédngen av éret.

TSEK 2022 2021
Amortering frédn ledning och anstallda 23 82
Emitterade per 31 december - betalda 23 82

Vid fullt utnyttjande av samtliga utgivna och utestédende teckningsoptionsprogram for teckning
av aktier kan totalt 1400 253 aktier emitteras vilket skulle motsvara en utspédning om ca 0,9%.
For ytterligare information om gallande incitamentsprogram hanvisas till Bolagets hemsida.

DISPOSITION AV VINST

Styrelsen foreslar att fritt eget kapital, kronor 153 558 719 disponeras enligt foljande:

Balanseras i ny rékning 153 558 719
Summa 153 558 719

OVRIGA SKULDER

TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Personalrelaterade skulder 1791 1632
Kortfristiga leasingskulder 1543 1542
Ovriga kortfristiga skulder - -
Summa o6vriga kortfristiga skulder 3334 3174
TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Personalrelaterade skulder 1791 1632
Ovriga kortfristiga skulder - -
Summa 6vriga kortfristiga skulder 1791 1632
UPPLUPNA KOSTNADER OCH FORUTBETALDA INTAKTER
TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Semesterléner 2709 2 463
Upplupna I6ner* 10 984 4828
Kliniska studier 24 486 45 587
Ovrigt 2702 9233
Totalt 40 881 62110
TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Semesterléner 2709 2 463
Upplupna I6ner* 10 984 4828
Kliniska studier 24 486 45 587
Ovrigt 2702 9 233
Totalt 40 881 62110

*Inkluderar avtalsenligt avgdngsvederlag till vd.
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FINANSIELLA RISKER OCH RISKHANTERING

Koncernen ar genom sin verksamhet exponerad for olika slag av finansiella risker. Med finansiel-
la risker avses fluktuationer i koncernens resultat och kassafléde till féljd av féréandringar i valu-
takurser, rantenivéer, refinansierings- och kreditrisker.

Koncernens 6vergripande riskhantering fokuserar p& att trygga koncernens féormdaga att
genomfdra sin forskning och utveckling och dar tillhérande kliniska studier och det innebdr att
koncernen efterstrévar att minimera potentiella ogynnsamma effekter p& koncernens finansiel-
la resultat och stalining.

Koncernens finansiella transaktioner och risker hanteras av moderbolaget genom vd och
CFO. Styrelsen upprdattar riktlinjer och principer sé@val for den dvergripande riskhanteringen som
for specifika omrédden s@som likviditetsrisk, refinansieringsrisker, kreditrisker, valutarisker, rénte-
risker och anvéndning av derivatinstrument samt placering av 6verlikviditet.

Isofol har sedan verksamheten startade redovisat ett negativt rérelseresultat och kassaflodet
forvantas huvudsakligen att vara fortsatt negativt till dess Isofol lyckas generera intékter frén
ndgon lanserad produkt eller erhdlla intakter frén utlicensiering av immateriella rattigheter.
Koncernen kan éven fortsattningsvis komma att behoéva betydande kapital for forskning och
utveckling i syfte att genomfoéra kliniska studier.

Isofol har en koncernpolicy for sin finansiella verksamhet, finanspolicy, vilket definierar finansiel-
la risker och anger hur bolaget skall hantera dessa risker.

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns tillgéngliga och att finansiering
bara delvis eller inte alls kan erhdllas alternativt till en forhojd kostnad. | dagslaget finansieras
koncernens verksamhet helt med eget kapital och ar darmed inte utsatt for risker relaterade
till extern I&nefinansiering. De framsta riskerna avser darfor risken att inte erhdlla ytterligare
tillskott och investeringar frén dgare nar s& skulle behdvas. Emissioner av eget kapitalinstru-
ment ar koncernens primara finansieringskdlla och dven den dominerande kallan for planerade
studier.

Likviditetsrisken ar risken for att bolaget fér svarigheter att fullgéra sina forpliktelser som sam-
manhdnger med finansiella skulder. Koncernen hanterar likviditetsrisken genom att I16pande
folja upp kassaflodet och uppratta likviditetsplanering for att sakerstalla att medel finns till-
gangliga for planerade verksamhet och dérmed reducera likviditetsrisken och sakerstalla betal-
ningsféormagan. Styrelsen och ledning bedriver ett ldngsiktigt arbete med dgare och oberoende
investerare for att sakerstdlla att likviditet finns tillgangligt for bolaget ndr behov uppstér.
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Isofols exponering mot marknadsrisken for forandringar av réntenivéer hanfor sig till banktill-
godohavanden. Koncernens finanspolicy stipulerar att ev. dverlikviditet skall placeras i varde-
papper med l&dg marknads- och rdnterisk och koncernens exponering for ranterisk har déarmed
begransats.

Valutarisk ar risken for fluktuationer i vardet pé ett finansiellt instrument p& grund av forand-
ringar i valutarisker. Denna risk ar relaterad till féréndringar i forvéntade och kontrakterade
betalningsfléden (transaktionsexponering), omvdardering av skulder i utléndsk valuta (omrak-
ningsexponering) och finansiell exponering i form av valutarisker i betalningsfléden for place-
ringar. Koncernen pdéverkas av variationer i valutakurser och koncernens malsattning ar att
minimera péverkan av dessa férandringar dar sé& &r praktiskt och kostnadseffektivt majligt.
Storst p&verkan har forandringar av EUR och USD.

Kreditrisk @r risken att koncernens motpart i ett finansiellt instrument inte kan fullgéra sin skyl-
dighet och dérigenom férorsaka koncernen en finansiell forlust. Koncernens exponering for kre-
ditrisk ér begransad.

LEASINGAVTAL
Koncernen hyr kontorslokaler i Géteborg. Nuvarande hyresavtal for kontorslokaler 6per till
31 december 2025. | évrigt har koncernen tecknat leasingavtal till tjanstebilar samt viss kontors-
utrustning.

