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Hojt marknadsestimat for Mangoral och
forsta tillverkning I kommersiell skala

VASENTLIGA HANDELSER UNDER Q3 2020
m  Forsta tillverkning av Mangoral i kommersiell skala

= Nettolikviden fran den riktade nyemissionen erhdlls i bérjan av juli

VASENTLIGA HANDELSER EFTER PERIODEN

m | oktober hojdes det uppskattade vardet pa Mangorals marknadspotential till
$500-600 miljoner per ar (tidigare $350-500 miljoner)

® | november bekriaftade EMA att Mangoral ar berattigat till centraliserat
regleringsforfarande i EU

ASCELIA
PHARMA

) ’ Vi har héjt det uppskattade vdrdet
pd Mangorals marknadspotential och
férbereder infor lansering”

FINANSIELLA NYCKELTAL FOR KONCERNEN

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
2020 2019 2020 2019

RORELSERESULTAT (MSEK)

-16,3 -13,9
VINST PER AKTIE (SEK)

-0,51 -0,54 -2,47
KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN (MSEK)

-18,9 -20,1 -58,0
LIKVIDA MEDEL INKL. KORTFRISTIGA PLACERINGAR (MSEK)

220,7 205,3 220,7



VD-ORD

Under de senaste manaderna har vi tagit ytterligare steg framat
i bade det kliniska utvecklingsprogrammet och de kommersiella
forberedelserna for var ledande Idkemedelskandidat Mangoral,
som for ndrvarande &r i den registreringsgrundande Fas 3-stu-
dien SPARKLE. Vi ser framfor oss en mycket intressant period
med detta nya kontrastmedel dar det finns ett stort medicinskt
behov. For patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion rekom-
menderas for narvarande inget sdkert och effektivt leverkon-
trastmedel.

Forsta tillverkning av Mangoral i kommersiell skala. Som ett
viktigt steg mot marknadslansering nadde vi i september en vik-
tig milstolpe med den forsta tillverkningen av Mangoral i kom-
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mersiell skala. Alla kvalitets- och tillverkningskrav uppfylldes och
reproducerades for denna fullskaliga produktion. Hogkvalitativ
tillverkning ar nyckeln till patientsékerhet och ett viktigt krav for
godkannande och kommersialisering av nya lakemedel. Den har
forsta och reproducerbara tillverkningen i kommersiell skala &ar
ett viktigt steg mot ett produktgodkdnnande och lansering, vil-
ket vi forvantar oss i Q4-2022 eller H1-2023.

Hojt uppskattat virde pa Mangorals marknadspotential till
$500-600 miljoner per ar. P& var kapitalmarknadsdag i oktober
hojde vi var uppskattning av den adresserbara marknaden for
Mangoral till $500-600 miljoner p& nyckelmarknaderna (tidiga-
re $350-500 miljoner). Den uppdaterade bedémningen bygger
framfor allt pa nya data betréffande medicinsk handlaggning och
ytterligare information fran sjukvardsbetalare och ersattnings-
experter pa de viktigaste marknaderna.

Pa kapitalmarknadsdagen presenterade vi ocksa var strategi for
att bygga en egen kommersiell verksamhet i USA. Detta drivs
av storleken, mognaden och tillgdngen till marknaden i USA,
vilket gor det mojligt for Ascelia Pharma att skapa en attraktiv
forsaljningsnivd och lénsamhet for lanseringen av Mangoral.
Forberedelserna infor kommersialiseringen gar planenligt. Under
2020 har vi verifierat vara marknadsprioriteringar, utvecklat vara
produktstrategier och forberett var plan for kommersialisering.

Solid finansiell position. Vi fortsatter att ha en stark likviditet,
vilken starktes ytterligare av emissionen vi genomférde tidigare
i somras. | slutet av kvartalet hade vi SEK 221 miljoner i likvida
medel. Den starka kassan tar oss in i 2022 och féljaktligen bort-
om den kliniska milstolpen med topline-data fran SPARKLE som
vi forvantar oss att fa under andra halvan av 2021.

Forbereder infér Oncorals Fas 2-studie. Parallellt med arbetet
med Mangoral fortsatter vi ocksa forberedelserna for den klinis-
ka fas 2-studien med Oncoral. Oncoral dr en oral tablettformu-
lering av cellgiftet irinotekan avsedd fér kombinationsbehandling
av ej behandlingsbar och metastaserad magsackscancer, dar det
finns ett betydande medicinskt behov.

Covid-19. Vi foljer noggrant utvecklingen av pandemin. Vi vidtar
alla forsiktighetsatgarder for att sdkerstélla att alla i var organisa-
tion och de som arbetar med vara studier arbetar sékert och mar
bra, samt att vara kliniska program fortléper enligt plan.

Utsikter. Vart fokus ligger pd SPARKLE-studien och foérberedel-
serna for en kommersiell lansering av Mangoral, samt en detalje-
rad plan for Fas 2-studien med Oncoral.

Jag ser fram emot att uppdatera er om vara framsteg med
dessa spdnnande projekt nadr de fortskrider genom utvecklings-
processen och slutligen nar de patienter som behover béttre al-
ternativ for att hantera sin cancersjukdom.

Magnus Corfitzen
VD Ascelia Pharma AB (publ)



ASCELIA PHARMA

Utvecklar nya lakemedel for att forbattra livslangden och livskvaliteten for manniskor som lever med cancer

Ascelia Pharma i korthet

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa behandlingar
med sarlakemedel inom onkologi. Vi utvecklar och kommersia-
liserar nya lakemedel som tillgodoser medicinska behov och har
en tydlig vag framat rérande utveckling och marknadslansering.
Bolaget har tva produktkandidater - Mangoral och Oncoral - i
klinisk utveckling. Ascelia Pharma har sitt huvudkontor i Malmao.

Mangoral ar ett nytt kontrastmedel fér magnetkamera-un-
dersékningar (MR-scanning) och befinner sig i Fas 3-studier.
Mangoral utvecklas for att forbattra visualiseringen av fokala
leverlesioner (levermetastaser) hos patienter med nedsatt njur-
funktion som inte tal de kontrastmedel som i nuldget finns pa
marknaden och som samtliga &r baserade pa gadolinium.
Oncoral ar en ny oral cellgiftstablett som ar klar for Fas 2 for
behandling av magcancer, som ar en snabbt véaxande marknad.

