r e
< _ |
- .
°, *
." |
-
V4
/
F “Fokus for vdart utvecklingsarbete under 2018

kommer helt naturligt ligga pa epilepsiprojektet
CGo1, men vi kommer ocksa fortsatt arbeta med
affdrsutveckling med ambitionen att bredda vér
portfélj inom genterapi.”

Jan Nilsson, VD CombiGene AB (publ)
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Bokslutskommuniké januari - december
2017 for CombiGene AB (publ)

Fjarde kvartalet Vasentliga handelser

oktober - december 2017 efter periodens utgang

« Nettoomsédttning o (0) TSEK. « Den1i2januari 2018 tillkinnagav CombiGene och

« Resultat efter finansiella poster: Celland Gene Therapy Catapult att de bada
-3294 (-2 415) TSEK. organisationerna kommer att samarbetaiett

« Resultat per aktie: -0,20 (-0,20) SEK. projekt for att utveckla tillverkningsprocesser

for CombiGenes lakemedelskandidat CGo1.
Perioden januari - december 2017 Samarbetet syftar till att utveckla en komplett

och slutgiltig tillverkningsmetod som kommer
gora det mojligt for CombiGene att ga vidare till
kommersiell GMP-tillverkning och darefter
kliniska férsok.

« Nettoomséttning: 3 000 (0) TSEK.
« Resultat efter finansiella poster:
-8958 (-8 666) TSEK.
« Resultat per aktie: -0,54 (-0,74) SEK.
- Likviditet vid periodens utgang:
4918 (3 055) TSEK.
« Soliditet vid periodens utgang: 80 (84) %.

« Styrelseni CombiGene AB beslutade den 22
januariom en foretradesemission av aktier om
cirka10,2 MSEK. Det kapital som tillfors Bolaget
skall framst anvandas till att finansiera de forsta

Verksamheten under fja’rde delarna av utvecklingen av tillverkningsprocessen

kvartalet 2017 for lakemedelskandidaten CGo1isamarbete med
« Initiala data fran CombiGenes prekliniska Celland Gene Therapy Catapult (CGT Catapult).
proof-of-concept-studie (langtidsstudien) visar
att CombiGenes lakemedelskandidat CGo1 har Om CombiGene

antiepileptiska effekter. | studien har man kunnat
konstatera att CGo1 gor att de epileptiska
anfallen i behandlade djur blir farre dnii
kontrollgruppen. Finala data fran studien
berdknasvara klara under forsta kvartalet 2018.

CombiGene har genom att kombinera framsteg
inom neurovetenskap och modern genteknik
utvecklat en behandlingsmetod som i prekliniska
studier visat sig kunna forhindra epilepsianfall.
Bolaget fokuserar i dagslaget pa att vidareutveckla
denna behandlingsmetod sa att den kan komma
epilepsipatienter tillgodo, men metoden kan ha
potential att utvecklas sd att den dven kan anvan-
das mot andra neurologiska sjukdomar. CombiGene
har kontor pa Medicon Village i Lund och bygger

pa forskningsresultat fran Lunds Universitet och
Kdpenhamns universitet. Bolaget ar publikt och &r
noterat pa AktieTorget.

« Initiala data fran den forsta studien med CGo1i
vavnad fran patienter med epilepsi visar att den
terapeutiska genen i CGo1 uttrycks i mansklig
epileptisk hjarnvavnad, dvs att cellerna faktiskt
tar emot genen. Studien dr ddrmed ytterligare
en indikation pa att GCo1 har potential att bli en
viktig delibehandlingsarsenalen for de epilepsi-
patienter som det idag saknas verksamma lake-
medel for.

Bokslutskommuniké januari-december 2017 for CombiGene AB (publ)
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VD har ordet

Det fjarde kvartalet 2017 var mycket framgangsrikt vad géller CombiGenes
forskning och utveckling. Initiala data fran saval langtidsstudien som fran
human expression studien ar mycket lovande. Under kvartalet inledde vi
aven slutforhandlingar med var tankta partner for processutveckling och
tillverkning av material till en klinisk fas I/Ila-studie.