Hyresavgifterna ér kopplade till KPI och varierar med marknaden som helhet. Variabla av-
gifter faktureras 1:1 och det sker en @rlig avstdmning. Inga restriktioner finns till foljd av ingdngna
leasingavtal. | det fall om- och tillbyggnad har bekostats av koncernen, sker en individuell prov-
ning huruvida kostnaderna ar balansgilla eller om de i sin helhet ska kostnadsféras.

Kostnadsupplysningar Leasing

TSEK 2022 2021
Avskrivning av nyttjanderattstillgdngar 1574 1518
(-Varav kontorslokaler) ans) a18)
(-Varav bilar) (429) (372)
(-Varav évriga inventarier) (28) (28)
Rantekostnad leasingskuld 44 89
Leasingkostnad avseende korttidsleasar 78 103
Leasingkostnad avseende tillgéngar av 1&gt varde - -
Variabla leasingavgifter - -
Summa 1696 1710
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Kassaflédesupplysningar leasing

TSEK 2022 2021
Amortering leasingskuld 1704 1569
Réntekostnad leasingskuld 44 89
Leasingkostnad korttidsleasar 78 103
Leasingkostnad tillgéngar av 1&gt varde = -
Variabla leasingutgifter = -
Summa 1825 1761
Tillkommande nyttjanderdtter

TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Kontorslokaler 3494 -
Bilar 789 -
Ovriga inventarier - 83
Summa 4 282 83
Redovisat varde av nyttjanderattstillgangar

TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Kontorslokaler 3494 18
Bilar 388 401
Ovriga inventarier 41 69
Summa 3923 1588
Redovisat varde av leasingskulder

TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Langfristiga leasingskulder 2 405 10
Kortfristiga leasingskulder 1543 1542
Summa 3948 1653
Kostnadsforda avgifter

leasingavtal uppgdr till féljande:

TSEK 2022 2021
Minimileaseavgifter 1826 1740
Summa leasingkostnader 1826 1740

De framtida icke uppségningsbara
leasingbetalningarna foérfaller enligt féljande:

Koncernen Moderbolaget
TSEK 2022 2021 2022 2021
Inom ett &r 1710 1641 1787 1693
Mellan ett &r och fem ar 2 495 99 2 495 99
Langre an fem ar - - - -
Totala leasingkostnader 4 205 1739 4 282 1791

STALLDA SAKERHETER, EVENTUALFORPLIKTELSER OCH EVENTUALTILLGANGAR

Koncernen
TSEK 2022-12-31 2021-12-31

| form av stdallda sdkerheter fér
egna skulder och avséattningar - _

Spdarrade bankmedel 50 50
Summa stallda sékerheter 50 50
Eventualférpliktelser inga inga

Moderbolaget
TSEK 2022-12-31 2021-12-31

| form av stdllda sdkerheter for
egna skulder och avsattningar - _

Spd&rrade bankmedel 50 50
Summa stdllda sdkerheter 50 50
Eventualforpliktelser inga inga

Foretaget har stallt 0 TSEK (42 124) av likvida medel som sdkerhet for derivatinstrument.

NARSTAENDE

Nd&rstdenderelationer

Moderbolaget har en narstdenderelation med sitt dotterforetag, Isofol Medical (Incentive) AB.
Ovriga narst&ende parter utgdrs av ledande befattningshavare i bolaget, dvs. styrelsen och
foretagsledningen samt dess familjemedlemmar. Transaktioner med ndrstéende ar prissatta
och sker till marknadsmassiga villkor. Under &ret har ersattning till ledande befattningshavare
utgdtt enligt gdllande policys och riktlinjer. Fér uppgift om ersattningar till respektive nyckelper-
son i ledande stdlining, se not 4. | dvrigt har inga narstdendetransaktioner skett under perioden.
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KONCERNFORETAG

Specifikation av moderbolagets direkta innehav av andelar i dotterféretag

Dotterféretag/ Redovisat varde

Organisationsnummer/

Sate Antal andelar 2022-12-31 2021-12-31

Isofol Medical (Incentive) AB/

556894-0133/Goteborg 500 50 50
SPECIFIKATIONER TILL RAPPORT OVER KASSAFLODEN

Likvida medel - koncernen

TSEK 2022-12-31 2021-12-31

Likvida medel 190 583 379 448

Kortfristiga placeringar, jdmstallda med likvida medel - -

Summa enligt balansrdkningen 190 583 379 448

Likvida medel - moderbolaget

TSEK 2022-12-31 2021-12-31

Kassa och banktillgodohavanden 190 533 379 398

Kortfristiga placeringar, jémstallda med likvida medel - -

Summa enligt balansréakningen 190 533 379 398

Rdntor och utdelning

TSEK 2022 2021

Erhéllen rénta 147 5

Erlagd rénta -44 -168

TSEK 2022 2021

Erhéllen ranta 147 5

Erlagd rénta - -79
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Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflddet

TSEK 2022 2021
Avskrivningar 1642 1596
Valutakursvinst/-férlust -3791 -1007
Finansiella instrument 1663 -3535

Langfristig utléning . _

Avsattningar 845 -
Ovrigt 91 1
Summa 450 -2 946
TSEK 2022 2021
Avskrivningar 67 77
Valutakursvinst/-forlust -3791 -1007
Finansiella instrument 1663 -3535

Langfristig utl@ning - _

Avsdattningar 845 -
Ovrigt - 1
Summa -1216 -4 464

HANDELSER EFTER BALANSDAGEN

En extra bolagsstdmma holls den 13 februari 2023 for att, i enlighet med styrelsens forslag,
besluta om extra utdelning till aktiedgarna och frivillig likvidation av bolaget. Styrelsens férslag
uppndadde dock inte erforderlig majoritet och réstades darmed inte igenom. Som en konse-
kvens av beslutet stallde styrelsens samtliga ledaméter sina platser till forfogande och kandi-
derar inte till omval.