Ascelia Pharma ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: ACE). F6r mer information, ga till www.ascelia.com

Strategi

Identifiera, forvarva, utveckla och kommersialisera

lakemedel med:

Ol6st medicinskt behov
Nisch-/sarldkemedelsindikation

Kand verkningsmekanism
Utvecklingsplan med relativt laga risker
Potential for globalt ledarskap

Likemedelskandidater Indikation Fas1 Fas 2 Fas 3 Registrera Marknadslansering
A 4 v v A v h 4 h 4

Mangoral S . 2020 - Q4-2022 -

¢ Nyskapande kontrastmedel med sirlekemedelsstatus Visualisering av fokala leverlesioner  Slutférd H2-2021 H1-2022 H1-2023

Inga konkurrerande produkter
Marknad p& $500-600M med stor uppsidepotential
Kliniskt Fas 3-program med relativt 1ag risk

Oncoral

o Ny cellgiftsformulering i tablettform fér magcancer
o Kilinisk Fas 2-studie genomférd med lovande resultat
e Magcancer ar en sillsynt sjukdom (orphan indication)

Levermetastaser
Primar levercancer
Godartade lesioner

Behandling av magcancer

Slutférd

(utokning av studien)

B Slutférd utveckling
W Pdgdende utveckling
W Planerad uyveckling

Not: De forvantade tidslinjerna ar baserade pa att langvarig Corona-situation inte uppstar
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MANGORAL®

Kontrastmedel for magnetrontgen-undersokningar av levern i den avslutande kliniska fasen

Att upptacka levermetastaser

tidigt ar avgorande for dverlevnad

Var ledande ldkemedelskandidat, Mangoral, ar ett kontrast-
medel som anvands vid MR-scanning for att forbattra visu-
aliseringen av fokala leverlesioner (levermetastaser). Levern
ar det nast vanligaste organet dar metastaser uppstar, efter
lymfkortlarna. Upptackten av levermetastaser pa ett tidigt
stadium ar essentiellt for att kunna bestdmma ratt behand-
lingsmetod och for att kunna avgora patienternas mojlighe-
ter att Overleva. Studier visar att den femariga 6verlevnaden
kan 6ka fran 6 procent till 46 procent om levermetastaserna
kan tas bort med kirurgi. Darfor ar det mycket viktigt att kun-
na genomféra en MR-scanning for att avgdra mojligheterna
till operation, men ocksa for att kunna overvaka effekten av
behandlingen och undersdkningar for att se om sjukdomen
aterkommer.

Hur Mangoral fungerar

Mangoral ar ett oralt distribuerat kontrastmedel som anvands
vid MR-scanning av levern. Det baseras pa det kemiska dmnet
mangan, som ar ett naturligt spardmne i kroppen. Mangoral
innehéller ocksa L-alanin och vitamin D3 for att 6ka upptagning-
en av mangan fran tunntarmen ftill leverns portader. Darifran
transporteras manganet till levern, dar det tas upp och lagras i
de normala levercellerna, som dven kallas hepatocyter. Det hoga
manganupptaget far leverparenkymerna att bli ljusa pad magnet-
kamerabilderna. I och med att levermetastaser inte ar leverceller
tar de inte upp mangan och féljaktligen blir metastaserna morka
pa MR-bilderna. Med Mangoral blir dirmed levermetastaserna
|attare att identifiera tack vare denna kontrasteffekt.

Senaste utvecklingen

I november 2020 bekraftade lakemedelsmyndigheten European
Medicines Agency (EMA) att en ansdkan om marknadstillstand
(Marketing Authorization Application, MAA) fér Mangoral ar
berattigad att lamnas in i EU enligt myndighetens centraliserade
forfarande.

| oktober 2020 hojdes uppskattningen av den adresserbara
marknaden i USA, EU och Japan for Mangoral till $500-600 mil-
joner (tidigare $350-500 miljoner). Ascelia Pharma ser ett starkt
business case for att bygga en egen kommersiell verksamhet i
USA.

I september 2020 uppnaddes en viktig milstolpe med den for-
sta tillverkningen i kommersiell skala.




2 Patienter remitterade till MR-scanning av levern

v
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NORMAL NJURFUNKTION

Kontrastmedel med gadolinium

NEDSATT NJURFUNKTION
--¢ INGET kontrastmedel

Inga levermetastaser synliga

Omedelbar adresserbar marknad om
$500-600 miljoner

Malgruppen for Mangoral ar patienter med nedsatt njurfunk-
tion som, till foljd av risken for allvarliga, och potentiellt dod-
liga, biverkningar inte kan anvanda dagens kontrastmedel som
innehaller tungmetallen gadolinium. De kliniska studier som har
genomforts visar att Mangoral ar ett sdkert och effektivt kon-
trastmedel och erbjuder ett betydligt battre alternativ an ofor-
starkt MRI (dvs. MRI-undersokningar utan kontrastmedel, som
i dagslaget ar standardbehandlingen for Mangorals patientpo-
pulation). Foljaktligen fyller Mangoral ett icke-tillgodosett medi-
cinskt behov for att forbattra diagnosen och dérmed behandling-
en av levermetastaser.

Den omedelbara adresserbara marknaden for Mangoral upp-
skattas till $500-600 miljoner arligen, och Mangoral forvantas
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IMORGON

NORMAL NJURFUNKTION
< Kontrastmedel med gadolinium

NEDSATT NJURFUNKTION
—& MANGORAL® kontrastmedel

Levermetastas synlig med
Mangoral

bli den enda produkt p& marknaden inom sitt segment.

Mangoral har sarlakemedelsstatus

Mangoral ar klassat som ett sérldkemedel av FDA. En stor fordel
med sarldkemedelsstatus &r bland annat att sarlakemedel kan
erhalla marknadsexklusivitet under ett antal ar efter marknads-
godkannandet (sju ar i USA och tio ar i EU/EES). Generellt &r
ocksa tiden fram till ett godkdnnande generellt kortare for sar-
ldkemedel, och andelen sarldkemedel som godkanns ar hogre an
for lakemedel mot vanligare sjukdomar.

