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VERKSAMHETEN

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

Vasentliga handelser juli - september 2017

I Nya forskningsresultat fran en akademisk samarbetspartner till
Isofol presenterades vid arets varldskongress for gastrointestinal
cancer (ESMO world congress on gastrointestinal cancer) i
Barcelona, Spanien. Resultaten stoder rationalen att utveckla
Modufolin® som ersattare till dagens folatpreparat for att forbattra
behandlingsresultatet hos patienter med kolorektalcancer. |
en studie pd patienter med metastaserad kolorektalcancer,
sd kallat stadium IV, hos patienter med en dalig prognos, har
det nu pvisats att laga genuttrycksnivder av folatrelaterade
gener (tex ABCC3) &r forenat med en délig respons av dagens
standardbehandling som bestar av cellgiftet 5-FU (5-fluorouracil),
leukovorin samt irinotekan eller oxaliplatin. Tidigare resultat har
pavisat att Idga genuttrycksnivaer av folat-relaterade gener leder
till en délig respons vid behandling med 5-FU och leukovorin hos
patienter med mindre aggressiva former av kolorektalcancer. Den
daliga responsen beror bland annat pd att leukovorin inte kan
transporteras och metaboliseras i tillracklig utstrackning, vilket i
sin tur leder till att kofaktorn [6R]-5,10-methylenetetrahydrofolat
inte kan produceras i tillrécklig utstrackning. Hoga nivéer av
denna kofaktor behdvs for att 5-FU skall kunna hdmma sitt
malenzym Tymidylatsyntas (TS) och darmed stadkomma den
eftertraktade antitumoreffekten (responsen). Vid behandling med
Modufolin far alla patienter hdga nivaer av kofaktorn dé [6R]-5,10-

methylenetetrahydrofolat utgor den aktiva substansen i Modufolin,

De presenterade forskningsresultaten starker Isofols rational och
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motivering till att genomfdra den planerade registrerings studien
med Modufolin i patienter med metastaserad kolorektalcancer,
IS0-CC-007 studien.
Isofol genomforde i augusti ett framgangsrikt s.k. typ-
C-mote (studieforberedande mote) med amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA gallandes Modufolin® for behandling
av metastaserande kolorektalcancer. Utfallet frén detta mote
innebar ett mycket viktigt steg i den regulatoriska processen, for
att pabdrja den registreringsgrundande studien. FDA bekraftade att
Isofol pd ett tillfredstallande satt har sakerstallt;
B Tillrackligt med preklinisk sakerhetsdata
B Tillrdckliga kliniska sékerhetsdata sa snart den pagaende
ISO-CC-005-studien dr avslutad
B Tillrackliga data gallande CMC (Kemi, Tillverkning och
Kontroll), och att redan tillverkade Modufolin®vialer kan
anvandas i den registreringsgrundande studien
Under augusti ménad presenterade dven Isofol lovande initiala
resultat fran fas I/11 studien 1S0-CC-005 vilka indikerar en forbéttrad
behandlingseffekt med Modufolin®, Vid tidpunkten for analysen
av data hade 38 patienter med metastaserad kolorektalcancer
(mCRC) behandlats varav 12 patienter hade genomgétt behandling
i forsta linjen (den patientpopulation som skall studeras i Isofols
registreringsstudie 1SO-CC-007). Samtliga 12 patienter hade
behandlats med Modufolin® + 5-FU +/- oxaliplatin eller irinotekan
(ingen av patienterna behandlades med bevacizumab) och
deltagit i en forsta utvérdering av tumdrstorlek efter atta veckors
behandling bedomt efter RECIST 1.1 kriterium. 6 av patienterna
visade pa Partiell Respons (PR) och 6 av patienterna hade stabil
sjukdom (Stable Disease, SD). Ytterligare visade 5 av 7 patienter,
behandlade med atminstone 60 mg/m2 av Modufolin®, pa partiell
respons (PR) (Isofol beddmer att 60 mg/m2 eller mer kommer
att anvandas i den stundande registreringsgrundande studien).
Patienter i samma behandlingsgrupp som ocksé behandlats
med oxaliplatin (kommer att inkluderas i den stundande