En skriftlig begaran om sammankallande av en extra bolagsstémma inkom i januari 2023 fran
aktiedigare med ett sammanlagt aktieinnehav motsvarande mer &n 10 procent av aktierna
i bolaget for att valja en ny styrelse. Kallelse till den extra bolagsstdmman séndes ut den
3 februari 2023 och holls den 28 februari 2023.

Den 28 februari 2023 holls en extra bolagsstdmma dér Mats Franzén valdes till styrelseordfo-
rande och Jonas Pedersén och Jan-Eric Osterlund till styrelseledaméter.

Den 28 februari 2023, utsag styrelsen Thomas Andersson till ny vd i Isofol Medical AB (publ).
Den 27 mars 2023 tilltrédde Roy Jonebrant som tillférférordnad CFO i bolaget.



NOTER

RESULTAT PER AKTIE

Berakningar har gjorts i enlighet med IAS 33 resultat per aktie. Resultat per aktie baseras pd
@rets resultat i koncernen hanforligt till moderbolagets aktiedgare dividerat med det vagda
genomsnittliga antalet aktier utest@ende under dret. Vid berdkning av resultat per aktie efter
utspadning justeras det vagda genomsnittliga antalet utestdende stamaktier for utspadnings-
effekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potentiella stamaktier ar hanférliga till de
optioner som tilldelats styrelsen och vd samt de anstdllda som intjdnat personaloptioner, se not
4 och 13. Om @&rets resultat ér negativt betraktas inte optionerna som utspédande. Fér upplys-
ning om férandring av antalet utestdende aktier, se not 13 eget kapital. Vagt genomsnittligt antal
aktier under perioden uppgick till 161 515 440 (125 645 164).

FINANSIELLA POSTER

TSEK 2022 2021

Finansiella intakter

Valutakursvinst 3791 843
Vinst finansiella instrument 3812 3535
Ovriga rénteintakter 147 5
Summa finansiella intdkter 7750 4383
Finansiella kostnader

Valutakursforluster - -
Forlust finansiella instrument - -
Ovriga réntekostnader -44 -168
Summa finansiella kostnader -44 -168
TSEK 2022 2021
Finansiella intakter

Valutakursvinst 3791 843
Vinst finansiella instrument 3812 3535
Ovriga rénteintakter 147 5
Summa finansiella intakter 7 750 4383

TSEK 2022 2021

Finansiella kostnader

Valutakursforluster - -
Forlust finansiella instrument - -
Ovriga réntekostnader - =79
Summa finansiella kostnader - -79

LANGFRISTIGA FORDRINGAR

Som en del av AGENT-studien har Isofol tecknat ett avtal med ett CRO i Nordamerika som skall
skota och koordinera AGENT-studien i Nordamerika. Enligt avtal har Isofol erlagt ett forskott
under 2018 till och med 2020 p& 15 % av ordersumman motsvarande 980 TUSD (8 761 TSEK) som
under 2020 avraknats ner till 7,5% av den totala ordersumman. Resterande 7,5% ska enligt avtal
regleras ndr AGENT-studien stéings ned, avrakning av forskottet pdbdrjades i det fjarde kvarta-
let 2022 och beddms vara reglerat inom ett &r varmed den ldngfristiga fordran omklassificerats
till en 6vrig kortfristig fordran. Fordran dr denominerad i USD men Isofol har rapporterings- och
funktionell valuta i SEK.

Specifikation Langfristiga fodringar

TSEK 2022-12-31  2021-12-31
Kliniska studier - 5009
Summa - 5009
TSEK 2022-12-31  2021-12-31
Kliniska studier - 5009
Summa - 5009

AVSATTNINGAR

Isofol Medical AB ingick under andra kvartalet 2022 ett avtal med en leverantér om inkdp av
paketeringsmaterial for eventuell framtida férsaljining av arforlitixorin. Nyttjandet av materialet
ar beroende av godkédnnande for kommersialisering av arforlitixorin. Avtalet innehdller en finan-
siell garanti uppgdende till 75 963 Euro dar Isofol &tar sig att sté for kostnaden uppgdende till
motsvarande belopp. Beaktat studieutfallet beddmer ledningen det sannolikt att den finansiella
garantin kommer att utfalla. 845 TSEK motsvarande nuvdardet av 75 963 Euro har redovisats som
en avsdattning i Koncernens balansrékning och som en kostnad i koncernens resultatrékning un-
der det tredje kvartalet 2022. Tidpunkten for utflédet dr dnnu osdker men beddms ha reglerats
inom en femarsperiod.
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UPPGIFTER OM MODERBOLAGET

Isofol Medical AB (publ) ar ett svensktregistrerat aktiebolag med sdte i Gdteborg. Moderbola-
gets aktier ar noterade p& Nasdaqg Stockholm. Adressen till huvudkontoret ar Arvid Wallgrens
Backe 20, 413 46 Goteborg. Koncernredovisning for ér 2022 bestdr av moderbolaget och dess
dotterforetag, tillsammans bendmnd koncernen.

NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte definieras i IFRS, men inkluderas i rapporten dé
foretagsledningen anser att dessa uppgifter underlattar for investerare att analysera koncer-
nens resultatutveckling och finansiella position. Investerare bor betrakta dessa nyckeltal som
komplement till den finansiella informationen enligt IFRS.

TSEK 2022-12-31 2021-12-31
Eget Kapital 158 479 318 233
Summa tillgdngar 213 464 401363
Soliditet 74,2% 79,3%
Likvida medel 190 583 379 448
Roérelsekapital 157 716 311589
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Soliditeten beréknas genom att sdtta eget kapital i relation till de totala tillgéngarna och ar dar-
med ett matt pd hur stor andel av tillgéngarna som ér finansierade med eget kapital.