Malet dr att Mangoral ska bli det nya standardal-
ternativet som kontrastmedel vid MR-scanning av
patienter dar gadolinium-baserade kontrastmedel
inte ar medicinskt tillradligt eller inte kan adminis-
treras



MANGORAL - FAS 3 STUDIEN

Den pagdende Fas 3-studien &r en global multicenter-studie Detta tack vare den kadnda verkningsmekanismen och en hog grad
med upp till 200 patienter. Topline resultat fran studien for- av likhet mellan de primara resultatmatten i Fas 2 och Fas 3 samt att
vantas under H2-2021. De starka resultaten fran Fas 1 och Fas Mangoral i Fas 3-studien kommer att jamférasmed MR utan nagot
2-studierna starker var tilltro till att Mangoral har storre chanser kontrastmedel. Vidare ar den vanliga uppféljningstiden till resultat-
att lyckas i klinisk Fas 3 jamfort med det genomsnittliga cancer- matt enbart ndgra dagar, jamfort med manader eller ar for en typisk
|dkemedlet som genomgar Fas 3. onkologisk Fas 3-studie.

Mangorals kliniska Fas 3 studie (baserat pa Fas 3 protokollméte med FDA och EMA)

ANTAL PATIENTER L oL . .
Starkt stdd till de priméra resultatmatten i Fas 3

fran redan genomforda studier

PRIMARA RESULTATMATT ) )
De avslutade Fas 1- och Fas 2-studierna har visat starka

effektivitetsresultat med hansyn till de priméra resultatmatt
som kommer utvarderas i Fas 3-studien. De genomforda
studierna, omfattande totalt 178 personer?, har visat en

JAMFORELSE © mycket signifikant forbttring jamfort med icke-forstarkt
MR, for:

UTVARDERING ©w Avgrinsning: p-value <0,0001
:m Synlighet: p-value <0,0001

RANDOMISERING 3

. ¢ Resultaten fran bada variablerna understédjer att Mangoral
UPPFOLJNING : vasentligen férbattrar MR-prestanda.

T Ovan ndmnda resultat &r fran en blinded-read study, som innefattade all
bilddata inklusive Fas 1- och Fas 2-data. Resultaten fran blinded-read studien har
presenterats vid storre radiologikonferenser
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ONCORAL

Cellgiftsbehandling i tablettform, redo for Fas 2

En ny tablettformulering

for behandling av magcancer

Oncoral ar en nyskapande tablettformulering av topoisomeras
I-hdmmaren irinotekan, ett cytostatiskt ldkemedel med utbredd
anvandning och stark anti-tumoraktivitet vid behandling av can-
cer. Oncoral &r avsett for behandling av framskriden magcancer
i kombination med andra cancerbehandlingar. Magcancer ar en
allvarlig sjukdom med ett stort ouppfyllt medicinskt behov och
ar den tredje storsta orsaken till cancerrelaterade dédsfall i varl-
den. Marknaden for magcancer vaxer snabbt med en uppskattad
arlig tillvaxttakt till ar 2022 pa 14 procent (kélla: GlobalData) och
marknaden forvantas passera 4 miljarder USD 2022.

Oncoral - en ny formulering av irinotekan

A Intravenodst

Nya
cancer-
indikationer

Godkinda

cancer-
indikationer

Magcancer
ONCORAL

Bekvamt for patienterna

och med sjukvardsekonomiska fordelar

Oncoral gor det mojligt for patienterna att ta sin cellgiftsbehand-
ling hemma, vilket hojer livskvaliteten for cancerpatienterna.
Den dagliga doseringen med Oncoral kan ocksa lindra de biverk-
ningar som hor ihop med intravends behandling déar doserna
med cytotoxisk irinotekan ar mycket hoga.

For lakare och betalare av sjukvard kan Oncoral erbjuda kor-
tare sjukhusvistelser och lagre sjukvardskostnader samt dven en
mindre risk for biverkningar som forknippas med intravenos cell-
giftsbehandling och sjukhusrelaterade infektioner.

Tablett

m Magcancer ar en séllsynt sjukdom
m Irinotekan godkant i Japan for magcancer
m Stort intresse fran onkologer
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Senaste utvecklingen

Forberedelserna for den kliniska Fas 2 studien for Oncoral
fortskrider. Fas 2 forberedelserna involverar positionering
av Oncoral for behandlingsgruppen med magsackscancer
samt klinisk utvecklingsstrategi och studiedesign.

m Stort oldst medicinskt behov inom magcancer



Den globala marknaden fér magcancer (mdr. USD)

ARLIG TILLVAXT 14 % 4,2
(2014-2022) 3.5

Ar 2014 2016 2018 2020
(Kdlla: GlobalData)

Forberedelser for Fas 2-studier

Den kliniska utvecklingsstrategin for Oncoral ar att erhalla proof-
of-concept data fran Fas 2 och darefter uppratta samarbeten for
den vidare utvecklingen mot marknaden. Planen ar att utforma
och genomfora en fas 2-studie pd Oncoral i kombination med
ett annat oralt preparat pd HER2-negativa patienter som inte
tidigare behandlats med irinotekan och som har magcancer som

ar inoperabel eller ar metastatisk.

Planering for fas 2 pagar med forberedande arbeten inklusive
klinisk strategi, studiedesign och protokoll. Studien férvantas att
inledas under 2021 (genomférande av Oncoral fas 2-studie kra-

ver dock ytterligare finansiering).
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Fordelar med cellgifter i oral tablettform vs. intravendst

Patienter

Tabletter kan tas hemma till skillnad
fran intravends administration pa
sjukhuset

Kansla av kontroll 6ver behandlingen
och mindre paverkan pa vardagen
Ingen risk for medicinska komplika
tioner och smérta fran medicinska
intraveno®sa slangar

Farre resor till sjukhus/klinik
Mojliggor finjustering av individuell
dosering

Lakare

m Battre utnyttjande av sjukhusvistelse
for patientcentrerad vard

m Intravenosa faciliteter kan i stallet
prioriteras for riktade behandlingar

m Mindre risk for biverkningar fran
intravenos cellgiftsbehandling (t.ex.
sjukhusinfektioner eller lackage av
distribuerad cytostatika fran kérlsys-
temet till omgivande vavnad)