Initiala data fran var langtidsstudie visar positiva
effekteriform av farre anfall

Initiala data fran var prekliniska proof-of-concept-
studie (langtidsstudien) visar att Lakemedelskan-
didaten CGo1 har precis de antiepileptiska effekter
vi forvantade oss med farre epileptiska anfalli den
behandlade gruppen.

Studien, som inleddes i april 2017, genomférdes vid
Lunds Universitet under ledning av professor Merab
Kokaia, en av CombiGenes vetenskapliga grund-

are och forestandare for Epilepsicentrum vid den
medicinska fakulteten pa Lunds universitet. Syftet
med studien var framfor allt att ge ytterligare stod
for den antiepileptiska effekten av CombiGenes
lakemedelskandidat.

Utfallet av studien har analyserats pa tre olika satt.
MR-scanning (magnetisk resonans) har anvants for
att studera hur stor del av hjarnan som ar skadad,
video-EEG (elektroencefalografi) for att observera
anfall och for att mata hjarnans elektriska aktivitet
vid epileptiska anfall, och slutligt histologisk analys
(vdvnadsanalys) for att fa detaljerade svar kring
avvikelser fran frisk hjarnvavnad samtidigt som
CGo1uttryck har kunnat kartldaggas.

Finala data fran studien berdknas vara klara under
forsta kvartalet 2018.

Human expression studien bekrédftar att
manskliga hjarnceller tar upp CombiGenes
likemedelskandidat CGo1

CombiGene har i samarbete med lektor David
Woldbye vid Képenhamns Universitet och professor
Merab Kokaia vid Lunds Universitet genomfort en
sa kallad "human expression studie”, dvs en studie i
mansklig epileptisk hjarnvdavnad. Detta dr den
forsta studien i mansklig vavnad som genomfoérts
med CombiGenes lakemedelskandidat CGo1
(Liknande studier har tidigare genomférts med
neuropeptid Y). Initiala data fran studien visar att
den terapeutiska genen i CGo1 uttrycks i mansklig
epileptisk hjarnvavnad, dvs att cellerna faktiskt tar
emot genen. Studien bekraftar dirmed for forsta
gangen att tekniken att administrera generivar

lakemedelskandidaten fungerar i mansklig vavnad.
Den ménskliga vavnad som anvénts i studien
kommer fran epilepsipatienter som &r resistenta
mot traditionell medicinering - just den patient-
grupp som CombiGene initialt avser att behandla
med CGo1. Resultatet fran studien ar darfér mycket
uppmuntrande och ytterligare en indikation pd att
GCo1 har potential att bli en viktig deli behand-
lingsarsenalen for de epilepsipatienter som det
idag saknas verksamma lakemedel for.

Finala data fran studien berdknas kunna presen-
teras under forsta kvartalet 2018.

Avtal med Cell and Gene Therapy Catapult

Under inledningen av januari genomférde vi
slutférhandlingar med Gene Therapy Catapult
(CGT Catapult), vilket innebar att vi den 12 januari
kunde teckna avtal om utveckling av tillverknings-
metod for CGo1, var nyskapande genterapi for
behandling av epilepsi. Avtalet &r en betydande
milstolpe i epilepsiprojektet och ett viktigt steg
mot kliniska prévningar.

Avtalet med CGT Catapultinnebar att vi kommer
samarbeta i ett projekt med malsattningen

att utveckla tillverkningsprocesser for var lake-
medelskandidat CGo1. Samarbetets slutprodukt ar
en komplett och slutgiltig tillverkningsmetod som
kommer gora det mojligt for oss att gé vidare till
kommersiell GMP-tillverkning och darefter kliniska
forsok.