Eget kapital utgors av aktiekapital, dvrigt tillskjutet kapital och balanserade vinstmedel inklusive
Grets resultat i koncernen.

Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedelbart tillgéngliga banktillgodohavanden
samt évriga penningmarknadsinstrument med ursprunglig [6ptid understigande tre ménader.

Rorelsekapitalet utgors av koncernens omsattningstillgédngar med avdrag for kortfristiga skul-
der.

Periodens resultat dividerat med vagt genomsnittligt antal aktier under perioden, fore respekti-
ve efter utspadning.

Vid berakning av resultat per aktie efter utspadning justeras det véigda genomsnittliga antalet
utestéende stamaktier for utspadningseffekten av samtliga potentiella stamaktier. Dessa potenti-
ella stamaktier ar hanforliga till de optioner som ingdr i teckningsoptionsprogram "2018" (serie
2018/2023) och teckningsoptionsprogram "2020". Om periodens resultat ér negativt betraktas inte
optionerna som utspédande.



INTYGANDE

INTYGANDE

Styrelsen och verkstallande direktéren forsakrar att &rsredovisningen har upprdttats i enlighet
med god redovisningssed i Sverige och koncernredovisningen har uppréttats i enlighet med de
internationella redovisningsstandarder som avses i Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr1606/2002 av den 19 juli 2002 om tillampning av internationella redovisningsstandarder.
Arsredovisningen respektive koncernredovisningen ger en rattvisande bild av moderbolagets
och koncernens stdalining och resultat. Forvaltningsberdattelsen for moderbolaget respektive
koncernen ger en rattvisande oversikt 6ver utvecklingen av moderbolagets och koncernens

verksamhet, stdllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osékerhetsfaktorer som
moderbolaget och de féretag som ingdr i koncernen stér infor.

Arsredovisningen och koncernredovisningen har, som framgér ovan, godkdants fér
utfadrdande av styrelsen och verkstallande direktdéren 2023-04-06 Koncernens rapport dver
resultat och rapport 6ver finansiell stallning och moderbolagets resultat- och balansrakning
blir foremal for faststallelse pd &rsstémman den 2023-05-03.

Goteborg, 6 april 2023

Mats Franzén
Ordférande

Jan-Eric Osterlund
Styrelseledamot

Jonas Pedersén
Styrelseledamot

Thomas Andersson
Verkstdallande direktor

Var revisionsberdttelse har ldmnats
Goteborg 2023-04-06
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor
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REVISIONSBERATTELSE

REVISIONSBERATTELSE

Till bolagsstémman i Isofol Medical AB (publ),
org. nr 556759-8064

Vi har utfort en revision av drsredovisningen
och koncernredovisningen for Isofol Medi-
cal AB (publ) for &r 2022 med undantag for
bolagsstyrningsrapporten pé& sidorna 23-31.
Bolagets arsredovisning och koncernredovis-
ning ingdr pé sidorna 17-59. i detta dokument.
Enligt véar uppfattning har &rsredovisningen
upprattats i enlighet med &rsredovisningsla-
gen och ger en i alla vésentliga avseenden
rattvisande bild av moderbolagets finansiel-
la stalining per den 31 december 2022 och
av dess finansiella resultat och kassafloéde
for d@ret enligt é&rsredovisningslagen. Kon-
cernredovisningen har upprdttats i enlighet
med &rsredovisningslagen och ger en i alla
vdsentliga avseenden rattvisande bild av
koncernens finansiella stallning per den 31
december 2022 och av dess finansiella re-
sultat och kassaflode for dret enligt Interna-
tional Financial Reporting Standards (IFRS),
s& som de antagits av EU, och &rsredovis-
ningslagen. Véra uttalanden omfattar inte
bolagsstyrningsrapporten pd& sidorna 23-31.
Forvaltningsberattelsen ar forenlig med ars-
redovisningens och koncernredovisningens
ovriga delar.

Vi tillstyrker darféor att bolagsstémman
faststaller resultatrékningen och balansrék-
ningen for moderbolaget samt rapport dver
resultat och balansrakning for koncernen.
Véra uttalanden i denna rapport om érsredo-
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visningen och koncernredovisningen ar for-
enliga med innehdllet i den kompletterande
rapport som har déverldmnats till moderbola-
gets revisionsutskott i enlighet med revisors-
forordningens (537/2014) artikel 11.

Vi har utfort revisionen enligt International
Standards on Auditing (ISA) och god revi-
sionssed i Sverige. Vart ansvar enligt dessa
standarder beskrivs ndrmare i avsnittet Revi-
sorns ansvar. Vi ar oberoende i forhallande till
moderbolaget och koncernen enligt god revi-
sorssed i Sverige och har i évrigt fullgjort vart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav. Detta
innefattar att, baserat pd vér basta kunskap
och dvertygelse, inga férbjudna tjédnster som
avses i revisorsférordningens (537/2014) arti-
kel 5.1 har tillhandahéllits det granskade bo-
laget eller, i forekommande fall, dess moder-
foretag eller dess kontrollerade féretag inom
EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har in-
hamtat ar tillrackliga och dndamalsenliga
som grund for véra uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omréden for revision-
en ar de omréden som enligt vér professio-
nella beddmning var de mest betydelsefulla
for revisionen av d@rsredovisningen och kon-
cernredovisningen for den aktuella perioden.
Dessa omrdden behandlades inom ramen for
revisionen av, och i vért stalliningstagande till,
&rsredovisningen och koncernredovisningen
som helhet, men vi gér inga separata uttalan-
den om dessa omréden.

Se redovisningsprinciper p& sidorna 39-58 i
&rsredovisningen och koncernredovisningen
for upplysningar och beskrivning av omrédet.