Betalande parter
m Helt orala cellgiftsbehandlingar

minskar behovet av att lagga sjuk-
husens resurser pa mer kostsam
intravenos administration

Mindre risk for sjukhusrelaterade
infektioner (som resulterar i ett behov
av ytterligare behandling), vilket ger
lagre kostnader

Mindre behov av hantering av bi-
verkningar som framst forknippas
med intravends administration av
cellgifter, vilket leder till generellt
lagre kostnader



FINANSIELL OVERSIKT: Q3-2020 (JUL-SEP 2020)

RESULTAT OCH LONSAMHET
Nettoomsattning och 6vriga rorelseintakter
Koncernens nettoomséattning under Q3 (jul-sep 2020) uppgick
till O SEK (O SEK). Ascelia Pharma forvantar sig inte att redovisa
nagra intakter forran produkterna har lanserats pa marknaden.
Ovriga rérelseintakter uppgick till 363 TSEK (162 TSEK).

Forsknings- och utvecklingskostnader (FoU)
FoU-kostnader for koncernen under Q3 uppgick till 11,3 MSEK
(9,6 MSEK). Kostnadsokningen pa 1,7 MSEK avspeglar en ge-
nerellt hogre aktivitetsniva i Ascelia Pharma under innevarande
kvartal jamfort med motsvarande kvartal foregdende ar. Det
avser framst Mangorals kliniska Fas 3-studie, tillverkningsforbe-
redelser samt regulatoriskt arbete.

Kostnader for kommersiella férberedelser

Under det tredje kvartalet uppgick kostnaderna for kommer-
siella forberedelser till 1,2 MSEK (0 SEK). Kostnadsokningen
jamfort med Q3-2019 avspeglar forberedelser infor lansering av
Mangoral pa marknaden.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna for koncernen under Q3 uppgick till
3,7 MSEK (3,2 MSEK), vilket motsvarar en 6kning med 15% a/a.
Hogre 16pande kostnader under innevarande kvartal avspeglar
en utdkad organisation och ny kontorslokal.

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultatet for Q3 uppgick till -16,3 MSEK (-13,9
MSEK). Den o6kade forlusten avspeglar den generellt sett
hogre nivan av FoU-aktiviteter samt kommersiella forberedelser
under Q3-2020.

Periodens resultat

Koncernens nettoforlust under Q3 uppgick till -14,7 MSEK (-12,8
MSEK). Under innevarande kvartal 6kade finansnettot som en
foljd av orealiserade vinster fran placering av 6verskottslikviditet
i rantebédrande fonder. Forlust efter skatt motsvarar en forlust
per aktie, fore och efter utspadning, pa -0,51 SEK (-0,54 SEK).

Finansiella nyckeltal for koncernen

Q3 (juli-september)

Rorelseresultat (TSEK)

Result efter skatt (TSEK)

Vinst per aktie (SEK)

Viktat genomsnittligt antal aktier

FoU kostnader/rorelsekostnader (%)

Kassaflode fran I6pande verksamhet (TSEK)
Eget kapital (TSEK)

Likvida medel inkl. kortfristiga placeringar (TSEK)

2019

-16 293 -13 881
-14 690 -12771
-0,51 -0,54

28 645 610 23 488 908
68% 68%

-18 885 -20128
270 614 263576
220739 205276
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KASSAFLODE

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandring av
rorelsekapital uppgick under Q3 ftill -14,4 MSEK (-12,8 MSEK).
Det 6kade utflodet aterspeglar den generellt hogre nivan av
FoU-aktiviteter och kommersiella forberedelser i innevarande
kvartal. Forandringar av rorelsekapital under innevarande kvar-
tal uppgick till ett utflode om 4,5 MSEK (utfléde om 7,3 MSEK).
Utflodet under Q3-2020 avspeglar framst okning av forutbetal-
da kostnader och minskning av upplupna kostnader.

Kassaflode fran investeringsverksamheten under Q3 var O
SEK (O SEK). Kassaflodet fran finansieringsverksamheten upp-
gick totalt till 93,2 MSEK och aterspeglar nettolikviden fran ny-
emissionen som erholls i borjan av juli 2020.

FINANSIELL STALLNING

Per balansdagen uppgick eget kapital till 270,6 MSEK, jamfort
med 237,1 MSEK per 31 december 2019 och 263,6 MSEK per
30 september 2019. Okningen sedan den 31 december 2019
och den 30 september 2019 férklaras av nyemissionen av aktier
som uppvagde nettoforlusterna.

Likvida medel, inklusive kortfristiga placeringar, uppgick per
balansdagen till 220,7 MSEK, jamfért med 184,2 MSEK per
31 december 2019 och 205,3 MSEK per 30 september 2019.
Okningen sedan den 31 december 2019 och den 30 september
2019 forklaras av nettolikviden fran nyemissionen som erholls i
bérjan av juli 2020.



FINANSIELL OVERSIKT: 9M-2020 (JAN-SEP 2020)

RESULTAT OCH LONSAMHET
Nettoomsattning och 6vriga rorelseintakter
Koncernens nettoomsattning under 9M (jan-sep 2020) uppgick
till O SEK (O SEK). Ascelia Pharma forvantar sig inte att redovisa
nagra intakter forran produkterna har lanserats pa marknaden.
Ovriga rérelseintakter uppgick till 1,0 MSEK (320 TSEK).

Forsknings- och utvecklingskostnader (FoU)
FoU-kostnader for koncernen under 9M uppgick till 42,8 MSEK
(26,1 MSEK). Kostnadsokningen pa 16,7 MSEK avspeglar en ge-
nerellt hogre aktivitetsniva i Ascelia Pharma under nuvarande
halvar jamfort med motsvarande period féregdende ar. Det av-
ser framst Mangorals kliniska Fas 3-studie, tillverkningsforbere-
delser samt regulatoriskt arbete.

Kostnader for kommersiella férberedelser

Under de forsta nio manaderna uppgick kostnaderna fér kom-
mersiella forberedelser till 9,2 MSEK (O SEK). Kostnadsdkningen
jamfort med 9M-2019 avspeglar férberedelser infor lansering av
Mangoral pa marknaden.