registreringsgrundande studien) visade pa partiell respons (PR) i
3fall av 3. Som framgar av ovanstdende, s& behandlades inga av
dessa patienter med bevacizumab, vilket skulle kunna forbattra
resultaten ytterligare i den planerade fas 3 studien. Den lilla
urvalsstorleken begransar dock majligheten att dra konkreta
slutsatser kring resultaten. Hittills har ingen av de 12 patienter som
genomgétt behandling i forsta linjen demonstrerat progressiv
sjukdom (PD) och inte heller ndgon utmarkande eller forsamrad
sakerhetsprofil jamfort med Ovriga patienter i studien eller jamfort
med en historisk kontrollgrupp som behandlats med leukovorin.
Under perioden publicerade Isofol resultaten frén den nyligen
avslutade kliniska studien ISO-MTX-003 vilka visar att Modufolin®
fungerar minst lika bra och ar lika sakert som standardterapi vid
raddningsbehandling mot HDMTX (hogdos metotrexat) -relaterad
toxicitet vid osteosarkom hos barn och unga vuxna. Ett sk, abstract
som beskriver resultatet fran denna kliniska studie presenterades
aven pé arets mote av European Society for Medical Oncology
(ESMO) i Madrid. Resultaten dr de forsta for Modufolin® som
raddningsbehandling efter HDMTX vid behandling av osteosarkom
och visar att 15 mg / m2 Modufolin® har minst lika bra sakerhet
och effekt som standardbehandlingen kalciumfolinat, ISO-MTX-003
ar en dosdefinierings- och sakerhetsstudie i vilken patienter

frén fyra olika lander behandlades med Modufolin® efter HDMTX,

i enlighet med den standardiserade behandlingsregimen MAP.
HDMTX-relaterad toxicitet samt dalig eliminationshastighet av MTX
forsenar ofta administreringen av efterfoljande kemoterapiterapier.
Det hdr forsamrar dosintensiteten vilket kan leda till forsamrat
behandlingsresultat. Det ar darfor mycket viktigt att optimera
raddningsbehandlingen.

Under perioden har samtliga patienter tagits in och framgéngsrikt
doserats med Modufolin® i ISO-FF-001 studien. Studien gar under
Isofols IND (Investigational New Drug) program for kolorektal
cancer som beviljats av amerikanska FDA (Food and Drug
Administration) i januari 2017 ISO-FF-001 &r en randomiserad,
dubbel-blind, single-center, placebo-kontrollerad Fas | studie, vilken
undersoker EKG-paverkan (framforallt QTc-forlangning), tolerabilitet,
sakerhet samt mater farmakokinetiska variabler av 0kande doser
(200, 350 and 500 mg/m2) av Modufolin® hos en grupp friska
frivilliga man. Minst 33 friska frivilliga studiedeltagare inkluderades
I 3 dosgrupper, 11 stycken i varje dosgrupp. | varje grupp, fick
forsokspersonerna randomiseras till att f& antingen placebo (3
personer) eller Modufolin® (8 personer). En slutrapport fran studien
vantas publiceras under 4 kvartalet i ar.

Som férberedelser infor kommande licensforhandlingar med
partners utségs under perioden Dr. Sven Erickson till Chief
Commercial Officer for Isofol. Sven kommer framgent att

leda bolagets licensiering- och kommersialiseringsarbete for

lakemedelskandidaten Modufolin® ett arbete som nu intensifieras
i samband med att registreringstudien for Modufolin® ndrmar

sig studiestart, Sven har dver 20 ar av erfarenhet fran forskning,
klinisk utveckling och framgéngsrik kommersialisering frén
lakemedelssektorn och medicinsk diagnostik, framférallt inom
onkologi. Med en bakgrund av framgangsrika internationella
avtalsdiskussioner kommer Sven att vara en viktig drivkraft i
licensierings- och kommersialiseringsarbetet av Modufolin infor
dess potentiella marknadsgodkannande.