Kostnaderna for bolagets verksamhet upp-
gick till 180,3 MSEK under rakenskapsdaret
2022. Merparten av kostnaderna avser ut-
vecklingen av bolagets ledande produkt Ar-
folitixorin och bestar framst av utgifter for
inhyrd och egen personal.

| vér revision har vi fokuserat pé& dessa
kostnader d& de sammantaget uppgdr till ett
vasentligt belopp samt att det finns en risk
avseende riktigheten, fullstandigheten och
preiodiseringen av dessa utgifter.

Var granskning av bolagets kostnader har
bland annat omfattat en utvardering av bo-
lagets rutiner, verksamhetsuppféljning och
interna kontroll.

Vi har testat bolagets kontroller for reser-
vering av upplupna kostnader samt gokdn-
nande och betalning av leverantérsfakturor
och personalkostnader. Vi har dven stémt av
och utfort stickprovsvis detaljtestning mot
fakturaunderlag, avtal och &vrig bokslutsdo-
kumentation.

For personalrelaterade kostnader har vi
utfort en analytisk granskning av 16ner. Var
analys av kostnader baseras b&de pd histo-
risk och @ven pd& var kunskap om verksam-
heten samt uppféljning mot interna rapporter.
Vi har ocks& beddmt innehdllet i de upplys-
ningar om kostnader som ladmnas i &rsredo-
visningen och koncernredovisningen.

Detta dokument innehdller dven annan in-
formation an arsredovisningen och koncern-
redovisningen och é&terfinns pd& sidorna 1-16
samt 64-66. Den andra informationen bestér
ocksd av ersattningsrapporten som viinhdm-
tade fore datumet for denna revisionsberat-
telse. Det d@r styrelsen och verkstdllande di-
rektéren som har ansvaret fér denna andra
information.

Vart uttalande avseende &rsredovisning-
en och koncernredovisningen omfattar inte
denna information och vi gor inget uttalande
med bestyrkande avseende denna andra in-
formation.

| samband med var revision av arsredo-
visningen och koncernredovisningen ar det
vart ansvar att ldsa den information som
identifieras ovan och évervaga om informa-
tionen i vdsentlig utstrackning ar oférenlig
med drsredovisningen och koncernredovis-
ningen. Vid denna genomgéng beaktar vi
aven den kunskap vi i évrigt inhdmtat under
revisionen samt beddmer om informationen
i ovrigt verkar innehdlla vasentliga felaktig-
heter.

Om vi, baserat p& det arbete som har ut-
forts avseende denna information, drar slut-
satsen att den andra informationen innehall-
er en vasentlig felaktighet, ar vi skyldiga att
rapportera detta. Vi har inget att rapportera
i det avseendet.
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Det ar styrelsen och verkstallande direktoren
som har ansvaret for att &rsredovisningen
och koncernredovisningen uppréttas och att
de ger en rattvisande bild enligt &rsredovis-
ningslagen och, vad gdller koncernredovis-
ningen, enligt IFRS sé& som de antagits av EU.
Styrelsen och verkstdllande direktéren an-
svarar éven for den interna kontroll som de
beddmer ar nédvandig for att uppratta en
arsredovisning och koncernredovisning som
inte innehéller nadgra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror pd oegentligheter eller
misstag.

Vid upprdattandet av arsredovisningen
och koncernredovisningen ansvarar styrelsen
och verkstallande direktoéren for beddémning-
en av bolagets och koncernens forméaga att
fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sé
ar tillampligt, om férhéllanden som kan pé-
verka formé&gan att fortsétta verksamheten
och att anvanda antagandet om fortsatt
drift. Antagandet om fortsatt drift tilldémpas
dock inte om styrelsen och verkstdllande di-
rektoren avser att likvidera bolaget, upphoéra
med verksamheten eller inte har négot rea-
listiskt alternativ till att géra ndgot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att
det pé&verkar styrelsens ansvar och uppgifter
i 6vrigt, bland annat évervaka bolagets finan-
siella rapportering.

Véara mal ar att uppnd en rimlig grad av séker-
het om huruvida &rsredovisningen och kon-
cernredovisningen som helhet inte innehdéller
ndagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror p& oegentligheter eller misstag, och att
l[dmna en revisionsberdttelse som innehéller

véra uttalanden. Rimlig stékerhet ar en hog
grad av sdkerhet, men &r ingen garanti for
att en revision som utférs enligt ISA och god
revisionssed i Sverige alltid kommer att upp-
tdcka en vasentlig felaktighet om en sé&dan
finns. Felaktigheter kan uppsté p& grund av
oegentligheter eller misstag och anses vara
vasentliga om de enskilt eller tillsammans
rimligen kan férvantas péverka de ekonomis-
ka beslut som anvandare fattar med grund i
&rsredovisningen och koncernredovisningen.
Som del av en revision enligt ISA anvan-
der vi professionellt omdéme och har en
professionellt skeptisk instdllning under hela
revisionen. Dessutom:
« identifierar och beddmer vi riskerna for
vasentliga felaktigheter i drsredovisningen
och koncernredovisningen, vare sig dessa
beror pd oegentligheter eller misstag, ut-
formar och utfér granskningsétgarder
bland annat utifrén dessa risker och inhéam-
tar revisionsbevis som ar tillrackliga och
andamdalsenliga for att utgdéra en grund
for vara uttalanden. Risken for att inte upp-
técka en vasentlig felaktighet till foljd av
oegentligheter ar hogre an for en vasentlig
felaktighet som beror p& misstag, eftersom
oegentligheter kan innefatta agerande i
maskopi, forfalskning, avsiktliga utelém-
nanden, felaktig information eller Gsidosat-
tande av intern kontroll.
‘skaffar vi oss en forstéelse av den del av
bolagets interna kontroll som har betydel-
se for var revision for att utforma gransk-
ningsdtgarder som aér lampliga med han-
syn till omsténdigheterna, men inte for att
uttala oss om effektiviteten i den interna
kontrollen.
utvarderar vi lédmpligheten i de redovis-
ningsprinciper som anvénds och rimlighe-

ten i styrelsens och verkstallande direkto-
rens uppskattningar i redovisningen och
tillhérande upplysningar.