Administrationskostnader
Administrationskostnaderna fér koncernen i 9M uppgick till 13,4

MSEK (12,8 MSEK), vilket motsvarar en 5% 6kning a/a. Hogre
driftskostnader for organisationen under 9M-2020 uppvégdes
av bdrsnoteringskostnader i 9M-2019 som tyngde resultatet i
den perioden (borsnoteringen skedde i mars 2019).

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultatet for 9M  uppgick till -65,5 MSEK (-40,1
MSEK). Den okade forlusten avspeglar den generellt sett
hogre nivan av FoU-aktiviteter samt kommersiella forberedelser
under 9M-2020.

Periodens resultat

Koncernens nettoforlust for 9M uppgick till -62,8 MSEK
(-38,9 MSEK). Under innevarande period paverkades de fi-
nansiella intékterna positivt av forstarkning av EUR och USD
mot SEK, sarskilt under Q1-2020, vilket resulterade i en ok-
ning av vardet pa banktillgodohavanden i EUR och USD (en
stor andel av banktillgodohavanden halls i EUR och USD for
att matcha kommande utfléde i dessa valutor). Darutover pa-
verkades ranteintdkterna positivt av vinst pa rantebaran-
de placeringar. Forlust efter skatt motsvarar en forlust per
aktie, fore och efter utspadning, pa -2,47 SEK (-1,83 SEK).

Finansiella nyckeltal fér koncernen

9M (januari-september)

Rorelseresultat (TSEK)

Result efter skatt (TSEK)

Vinst per aktie (SEK)

Viktat genomsnittligt antal aktier

FoU kostnader/rérelsekostnader (%)

Kassaflode fran I6pande verksamhet (TSEK)
Eget kapital (TSEK)

Likvida medel inkl. kortfristiga placeringar (TSEK)

2019

-65 549 -40 083
-62 847 -38 903
-2,47 -1,83
25453172 21276026
64% 65%

-57 974 -37 509
270 614 263576
220739 205 276
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KASSAFLODE

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandring av
rorelsekapital uppgick under 9M till -62,3 MSEK (-37,4 MSEK).
Det 6kade utflodet aterspeglar den generellt hogre nivan av
FoU-aktiviteter och kommersiella forberedelser i innevarande
period. Férandringar av rorelsekapital under innevarande peri-
od uppgick till ett inflode om 4,3 MSEK (utfléde om 0,1 MSEK).
Inflodet i innevarande period avspeglar framst minskning av for-
utbetalda kostnader och 6kning av upplupna kostnader.

Kassafldde fran investeringsverksamheten gav ett inflode om
6,6 MSEK och aterspeglar avyttringen av kortfristiga placeringar
(ett utflode om 75,0 MSEK under 9M-2019 fran investering i
kortfristiga placeringar).

Kassaflddet fran finansieringsverksamheten uppgick totalt till
92,9 MSEK som ar hanforligt till nettolikviden fran nyemissionen
som erholls i borjan av juli 2020. Ett inflode om 200,2 MSEK
under 9M-2019 aterspeglar nettolikviden som erholls frén bors-
noteringen.

FINANSIELL STALLNING

Per balansdagen uppgick eget kapital till 270,6 MSEK, jamfort
med 237,1 MSEK per 31 december 2019 och 263,6 MSEK per
30 september 2019. Okningen sedan den 31 december 2019
och den 30 september 2019 aterspeglar den nyemissionen av
aktier som uppvagde nettoforlusterna.

Likvida medel, inklusive kortfristiga placeringar, uppgick per
balansdagen till 220,7 MSEK, jamfért med 184,2 MSEK per
31 december 2019 och 205,3 MSEK per 30 september 2019.
Okningen sedan den 31 december 2019 och den 30 september
2019 forklaras av nettolikviden fran nyemissionen som erholls i
bérjan av juli 2020.



Ovrig information

Incitamentsprogram

Ascelia Pharma har tvéa aktiva personaloptionsprogram vilka om-
fattar bolagets ledning och ett aktiespararprogram for anstallda.
Om villkoren i optionsprogrammen uppfylls vid tiden for utny-
ttjande har ledningen ratten att kdpa aktier till ett forutbestamt
pris. For aktiespararprogrammet har anstéllda ratten att erhalla
matchnings- och prestationsaktier i enlighet med programmets
villkor.

Koncernen kostnadsfor aktierelaterade ersattningar som per-
sonalenifraga kan erhélla. En personalkostnad redovisas tillsam-
mans med en motsvarande 6kning av eget kapital fordelat dver
intjaningsperioden. Sociala avgifter varderas till verkligt varde.
Mer information om optionsprogrammen aterfinns i arsredovis-
ningen 2019 pa sidorna 55-56.

Om samtliga incitamentsprogram utnyttjas till fullo utges to-
talt 2,2 miljoner nya aktier (inklusive sakring av sociala avgifter).
Det motsvarar en total utspadning om cirka 7,2 procent i forhal-
lande till totalt antal utestdende aktier efter full utspadning
(berdknat med antalet aktier som ftillférs med fullt utnyttjande
av alla utestdende incitamentsprogram).

Information om risker och osdkerhetsfaktorer fér
koncernen och moderbolaget

Ascelia Pharmas aktiviteter och marknader ar exponerade emot
ett antal risker och osékerhetsfaktorer som paverkar, eller kan
paverka, foretagets verksamhet, finansiella stallning och re-
sultat. De risker och osékerhetsfaktorer som Ascelia Pharma
beddmer ha storst inverkan pa féretagets resultat ar: risker med
lakemedelsutveckling, regleringsrisk, kommersialisering och li-
censieringsrisk, immateriella rattigheter och andra skyddsform-
er, finansieringsrisk, makroekonomiska férhallanden inklusive
paverkan fran Covid-19 och valutaexponering.
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Nar det géller Covid-19, paverkar utbrottet manga sektorer och
foretag, inklusive sjukvardsindustrin och Ascelia Pharma. Den
storsta operationella effekten for de flesta bioteknikféretag som
bedriver klinisk utveckling dr potentiella forseningar i kliniska
provningar nar kliniker minskar eller stoppar inkludering av pa-
tienter. Patienter kan ocksé vara aterhallsamma med att besoka
de kliniker dar testerna utfors. Forutom den operativa effekten
paverkas dven finansieringsmiljon negativt av Covid-19 pan-
demin, vilket kan begransa tillgangen till kapital.