Utdver CGT Catapults kompetensinom en rad
avgorande omraden som utveckling av tillverk-
ningsprocesser och regulatoriskt stod erbjuder de
oss mojligheten att teckna sig for de individuella
utvecklingsstegen ett i taget. Fran finansiellt per-
spektiv och fran ett finansieringsperspektiv dr detta
mycket attraktivt for ett litet genterapibolag som
CombiGene.

Summering av 2017

Innan vi ldgger 2017 till handlingarna vill jag
garna summera vi astadkommit under ret. Under
inledningen av 2017 genomforde vi en framgangs-
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rik dos-responsstudie pa var lakemedelskandidat
CGo1. Dos-responsstudien foljdes av de ovan
beskrivna ldngtids- och human expression
studierna. Positiva initiala data fran bada dessa
studier presenterades i december 2017. Vi har
under aret ocksa haft méte med FDA, den ame-
rikanska lakemedelsmyndigheten, som gav oss
manga vardefulla synpunkter som vi kommer att
beakta i de kommande toxikologistudierna.

Under forsta kvartalet 2017 genomférde Combi-
Gene foretradesemission med motivet att skapa
finansiella forutsattningar att genomfora den
langtidsstudie som avslutades under arets sista
kvartal. Lat mig pa nytt tacka for det fortroende
som savdl gamla som nya aktiedgare visat oss. For
att starka kommunikationen med vara aktiedgare
lanserade vi under arets forsta kvartal tidningen
Genevagen.

Att var forskning haller hogsta internationella
niva bekraftades under aret genom det Seal of
Excellence vierhéll fran Horizon 2020, EU:s
ramprogram for forskning och innovation. Som en
konsekvens av detta tilldelades vi d&ven 500 000
kronor av Vinnova.

Under 2017 har vi ocksa fortsatt vart internationella
natverkande och det aringen Gverdrift att sdga att
namnet CombiGene och vad det representerar ar
betydligt mer kdnt bland de stora internationella
aktorerna nu jamfort med for ett ar sedan.

Under 2017 fortydligades licensavtalet mellan
CombiGene AB och Panion Animal Health AB efter
synpunkter fran AktieTorget. Fortydligandet avsag
skrivningar kring ratten for atertagande av licensen
fran CombiGenes sida samt ersattningsnivaer till
Panion vid ett eventuellt atertagande.

Med blicken framat

Under 2018 kommer vi att fortsatta vart intensiva
utvecklingsarbete och tillsammans med CGT
Catapult utveckla en tillverkningsmetod som
kommer gora det mojligt for oss att ga vidare till
kommersiell GMP-tillverkning och darefter kliniska
forsok. Utvecklingen av tillverkningsmetod for CGo1
kommer med all sannolikhet ta hela 2018 i ansprak
och kliniska prévningar kommer tidigast att kunna
pabdrjas under 2019.

Genterapi dr ett mycket dynamiskt utvecklingsom-
radde. For CombiGene ar det darfor mycket viktigt
attvifortsdtter att delta i den vetenskapliga diskus-

1 .
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“Initiala data fran var lang-
tidsstudie visar positiva
effekteriformav fdrre anfall.”

sionen, presentera var teknologi och vart kunnande
samt folja och utvdrdera nya trender och regler

som kan vara relevanta for vart bolag. Vi har redan
goda kontakter med ett antal viktiga internationella
aktdrer och har som ambition att stdrka var position
ytterligare under 2018.

Fokus for vart utvecklingsarbete under 2018
kommer helt naturligt ligga pa epilepsiprojektet
och utveckling av var lakemedelskandidat CGon,
men vi kommer ocksa fortsatt arbeta med afférs-
utveckling med ambitionen att bredda var portfolj
inom genterapi.

Avslutningsvis kanns det mycket bra att kunna
konstatera att vi under aret fatt ett flertal bevis pa
att CombiGenes virtuella organisation fungerar.
Vart samarbete med vdrldsledande forskare som
professor Merab Kokaia och docent David Woldbye
och deras team har gjort att CombiGene levererat
resultat pa en mycket hdgre niva an vad Bolagets
storlek egentligen motiverar.