drar vi en slutsats om lampligheten i att
styrelsen och verkstdallande direktéren an-
vander antagandet om fortsatt drift vid
uppréttandet av  d&rsredovisningen och
koncernredovisningen. Vi drar ocksd en
slutsats, med grund i de inhadmtade revi-
sionsbevisen, om huruvida det finns nédgon
vasentlig osdkerhetsfaktor som avser sd-
dana handelser eller férhdllanden som kan
leda till betydande tvivel om bolagets och
koncernens formdéga att fortsatta verksam-
heten. Om vi drar slutsatsen att det finns en
vasentlig ostkerhetsfaktor, méste vi i revi-
sionsberdttelsen fasta uppmdarksamheten
pé& upplysningarna i &rsredovisningen och
koncernredovisningen om den vd&sentliga
ostkerhetsfaktorn eller, om séddana upplys-
ningar ar otillréckliga, modifiera uttalandet
om darsredovisningen och koncernredovis-
ningen. Vara slutsatser baseras pd de revi-
sionsbevis som inhdmtas fram till datumet
for revisionsberattelsen. Dock kan framtida
handelser eller forhallanden goéra att ett bo-
lag och en koncern inte langre kan fortsatta
verksamheten.

utv@rderar vi den Overgripande presen-
tationen, strukturen och innehdllet i &rs-
redovisningen och koncernredovisningen,
daribland upplysningarna, och om érsredo-
visningen och koncernredovisningen &ter-
ger de underliggande transaktionerna och
handelserna pd ett sdtt som ger en rattvi-
sande bild.

inhamtar vi tillréckliga och éandamalsenli-
ga revisionsbevis avseende den finansiella
informationen for enheterna eller affarsak-
tiviteterna inom koncernen fér att géra ett

uttalande avseende koncernredovisningen.
Vi ansvarar for styrning, évervakning och
utférande av koncernrevisionen. Vi ar en-
samt ansvariga for vara uttalanden.
Vi mdste informera styrelsen om bland annat
revisionens planerade omfattning och inrikt-
ning samt tidpunkten fér den. Vi méste ocksé
informera om betydelsefulla iakttagelser un-
der revisionen, ddaribland de eventuella bety-
dande brister i den interna kontrollen som vi
identifierat.

Vi maste informera styrelsen om bland
annat revisionens planerade omfattning och
inriktning samt tidpunkten fér den. Vi mdste
ocksd informera om betydelsefulla iakttagel-
ser under revisionen, ddribland de eventuel-
la betydande brister i den interna kontrollen
som vi identifierat.

Vi mdste ocksé forse styrelsen med ett
uttalande om att vi har foljt relevanta yrkese-
tiska krav avseende oberoende, och ta upp
alla relationer och andra férhéllanden som
rimligen kan pd&verka vart oberoende, samt
i tillampliga fall &tgérder som har vidtagits
for att eliminera hoten eller mot&tgdrder som
har vidtagits.

Av de omraden som kommuniceras med
styrelsen faststdller vi vilka av dessa omr@-
den som varit de mest betydelsefulla for re-
visionen av drsredovisningen och koncernre-
dovisningen, inklusive de viktigaste beddémda
riskerna for vasentliga felaktigheter, och som
darfor utgor de for revisionen sarskilt bety-
delsefulla omré&dena. Vi beskriver dessa om-
rdden i revisionsberdttelsen savida inte lagar
eller andra férfattningar férhindrar upplys-
ning om fragan.

ISOFOL | Arsredovisning 2022
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Utdver var revision av darsredovisningen och
koncernredovisningen har vi dven utfért en
revision av styrelsens och verkstallande di-
rektdérens forvaltning for Isofol Medical AB
(publ) for ar 2022 samt av forslaget till dis-
positioner betraffande bolagets vinst eller
forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman dispo-
nerar vinsten enligt forslaget i forvaltnings-
berattelsen och beviljar styrelsens ledamoter
och verkstdllande direktéren ansvarsfrihet
for rakenskapsaret.

Vi har utfort revisionen enligt god revisions-
sed i Sverige. Vart ansvar enligt denna be-
skrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi
ar oberoende i forhéllande till moderbolaget
och koncernen enligt god revisorssed i Sveri-
ge och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har in-
hédmtat ar tillrdckliga och andamadalsenliga
som grund for véra uttalanden.

Det ar styrelsen som har ansvaret for for-
slaget till dispositioner betraffande bolagets
vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning
av om utdelningen ar forsvarlig med han-
syn till de krav som bolagets och koncernens
verksamhetsart, omfattning och risker staller
pd storleken av moderbolagets och koncer-
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nens egna kapital, konsolideringsbehov, likvi-
ditet och stallning i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar fér bolagets organisa-
tion och foérvaltningen av bolagets angeldg-
enheter. Detta innefattar bland annat att fort-
I6pande beddbma bolagets och koncernens
ekonomiska situation och att tillse att bolagets
organisation ar utformad sé& att bokfoéringen,
medelsforvaltningen och bolagets ekonomis-
ka angelégenheter i 6vrigt kontrolleras pé ett
betryggande satt.

Verkstdllande direktéren ska skoéta den
|6pande forvaltningen enligt styrelsens riktlin-
jer och anvisningar och bland annat vidta de
&tgdrder som &r nédvandiga for att bolagets
bokféring ska fullgéras i dverensstdmmelse
med lag och for att medelsférvaltningen ska
skotas pd ett betryggande satt.