Koncernens dvergripande strategi for riskstyrning ar att be-
gransa ogynnsam paverkan pa foretagets resultat och finansiella
stallning i den man det ar mojligt. Koncernens risker och osak-
erhetsfaktorer beskrivs i ndrmare detalj i arsredovisningen 2019
pa sidorna 27-29.

Vasentliga handelser efter rapporteringsperioden
Den 21 oktober meddelade Ascelia Pharma att dess uppskat-
tning av den adresserbara marknaden i USA, EU och Japan for
Mangoral har 6kats till 500-600 miljoner USD (tidigare 350-500
miljoner USD). Dessutom meddelades att forberedelserna for
lanseringen fortloper vél, med starka skal for kommersialisering
i egen regi i USA.

Den 3 november 2020 bekraftade lakemedelsmyndigheten
European Medicines Agency (EMA) att en ansdékan om marknad-
stillstand  (Marketing Authorization Application, MAA) for
Mangoral ar berattigad att lamnas in i EU enligt myndighetens
centraliserade forfarande.

Revisorns granskning
Denna delarsrapport har inte granskats av foretagets revisor.

Denna rapport har uppréttats i bade en svensk och engelsk ver-
sion. Vid eventuella variationer mellan de tva ska den svenska
versionen gélla.

Magnus Corfitzen
VD

Malmo den 5 november 2020
Ascelia Pharma AB (publ)



Koncernens resultatrakning

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)

TSEK (om inte annat anges)* 2020 2019 2020 2019

Nettoomséattning = = -

Bruttoresultat = - - -

Administrationskostnader =8 &7/ -3201 -13 435 -12 808
Forsknings- och utvecklingskostnader =il &il5 -9 581 -42 794 -26 137
Kostnader fér kommersiella forberedelser -1 233 - -9 215 -
Ovriga intakter 363 162 1029 320
Ovriga rérelsekostnader -428 -1 261 -1134 -1458
Rorelseresultat -16 293 -13 881 -65 549 -40 083
Finansiella intakter 5409 1159 11 686 12835
Finansiella kostnader -3 866 -69 -9 787 -280
Finansnetto 1542 1090 1899 955
Resultat fére skatt -14750 -12791 -63 650 -39 128
Skatt 60 20 803 225
Periodens resultat -14 690 -12771 -62 847 -38 903
Hanforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -14 690 -12771 -62 847 -38 903

Innehav utan bestdmmande inflytande - - - -
Resultat per aktie
Fore och efter utspadning (SEK) -0,51 -0,54 -2,47 -1,83

Koncernens rapport over totalresultat

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
TSEK® 2020 2020 2019
Periodens resultat -14 690 -12771 -62 847 -38 903
BOvrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser av utlandska dotterbolag** -13 -23 44 15
Periodens ovrigt totalresultat -13 -23 44 15
Periodens totalresultat -14 703 -12794 -62 802 -38 888

* Avrundningar kan forekomma sa att beloppen i vissa fall inte stammer om de summeras.
** Klassiciferas till resultatrakningen nar specifika villkor &r uppfyllda
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Koncernens balansrakning

30 Sep 30 Sep 31 Dec
TSEK* 2020 2019 2019
ASSETS
Immateriella anlaggningstillgangar 57 067 57 069 57 065
Materiella anlaggningstillgangar
Inventarier 331 - -
Nyttjanderattstillgangar 1647 243 212
Summa anliggningstillgdngar 59 045 57 312 57 277
Omsittningstillgangar
Aktuella skattefordringar 1720 830 736
Fordringar for tecknat men ej inbetalt kapital - - -
Ovriga fordringar 494 497 686
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 6957 9 167 7 300
Kortfristiga placeringar 69 301 75462 75711
Kassa och bank 151 438 129 814 108 516
Summa omsittningstillgdngar 229 910 215770 192 949
Summa tillgdngar 288 955 273082 250226
EGET KAPITAL
Aktiekapital 28 697 23 489 23489
Ovrigt tillskjutet kapital 493731 405 061 405 061
Balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat -251 814 -164 974 -191 488
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktieidgare 270 614 263576 237 062
Summa eget kapital 270 614 263576 237 062
SKULDER
Langfristiga skulder
Leasing 992 116 96
Summa langfristiga skulder 992 116 96
Kortfristiga skulder
Leverantérsskulder 4833 3684 5236
Aktuella skatteskulder - - -
Ovriga skulder 1482 752 1138
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 11033 4954 6 695
Summa kortfristiga skulder 17 348 9390 13 069
Summa skulder 18 341 9 506 13 164
Summa eget kapital och skulder 288 955 273 082 250 226

* Avrundningar kan férekomma sa att beloppen i vissa fall inte stammer om de summeras.
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Koncernens rapport over forandring i eget kapital

9M (Jan-Sep) Jul-Dec
TSEK® 2019 2019
Eget kapital - ingdende balans 237 062 101016 276 075
Periodens totalresultat
Periodens resultat -62 847 -38 903 -39 905
Ovrigt totalresultat 44 15 55
Periodens totalresultat -62 802 -38 888 -39 850
Transaktioner med koncernens dgare
Nyemission av C-aktier 511 - -
Aterkdp av C-aktier -511 - -
Nyemission av aktier 98 652 222 050 -
Emissionskostnader -5 286 -21 807 -
Aktiebaserade incitamentsprogram till anstéllda 2987 1205 837
Summa 96 354 201 448 837
Eget kapital - utgaende balans 270 614 263576 237 062

* Avrundningar kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte stammer om de summeras.
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Koncernens kassaflodesanalys

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)

TSEK* 2020 2020 2019
Den lopande verksamheten

Rorelseresultat -16 293 -13 880 -65 549 -40 082

Kostnadsforing av aktiebaserade incitamentsprogram 1778 282 2987 1860

Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 226 790 598 793

Erlagd ranta -20 - -66 -

Betald inkomstskatt -93 - -291 -

Kassafléde fran den l6pande verksamheten fore forandringar av rérelsekapital -14 402 -12 808 -62 320 -37 429