Vasentliga handelser efter rapportperiodens slut

Isofol har utnamnt Gustaf Albert som Chief Financial Officer
(finansdirektor). Gustaf Albért tilltradde den 1 november i &r och
kommer att spela en viktig roll i att fortsétta utveckla bolaget samt
i forberedelser och genomforande av bolagets utvecklingsprogram
med Modufolin. Gustaf Albért kommer narmast frdn tjansten

som VD for Elanders Sverige AB, ett dotterbolag till Elanders AB
som dr noterat pd Nasdaq Stockholms Mid Cap-lista. Fore sin

tid pa Elanders arbetade Albért for Deloitte som auktoriserad
revisor dar han koordinerade storre svenska och internationella
revisionsuppdrag.

Tredje kvartalet (juli - september) 2017

Nettoomsattningen uppgick till 1 TSEK (0) och évriga rorelseintakter
till 64 TSEK (90).

Resultat fore skatt uppgick till -19 255 TSEK (-8 747).

Resultat per aktie uppgick till -0,73 SEK (-0,58).

Januari - september 2017

Nettoomsattningen uppgick till 3 TSEK (95) och ovriga
rorelseintakter till 203 TSEK (332).

Resultat fore skatt uppgick till -46 331 TSEK (-34 168),
Resultat per aktie uppgick till -1,75 SEK (-2,27).
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Isofol har sedan i varas finansiering pa plats for vart planerade
utvecklingsprogram med Modufolin® och véar ambition &r att f4
Modufolin® registrerat som lakemedel for behandling av spridd kolorektal
cancer. Vi skapar nu basta majliga forutsattningar for att ta Modufolin®
till marknaden med malsattningen att forbattra behandlingen for
hundratusentals patienter.

Det har bara gétt ett drygt halvar sedan Isofols aktie noterades pa

First North Premier och under denna korta tid s& har Isofol flyttat fram
positionerna pa bred front. De viktigaste framstegen ar framforallt att

vi nyligen kunnat publicera data frdn pdgéende och avslutade studier
som underbygger Modufolins® medicinska potential. Positiva data

leder till ett ytterligare kat intresse frén den medicinska varlden och
ett flertal ledande kliniker och opinionsbildare har aviserat intresse

att vara med i den registreringsgrundande studien, ISO-CC-007 med
Modufolin® som planeras pabdrjas under forsta halvaret 2018, En utokad
mangd patientdata och dokumentation kring Modufolin®, bade vad galler
sakerhet, effektivitet och tillverkning, har ocksa medfort att regulatoriska
myndigheter fortsétter stodja utveckling av var lakemedelskandidat.
Sammantaget har Isofol idag en mycket god plattform for att kunna
genomfora ett effektivt registreringsprogram med Modufolin®

Vasentliga handelser under sommar och host
2017

Under sommaren och hosten har vi haft ett skarpt fokus pa
genomforandet av den kliniska utvecklingsplanen for Modufolin®, Vi har
ytterligare forstarkt organisationen, inlett nya samarbeten med kunniga
radgivare till ledning och styrelse och intensifierat kontakten med
regulatoriska myndigheter i USA som &r Isofols primara méalmarknad
for Modufolin®, | augusti genomfdrdes ett mycket framgangsrikt méte
med FDA. Vi fick da bekraftat att Isofol pa ett tillfredstéllande sétt har
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Anders Rabbe Chief Executive.Officer

sakerstallt tillrackligt med preklinisk och kliniska sakerhetsdata for att
starta en registreringsstudie samt att redan tillverkade Modufolin-vialer
kan anvandas i den registreringsgrundande studien. Jag vill aven
passa pa att lyfta fram hur val forberedda Isofol ar kring tillverkning

av Modufolin® Detta genom vért starka samarbete med Merck och
Recipharm. Att vi redan har en tillverkningsprocess pa plats med
tillrdckligt hog kvalitet for en framtida kommersiell tillverkning ar unikt
for ett bolag av Isofols karaktar och ndgot som potentiella partners har
varderat mycket hogt i initiala diskussioner.