Vart mal betraffande revisionen av forvalt-
ningen, och dérmed vart uttalande om an-
svarsfrihet, ar att inhédmta revisionsbevis for
att med en rimlig grad av sdkerhet kunna
beddma om négon styrelseledamot eller
verkstdllande direktéren i ndgot vasentligt
avseende:

« foretagit ndgon &tgard eller gjort sig skyldig
till ndgon forsummelse som kan féranleda
ersattningsskyldighet mot bolaget, eller

* p& ndgot annat satt handlat i strid med ak-
tiebolagslagen, d&rsredovisningslagen eller
bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av férslaget

till dispositioner av bolagets vinst eller forlust,

och darmed vart uttalande om detta, ar att
med rimlig grad av séikerhet bedéma om for-
slaget ar forenligt med aktiebolagslagen.
Rimlig sdkerhet ar en hég grad av saker-
het, men ingen garanti for att en revision som
utfors enligt god revisionssed i Sverige alltid
kommer att upptécka &tgdarder eller férsum-

melser som kan féranleda ersattningsskyl-
dighet mot bolaget, eller att ett forslag till dis-
positioner av bolagets vinst eller forlust inte
ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revi-
sionssed i Sverige anvénder vi professionellt
omddéme och har en professionellt skeptisk
instalining under hela revisionen. Gransk-
ningen av foérvaltningen och forslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust
grundar sig frémst pd revisionen av raken-
skaperna. Vilka tillkommande gransknings-
dtgarder som utfors baseras pd var profes-
sionella bedémning med utgéngspunkt i risk
och vasentlighet. Det innebdr att vi fokuserar
granskningen pé& saddana &tgdrder, omrdden
och forhdallanden som ar vasentliga for verk-
samheten och ddar avsteg och 6évertradelser
skulle ha sarskild betydelse for bolagets situ-
ation. Vi g@r igenom och prévar fattade be-
slut, beslutsunderlag, vidtagna &tgdérder och
andra férhéllanden som ar relevanta for vart
uttalande om ansvarsfrinet. Som underlag
for vart uttalande om styrelsens forslag till
dispositioner betr&ffande bolagets vinst eller
forlust har vi granskat om forslaget ar foren-
ligt med aktiebolagslagen.

Utover var revision av darsredovisningen och
koncernredovisningen har vi dven utfért en
granskning av att styrelsen och verkstallan-
de direktoren har upprattat &rsredovisningen
och koncernredovisningen i ett format som
mojliggdr enhetlig elektronisk rapportering
(Esef-rapporten) enligt 16 kap. 4 a § lagen
(2007:528) om vardepappersmarknaden for
Isofol Medical AB (publ) for &r 2022.

Var granskning och vért uttalande avser
endast det lagstadgade kravet.

Enligt vér uppfattning har Esef-rapporten
upprdattats i ett format som i allt vasentligt
mojliggdr enhetlig elektronisk rapportering.

Vi har utfért granskningen enligt FARs re-
kommendation RevR 18 Revisorns granskning
av Esef-rapporten. Vart ansvar enligt denna
rekommendation beskrivs nédrmare i avsnittet
Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhéllan-
de till Isofol Medical AB (publ) enligt god revi-
sorssed i Sverige och har i évrigt fullgjort véart
yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de bevis vi har inhémtat ar
tillraickliga och andamalsenliga som grund
for vart uttalande.

Det ar styrelsen och verkstallande direktoren
som har ansvaret for att Esef-rapporten har
upprattats i enlighet med 16 kap. 4 a § lagen
(2007:528) om vardepappersmarknaden, och
for att det finns en sddan intern kontroll som
styrelsen och verkstallande direktéren bedo-
mer &r nddvandig for att uppratta Esef-rap-
porten utan vasentliga felaktigheter, vare sig
dessa beror p& oegentligheter eller misstag.

Var uppgift ar att uttala oss med rimlig sd-
kerhet om Esef-rapporten i allt vasentligt ar
upprattad i ett format som uppfyller kraven i
16 kap. 4 a § lagen (2007:528) om vardepap-
persmarknaden, pd grundval av var gransk-
ning.

RevR 18 kraver att vi planerar och genom-
for véra gransknings-atgarder for att uppnd
rimlig sakerhet att Esef-rapporten &r upprat-
tad i ett format som uppfyller dessa krav.
Rimlig stéikerhet dr en hdog grad av sdkerhet,



REVISIONSBERATTELSE

men &r ingen garanti for att en granskning
som utférs enligt RevR 18 och god revisions-
sed i Sverige alltid kommer att upptdcka en
vasentlig felaktighet om en sé&dan finns. Fel-
aktigheter kan uppsté pé grund av oegentlig-
heter eller misstag och anses vara vésentliga
om de enskilt eller tillsammans rimligen kan
forvantas pdverka de ekonomiska beslut som
anvéndare fattar med grund i Esef-rappor-
ten.

Revisionsforetaget tilldmpar ISQC 1 Kva-
litetskontroll fér revisionsféretag som utfér
revision och &versiktlig granskning av finan-
siella rapporter samt andra bestyrkandeupp-
drag och néraliggande tjénster och har dér-
med ett allsidigt system for kvalitetskontroll
vilket innefattar dokumenterade riktlinjer och
rutiner avseende efterlevnad av yrkesetiska
krav, standarder for yrkesutdvningen och till-
lédmpliga krav i lagar och andra férfattningar.

Granskningen innefattar att genom olika
&tgdrder inhdmta bevis om Esef-rapporten
har upprattats i ett format som mojliggor
enhetlig elektronisk rapportering av arsredo-
visningen och koncernredovisningen. Vi vdljer
vilka &tgarder som ska utféras, bland annat
genom att beddéma riskerna fér vdasentliga
felaktigheter i rapporteringen vare sig dessa
beror p& oegentligheter eller misstag. Vid
denna riskbeddmning beaktar vi de delar av
den interna kontrollen som ar relevanta for

hur styrelsen och verkstallande direktoren tar
fram underlaget i syfte att utforma gransk-
ningsétgdrder som ar andamélsenliga med
hansyn till omsténdigheterna, men inte i syfte
att gora ett uttalande om effektiviteten i den
interna kontrollen. Granskningen omfattar
ocksé en utvardering av dndamélsenligheten
och rimligheten i styrelsens och verkstallande
direktérens antaganden.