Kassafl6de fran forandringar i rorelsekapitalet

Okning (-)/Minskning (+) av 6vriga rorelsefordringar -2 555 -5769 651 -5786

Okning (+)/Minskning (-) av leverantdrsskulder -450 -642 -278 3100

Okning (+)/Minskning (-) av évriga rorelseskulder -1478 -909 3973 2 606

Summa férandringar av rorelsekapital -4 483 -7 320 4 346 -80
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -18 885 -20128 -57 974 -37 509
Investeringsverksamheten

Investering i materiella anlaggningstillgdngar - - -397 -

Kortfristiga finansiella placeringar, netto - - 7 000 -75 000
Kassaflde fran investeringsverksamheten - - 6 603 -75 000
Finansieringsverksamheten

Nyemission 98 653 - 98 653 222 050

Emissionskostnader -5286 - -5286 -21 808

Amortering av lan (leasing) -175 -30 -463 -30
Kassafldde fran finansieringsverksamheten 93192 -30 92 905 200 212
Periodens kassaflode 74 307 -20 158 41534 87703
Periodens kassaflode 74 307 -20 158 41534 87703
Likvida medel vid periodens borjan 76 981 149 971 108 516 42 111
Kursdifferens i likvida medel 150 - 1388 -
Likvida medel vid periodens slut 151 438 129 814 151438 129 814

* Avrundningar kan férekomma sé att beloppen i vissa fall inte stammer om de summeras.
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Moderbolagets resultatrakning

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
Nettoomsattning 109 38 385 174
Bruttoresultat 109 38 385 174
Administrationskostnader -3 677 -3183 =118 &7/ -12 658
Forsknings- och utvecklingskostnader -11 143 -9528 -39 247 -25179
Kommersiella forberedelser -1233 - -9 215 -
Ovriga rérelseintakter 362 157 1028 315
Ovriga rorelsekostnader -428 -1 261 -1114 -1458
Rorelseresultat -16 010 -13778 -61 550 -38 806
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 5414 1241 11 686 1540
Rantekostnader och liknande resultatposter -3 868 -68 -9788 -324
Resultat fran évriga vardepapper och fordringar som ar anléggningstillgangar 179 - 408 -
Summa resultat fran finansiella poster 1725 1173 2306 1216
Resultat efter finansiella poster -14 285 -12 605 -59 244 -37 591
Bidrag fran koncernen = - = -50
Skatt - - - -
Periodens resultat -14 285 -12 605 -59 244 -37 641

Moderbolagets rapport over totalresultat

Q3 (Jul-Sep) 9M (Jan-Sep)
TSEK* 2020 2019 2019
Periodens resultat -14 285 -12 605 -59 244 -37 641

Ovrigt totalresultat . - . _

Periodens ovrigt totalresultat - - - -
Periodens totalresultat -14 285 -12 605 -59 244 -37 641
* Avrundningar kan forekomma sa att beloppen i vissa fall inte stammer om de summeras.
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Moderbolagets balansrakning

30 Sep 30 Sep 31 Dec

TSEK® [ 2020] 2019 2019
TILLGANGAR
Materiella anlaggningstillgangar

Inventarier 331 - -

Nyttjanderattstillgangar 1647 243 212
Finansiella anlaggningstillgangar

Andelar i koncernféretag 58 068 58 068 58 068

Andra langfristiga fordringar 6948 3449 3352
Summa anliggningstillgangar 66 994 61760 61 632
Omsittningstillgdngar

Fordringar hos koncernféretag 962 - -

Aktuella skattefordringar 792 - -

Ovriga fordringar 461 839 1374

Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 6957 9 462 7 658

Kortfristiga placeringar 69 301 75462 75711

Kassa och bank 150 889 128 754 107 434
Summa omsittningstillgdngar 229 361 214517 192176
Summa tillgangar 296 356 276 277 253 809
EGET KAPITAL
Bundet eget kapital

Aktiekapital 28 697 23 489 23 489
Fritt eget kapital

Overkursfond 493731 405 061 405 061

Balanserat resultat -185 134 -149 075 -148 534

Periodens resultat -59 244 -12 605 -39 077
Summa eget kapital 278 050 266 870 240 939
SKULDER
Langfristiga skulder

Leasing 992 116 96
Summa langfristiga skulder 992 116 96
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 4797 3676 5104

Skulder till koncernféretag = - -

Ovriga skulder 1482 742 1163

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 11 033 4874 6508
Summa kortfristiga skulder 17 313 9292 12774
Summa eget kapital och skulder 296 356 276 278 253 809

* Avrundningar kan forekomma sa att beloppen i vissa fall inte stimmer om de summeras.
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Noter

Vasentliga redovisningsprinciper

Denna delarsrapport for Koncernen har upprattats i enlighet med IAS 34
Delarsrapportering samt tillampliga bestammelser i arsredovisningsla-
gen. Delarsrapporten for Moderbolaget har uppréttats i enlighet med
arsredovisningslagens nionde kapitel, Delarsrapport. For Koncernen och
Moderbolaget har samma redovisningsprinciper och berakningsgrunder
tilldmpats som i den senaste arsredovisningen.

Verkligt virde for finansiella instrument
Redovisat varde pa ovriga fordringar, likvida medel, leverantorsskulder

och 6vriga skulder utgér en rimlig approximation av verkligt varde.

Ink6p fran nirstaende parter

Oncoral Pharma ApS har ett avtal med Solural Pharma ApS enligt vil-
ket Solural Pharma ApS tillhandahaller utveckling och tillverkning av
kliniskt studiematerial. Agarna till Solural Pharma ApS 4r grundare till
Oncoral Pharma ApS och éar efter avyttringen av Oncoral Pharma ApS
till Ascelia Pharma AB i 2017 en av aktiedgarna i Ascelia Pharma AB.
Agarna till Solural Pharma ApS innehar tillsammans 2,6% av aktierna i
Ascelia Pharma AB per 30 september 2020. Solural Pharma ApS har,
utover ratt till I6pande ersattning for utforda tjanster, ocksa ratt att fran
Oncoral Pharma ApS erhélla en bonus om maximalt 10 MSEK om kom-
mersialisering sker via en forsaljning eller en utlicensiering och 12 MSEK
om kommersialiseringen sker i Oncoral Pharma ApS eller Ascelia Pharma
AB:s egen regi.