Jan Nilsson, vd
CombiGene AB (publ)

Bokslutskommuniké januari-december 2017 for CombiGene AB (publ)



Initiala data fran var prekliniska proof-of-concept-studie
(langtidsstudien) visar att ldkemedelskandidaten CGo1 har
precis de antiepileptiska effektervi forvantade 0ss med fdrre
epileptiska anfall i den behandlade gruppen.

Studien, som inleddes i april 2017, genomfaordes vid Lunds
Universitet under ledning av professor Merab Kokaia, en av
CombiGenes vetenskapliga grundare och férestandare for
Epilepsicentrumvid den medicinska fakulteten pa Lunds
Universitet. Syftet med studien var framfor allt att ge
ytterligare stod forden antiepileptiska effekten av
CombiGenes lakemedelskandidat.

[december 2017 for CombiGene AB (publ)
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Finansiell information

Intdkter och resultat

Koncernen har omsatt 3 000 TSEK under perioden
januari-december. Rérelseresultatet for perioden
uppgar till -8 958 TSEK. De huvudsakliga kostna-
derna under perioden har hanfort sig till forskning
& utveckling, arvoden till VD och konsulter.
Omséttningen hanfor sig till en 'signing fee' enligt
det avtal som slutits med Panion Animal Health AB.

Av bidraget fran Vinnova har 450 TSEK erhallits
under perioden. Resterande 50 TSEK férvantas
utbetalasisamband med slutredovisningen av
den forsta projektdelen.

Kassaflode och finansiell stdllning

Kassaflodet for perioden januari-december uppgar
till 1863 TSEK. Likviditeten vid periodens utgang
uppgar till 4 918 TSEK. Soliditeten uppgar till 80 %.

Likviditet och finansiering

Styrelsen bedomer att det kapital som tillfors
Bolaget i samband med beslutad foretrades-
emission ar tillrackligt for den kommande tolv-
manadersperioden. Styrelsen arbetar kontinuerligt
med att sdkerstdlla verksamhetens behov av
finansiering. Féretagsledningen utvarderar aktivt
olika finansieringsalternativ for att sakerstélla
bolagets langsiktiga finansiering.

Aktien

Antalet aktier vid perioden januari-decembers
utgang uppgick till16 522 230 st med kvotvarde
om 0,10 SEK. Periodens genomsnittliga antal aktier
uppgar till15 853 473. Samtliga aktier &r av samma
slag och har samma rostratt.

Personal

Antalet anstéllda i koncernen vid periodens utgang
uppgick till 1, av vilka 1 (0) &r kvinnor. Dartill kom
VD som var anlitad som konsult.

Risker och osdkerhetsfaktorer

Ett lakemedelsutvecklingsbolag av CombiGenes
typ kdnnetecknas av en hég operationell och
finansiell risk, och det finns manga faktorer

som negativt kan paverka sannolikheten for
kommersiell framgang. De risker som i Bolagets
nuvarande skede beddms som viktigast att beakta
arrisken for att CombiGenes metod inte dr saker
ellerinte ar effektiv, samt risken for att verksam-
heten inte kan fa erforderlig finansiering.

Under innevarande period har inga vdsentliga
forandringar avseende dessa risk- eller osdkerhets-
faktorer intraffat.

Principer for bokslutskommunikéns upprattande

CombiGene tilldmpar arsredovisningslagen och
Bokféringsnamndens allmédnna rad BFNAR 2012:1
(K3) vid upprattandet av sina finansiella rapporter.
Samma redovisningsprinciper har anvadntsidenna
deldrsrapport som i den senaste arsredovisningen.

Forslag till disposition av resultat

Styrelsen féreslar att ingen vinstutdelning sker for
rakenskapsaret 2017.

Arsstimma och arsredovisning

Ordinarie bolagsstamma 2018 kommer att avhallas
den 3 majiLund. Arsredovisning kommer att héllas
tillganglig for allmanheten pa bolagets kontor i
Lund samt publiceras pa AktieTorgets website,
senast 3 veckor innan stdmman.