Granskningsé&tgdrderna omfattar huvud-
sakligen en teknisk validering av Esef-rappor-
ten, dvs. om filen som innehéller Esef-rappor-
ten uppfyller den tekniska specifikation som
anges i kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2019/815 (Esef-forordningen) och
en avstdmning av att Esef-rapporten dver-
ensstdmmer med den granskade drsredovis-
ningen och koncernredovisningen.

Vidare omfattar granskningen dven en
bedémning av huruvida Esef-rapporten har
mdarkts med iXBRL som mojliggor en rattvi-
sande och fullsténdig maskinldsbar version
av koncernens resultat-, balans-, eget kapital-
rékningar, kassaflédesanalysen samt noter.

Det @r styrelsen som har ansvaret for bolags-
styrningsrapporten pé& sidorna 23-31 och for
att den ar upprattad i enlighet med &rsredo-
visningslagen.

Vé&r granskning har skett enligt FARs utta-
lande RevR 16 Revisorns granskning av bo-
lagsstyrningsrapporten. Detta innebdr att
vér granskning av bolagsstyrningsrappor-
ten har en annan inriktning och en vasentligt
mindre omfattning jdmfért med den inrikt-
ning och omfattning som en revision enligt
International Standards on Auditing och god
revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna
granskning ger oss tillracklig grund for vara
uttalanden.

En bolagsstyrningsrapport har upprat-
tats. Upplysningar i enlighet med 6 kap. 6 §
andra stycket punkterna 2-6 drsredovis-
ningslagen samt 7 kap. 31 § andra stycket
samma lag ér férenliga med &rsredovisning-
ens och koncernredovisningens évriga delar
samt ar i dverensstémmelse med &rsredovis-
ningslagen.

KPMG AB, Box 11908, 404 39 , Goéteborg,
utsdgs till Isofol Medical AB (publ)s revisor av
bolagsstémman den 19 maj 2022.

KPMG AB eller revisorer verksamma vid
KPMG AB har varit bolagets revisor sedan
2016.

Goteborg den 6 april 2023
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor
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Foljande forklaringar éar avsedda som en hjalp for lasaren att forstd vissa specifika termer och
uttryck i Isofols finansiella rapporter:

Censurering i AGENT-studien PFS-data for alla patienter i studien kunde inte inkluderas i anal-
ysen pd& grund av att de hade p&bodrjat annan behandling innan progression hade nétts. Exklud-
eringen gjorde i enlighet med rekommendationerna frédn FDA och EMA, som var gdllande vid
studiens start.

CMC Chemistry, Manufacturing and Controls

CRC Kolorektalcancer (Colorectal Cancer)

iDSMB Oberoende sdkerhetskommittén (independant Data Safety Monitoring Board)

EMA Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency)

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

Final study result Mer detaljerad information frén studien planeras for presentation p&
medicinska kongresser och/eller till referentgranskade tidskrifter.

IND Investigational New Drug Application (for FDA)

Interimanalysen AGENT-studien innehéll en s.k. interimanalys, dér den priméra mélsattning var
att slutgiltigt bestémma studiens storlek, dvs. hur ménga patienter som skall rekryteras
[6R]-MTHF [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat

MTX Metotrexat

ORR Objektiv tumdrrespons (eng. Objective Response Rate)

OS Total 6verlevnad (eng. Overall Survival)

PFS Progressionsfri éverlevnad (eng. Progression Free Survival)

PMDA Japanska ldkemedelsmyndigheten (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency)

TGA Australienska myndigheten for godkdnnande av terapeutiska produkter

(Therapeutic Goods Administration)

Topline result En sammanfattning frén en klinisk studie av demografiska data, data for det
primara effektmattet och en sammanfattning av sékerhetsdata, som ér baserade pé& en avblin-
dad, |&st databas.

Produktion: Isofol Medical AB (publ) i samarbete med Paues Aberg Communication och Adlersson Heath.

Forskning som dager rum innan Iékemedel eller behandlingsmetod ar tillréckligt dokumenterat
for att studeras p&d manniskor. Till exempel testning av substanser p& vavnadsprov samt senare
testning pd forsoksdjur.

Undersodkning av ett nytt lakemedel eller behandlingsform med friska férsdkspersoner eller
med patienter ddr avsikten att studera effekt och séikerhet for en édnnu inte godkdand behand-
lingsform.

Det forsta tillfallet dé en ny substans ges till manniska. Fas I-studier utfors ofta med ett litet antal
friska frivilliga forsdkspersoner for att studera sékerhet och dosering foér en dnnu inte godkéand
behandlingsform.

Fas Il avser den forsta géng som ett [dkemedel under utveckling tillférs patienter for att studera
stkerhet, dosering och effekt med en énnu inte godkénd behandlingsform.

Fas lll-studie/prévning omfattar ménga patienter och p&gdr ofta under léngre tid. De avses
kartldgga lakemedlets effekter och biverkningar under ordindra men éndé noggrant kontrolle-
rade forhéllanden.

En klinisk studie som ska tillhandahdlla data om Idkemedlets effektivitet och sdkerhet for mark-
nadsgodkdannande fran t. ex. FDA eller EMA.

En fas IV-studie ar ocksé kand som en évervakningsstudie efter marknadsgodk&annande, eller
lakemedelsdvervakning, for att stikerstalla Idkemedlets I&dngsiktiga sakerhet och effektivitet.

Foto: sid 1iStock, sid 3 iStock, sid 4 Depositphoto, sid 7 Depositphoto (Ukraina), sid 17 Magnus Sundberg, Konolihaven i Oslo, sid 27, 28, 31 Magnus Sundberg, Cecilia Hedstrom, Falkuggla AB och Martin Frostrom, sid 67 David Holm samt
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