QOavsett kommersialiseringsmetod har Oncoral Pharma ApS dock all-
tid ratt att vid var tid slutreglera Solural Pharma ApS ratt till ersattning
genom att betala ett belopp om 10 MSEK. Under 9M 2020 képtes tjans-
ter fran Solural Pharma ApS in till ett varde om 0,8 MSEK.

Under 9M 2020 koptes konsulttjanster for ett totalt varde pa 0,7
MSEK fran BGM Associates dar Ascelia Pharmas styrelseledamot Hans
Maier &r Managing Director.
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Anvandning av icke-international financial re-
porting standards ("IFRS”) resultatmatt

| denna delarsrapport refereras det till ett antal alternativa nyckeltal som
inte ar definierade enligt IFRS. Ascelia Pharma bedémer att dessa nyck-
eltal ar ett viktigt komplement eftersom de mojliggdr en battre utvar-
dering av bolagets ekonomiska trender. Ascelia Pharma anser att dessa
alternativa nyckeltal ger en béttre forstaelse for bolagets finansiella ut-
veckling och att sddana nyckeltal &r anvéndbar information for investe-
rare i kombination med andra matt som &r definierade enligt IFRS. Vidare
anvands de aktuella nyckeltalen, i stor utstrackning, av bolagets ledning
for bedomning av bolagets finansiella utveckling. Dessa finansiella nyck-
eltal ska inte bedémas fristaende eller anses ersétta de nyckeltal som har
framtagits av IFRS.

Dessutom bor sadana nyckeltal, sdsom bolaget har definierat dem,
inte jamféras med andra nyckeltal med liknande namn som anvénds av
andra bolag. Detta beror pa att ovanndmnda nyckeltal inte alltid definie-
ras pa samma satt. Dessa alternativa nyckeltal beskrivs nedan.

Viktiga uppskattningar och bedémningar

Virdering avimmateriella tillgangar

Redovisade pagaende forsknings- och utvecklingsprojekt ar féremal
for ledningens nedskrivningsprovning. Det mest kritiska antagandet,
som utvarderas av ledningen, avser huruvida den immateriella tillgang-
en forvantas generera framtida ekonomiska fordelar, som atminstone
motsvarar den immateriella tillgdngens redovisade varde. Ledningens
bedémning ar att de férvantade framtida kassaflodena &r tillrackliga for
att motivera den immateriella tillgdngens redovisade varde, varfér nagon
nedskrivning inte har gjorts.

Kapitalisering av utvecklingsutgifter
For 9M 2020 har kriterierna for att redovisa forsknings- och utvecklings-

utgifter som en tillgang enligt IAS 38 ej varit uppfyllda (kapitalisering av
utvecklingskostnader gors normalt i samband med slutgiltigt regulato-
riskt godkdnnande). Darav har alla utgifter avseende till forsknings- och
utvecklingsinsatser hanforliga till framtagandet av produktkandidater
har kostnadsforts.

Nya redovisningsstandarder

De nya redovisningsstandarderna IFRS 15 om Intdkter, IFRS 9 Finansiella
instrument och IFRS 16 Leasing har implementerats under rakenskapsar-
et som borjade den 1 juli 2018. Da koncernen i nuldget inte har intékter
fran avtal med kunder paverkar inte IFRS 15 for ndrvarande koncernen.
Vidare har inte IFRS 9 ndgra vasentliga effekter pd koncernens finansiella
rapporter givet koncernens i dagslaget mycket begransade exponering
for kreditrisk samt avsaknaden derivatinstrument. Nar det galler IFRS 16
ar den finansiella effekten begransad till ett hyresavtal for kontor (3-arigt
kontrakt) och leasing av tva bilar.

Aktiebaserade incitamentsprogram

Personaloptionsprogram

Ascelia Pharma har implementerat tva personaloptionsprogram med in-
dividuella villkor. Den parameter som har storst paverkan pa vérderingen
av optionerna ar det handlade aktiepriset. Det totala beloppet som kost-
nadsforts for optionsprogram inklusive sociala avgifter under 9M 2020
uppgick till 0,8 MSEK.

Aktiesparprogram

Ascelia Pharma har implementerat tva langsiktiga incitamentsprogram
for anstallda i form av ett prestationsbaserat aktiesparprogram. Den pa-
rameter som har storst paverkan pa vardet av programmet ar det handla-
de aktiepriset. Det totala beloppet som kostnadsfoérdes under 9M 2020
for aktiesparprogram inklusive sociala avgifter uppgick till 3,3 MSEK.



Noter

Definition av alternativa nyckeltal

Alternativa nycketal

Rorelseresultat (TSEK)

Definition

Resultat fore finansiella poster
och skatt.

Syfte

Nyckeltalet ger en bild av bolagets
operativa lénsamhet.

Forsknings- och utvecklingskostnader (FoU)/rérelsekostnader (%)

Periodens forsknings- och utveck-
lingskostnader i relation till totala
rorelsekostnader (bestdende av
summan av administrationskostna-
der, FoU, kostnader for kommersiella
forberedelser samt 6vriga rorelse-
kostnader).

Nyckeltalet &r anvandbart for an-
vandarna av den finansiella informa-
tionen for att forsta hur stor del av
kostnadsmassan som kan hanforas
till forsknings- och utvecklings-
verksamheten.

Avstamningstabell for alternativa nyckeltal fér koncernen

Q3 (jul-sep) 9M (jan-sep)
FoU kostnader (TSEK) -11 315 -9 581 -42 794 -26 136
Administrationskostnader (TSEK) -3679 -3 201 -13435 -12 808
Kostnader for kommersiella forberedelser (TSEK) -1 233 - -9 215 -
Ovriga rorelsekostnader (TSEK) -428 -1 261 -1 134 -1 458
Totala rérelsekostnader (TSEK) -16 656 -14 043 -66 579 -40 402
FoU kostnader/Rérelsekostnader (%) 68% 68% 64% 65%
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