Granskning av revisor

Dennarapport har inte varit foremal for granskning
av bolagets revisorer.

Kommande finansiell rapport
Delarsrapport den 3 maj 2018, avser Q12018.

Lund den 29 januari 2018, CombiGene AB (publ)

Arne Ferstad Lars Thunberg Susana Ayesa Alvarez
Ordférande Styrelseledamot Styrelseledamot
Morten Albrechtsen Peter Nilsson Jan Nilsson
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstdllande direktor

For ytterligare information:

CombiGene AB (publ), Jan Nilsson, VD, Tel: +46 (0)704 66 3163, E-post: jan.nilsson@combigene.com
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Koncernens resultatrdkning i sammandrag

Nettoomsattning (o) o] 3000 o]
Ovriga rérelseintékter o o) 450

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -2 805 -2 031 -10105 -7 250
Personalkostnader -489 -384 -2303 -1416
Rorelseresultat -3294 -2415 -8958 -8666
Finansiellt netto o o o o)
Resultat efter finansiella poster -3294 -2415 -8958 -8666
Skatter - - - -
Periodens resultat -3294 -2415 -8958 -8666
Resultat per aktie fore utspadning -0,20 -0,20 -0,54 -0,74
Resultat per aktie efter utspadning -0,20 -0,20 -0,54 -0,74
Genomsnittligt antal aktier fére utspadning 16 522230 11801593 15853473 11728159
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 16 522230 11801593 15853473 11728159
Utestdende antal aktier 16 522230 11801593 16 522230 11801593
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Koncernens balansrdkning i sammandrag

2017 2016

Belopp i TSEK

51 31dec 31dec
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 1224 1224
Summa anlédggningstillgangar 1224 1224
Omsittningstillgangar
Ovriga fordringar 1997 610
Kassa och bank 4918 3055
Summa omsittningstillgangar 6915 3665
SUMMA TILLGANGAR 8139 4889
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Aktiekapital 1652 1180
Ovrigt tillskjutet kapital 31008 20090
Annat eget kapital -17190 -8525
Arets resultat -8958 -8666
Summa eget kapital 6512 4079
Skulder
Kortfristiga skulder 1627 810
Summa skulder 1627 810
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 8139 4889
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Rapport i sammandrag éver koncernens fordndringar i eget kapital

Ingdende balans vid arets borjan 1180 20089 -17190 4079
Nyemission 472 13690 14162
Emissionskostnader 2771 -2771
Periodens resultat -8958 -8958
Utgdende balans 1652 31008 -26148 6512

Koncernens kassaflodesanalys i sammandrag

Kassaflode fran den ldpande verksamheten -2759 -3127 -9527 -8808
Kassaflode fran investeringsverksamheten o o} o] 77
Kassaflode fran finansieringsverksamheten o 9 11391 2480
Periodens kassafléde -2759 -3118 1863 -6 405
Likvida medel vid periodens borjan 7677 6173 3055 9460
Likvida medel vid periodens slut 4918 3055 4918 3055
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Moderbolagets resultatrdakning i sammandrag

Nettoomsattning (o) o] 3000 o]
Ovriga rérelseintékter [o) o) 450

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -2800 -2021 -10 086 -7185
Personalkostnader -489 -384 -2303 -1416
Rorelseresultat -3289 -2405 -8939 -8 601
Finansiellt netto -27 -80 -24 -80
Resultat efter finansiella poster -3316 -2485 -8963 -8681
Skatter - - - -
Periodens resultat -3316 -2485 -8963 -8681
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Moderbolagets balansrédkning i sammandrag

2017 2016

Belopp i TSEK

= 31dec 31dec
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar 1224 1224
Finansiella anlaggningstillgangar 166 190
Summa anldggningstillgangar 1390 1414
Omséttningstillgangar
Ovriga fordringar 1997 610
Kassa och bank 4737 2860
Summa omséttningstillgangar 6734 3470
SUMMA TILLGANGAR 8124 4884
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital
Aktiekapital 1652 1180
Reservfond 4 4
Fond for utvecklingsutgifter 77 77
Fritt eget kapital
Overkursfond 10919 2821
Balanserad forlust inklusive arets resultat -6140 -2
Summa eget kapital 6512 4084
Skulder
Kortfristiga skulder 1612 800
Summa skulder 1612 800
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 8124 4884
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Rapport i sammandrag 6ver moderbolagets forandringar i eget kapital

Ingdende balans vid 1180 4 77 2821 2 4084
arets bérjan

Nyemission 472 13690 14162
Emissionskostnader -2771 -2771
Resultatdisposition -2 821 2821 o]
Periodens resultat -8963 -8963
Utgdende balans 1652 4 77 10919 -6140 6512

Moderbolagets kassaflédesanalys i sammandrag

Kassaflode fran den lopande verksamheten -2759 -3127 -9514 -8752
Kassaflode fran investeringsverksamheten o o} o -627
Kassaflode fran finansieringsverksamheten o o 11391 2863
Periodens kassafléde -2759 -3127 1877 -6516
Likvida medel vid periodens bérjan 7496 5987 2860 9376
Likvida medel vid periodens slut 4737 2860 4737 2860
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Nyckeltal for koncernen

Resultat per aktie fore utspadning, kr -0,20 -0,21 -0,54 -0,74
Resultat per aktie efter utspadning, kr -0,20 -0,21 -0,54 -0,74
Eget kapital per aktie, kr 0,39 0,35 0,39 0,35
Soliditet, % 80,00 83,62 80,00 83,61
Genomsnittligt antal aktier fére utspadning 16 522230 11801593 15853473 11728159
Genomsnittligt antal aktier efter utspadning 16 522230 11801593 15853473 11728159
Utestaende antal aktier 16 522230 11801593 16 522230 11801593

Aktiekapitalets utveckling

1990 Nybildning 50000 50000 500 500 100,00
1997 Fondemission 100 000 50 000 1000 500 100,00
2010 Nyemission 102600 2600 1026 26 100,00
2013 Nyemission 143 600 41000 1436 410 100,00
2014 Fondemission 574 400 430800 5744 4308 100,00
2014 Nyemission 604 400 30000 6044 300 100,00
2014 Split1000:1 604 400 o 6044000 6037956 0,10
2014 Nyemission 884400 280000 8844000 2800000 0,10
2015 Nyemission 1134 400 250 000 11344 000 2500000 0,10
2015 Nyemission 1138197 3797 11381970 37970 0,10
2016 Nyemission 1180159 41962 11801590 419 620 0,10
2017 Nyemission 1652223 472064 16 522230 4720637 0,10
Vid periodens utgang 1652223 16 522230 0,10

Bolaget har genom sitt dotterféretag CombiGene Personal AB stéllt ut teckningsoptioner till ledande befattningshavare i CombiGene
AB (publ) vilka ger ratt till teckning av maximalt 230 000 aktieri CombiGene AB (publ). Optionsinnehavarna dger for varje teckningsop-
tion rdtt att, under perioden 7 maj 2019 till och med den 21 maj 2019, teckna en ny aktie i Bolaget till en teckningskurs om 10,53 kronor.
CombiGene Personal AB har hdrutéver méjlighet att stdlla ut ytterligare 63 760 teckningsoptioner.

Teckningsoptionerna medfor en utspadning av dgandet ndr kursen pa aktien Gverstiger optionernas l6senpris. Det foreligger ingen
utspadningseffekt under perioden.
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Med genterapiteknologi kan man féra in
fungerande gener i patientens celler i syfte att
ersdtta defekta eller saknade gener eller - som
i CombiGenes metod - for att stdrka viktiga
funktioner i specifika gener.
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www.combigene.com

CombiGene AB (publ) Medicon Village, SE-223 81 Lund, Sweden
info@combigene.com