Vi har mélmedvetet byggt vidare pd vart kompetenta och engagerade
team infor starten av den kommande registreringsstudien med
Modufolin och initiering av ett aktivt partneringsarbete. Den kliniska
avdelningen har vuxit med tre personer och vi har rekryterat och utsett
Sven Erickson till Chief Commercial Officer (CCO). Sven har redan inlett
arbete med att bygga en robust och trovardig kemmersialiseringsplan
for Modufolin® vilket kommer vara en viktig nyckel i diskussioner med
potentiella partners. Under den 6-8 november deltog Sven och jag pa
partnering eventet BioEurope som i ar gick av stapeln | Berlin, i Tyskland.
Totalt traffade vi ett 30-tal lakemedelsbolag och det stora intresset for
potentialen med Modufolin® och Isafol ar valdigt stimulerande och en
mycket god bas for att hitta en stark partner som kan kommersialisera
Modufolin®.

Den forsta november i &r tilltradde Gustaf Albert som Chief Financial
Officer (CFO) for Isofol och Gustaf kommer att spela en viktig roll i att
fortsatta utveckla bolaget. Gustaf kommer bland annat att leda arbetet
med att fortsatta bygga en stabil plattform for en kommande notering
av Isofols aktier pd Nasdaq Main Market. Det kanns mycket gladjande
att valkomna Gustaf till Isofol, nér vi nu gar in en mycket hektisk fas av
bolagets utveckling.
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Som en foljd av att bdde amerikanska och europeiska myndigheter
anser att Isofol kan betrakta ISO-CC-007 studien som en
registreringsgrundande fas Ill studie pagdr omfattande forberedelser
och sammanstalining av dokument for ett s& kallat "end of phase two
meeting” med FDA i mitten av december. Motsvarande mote med de

europeiska myndigheterna, EMA, gar av stapeln i borjan pé februari 2018,

Vi kommer pa dessa méten att diskutera det fardiga studieprotokollet
och den statistiska planen for IS0-CC-007; registreringsstudien

for Modufolin® i kolorektal cancer. Var bedomning ar att vi har en
studiedesign och en statistisk plan som &r ren och tydlig och som pd ett
effektivt satt kommer att kunna visa en potentiell forbattring for patienter
som far Modufolin jamfort med dagens standardbehandling. Mot denna
bakgrund tror vi att vi kan nd de slutliga Gverenskommelserna med
amerikanska och europeiska myndigheter under g1 2018, Vi kan darefter
initiera regulatoriska ansokningar i samtliga deltagande lander och

indikativt borja rekrytera patienter il studien under g2 2018,

Modufolin® ar ett av f& preparat som utvecklas for att forbattra forsta
linjens behandling for patienter med sprid kolorektal cancer vilket har
visat sig vara till stor fordel for Isofol. Det har okat vara mojligheter

att knyta till oss viktiga opinionsbildare och att rekrytera patienter till
studier samt genererat ett starkt stod fran regulatoriska myndigheter.
Men det som jag ser som mest spannande just nu ar att Modufolin®

har vackt ett stort intresse frdn potentiella kommersiella partners. Var
ambition ar att bygga vidare pd detta intresse for Modufolin® och jag ser
med stor tillforsikt fram emot ett handelserikt 2018,

Anders Rabbe

Chief Executive Officer, Isofol Medical AB
November, 2017
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Isofol ér ett lakemedelsbolag med lakemedelskandidaten Modufolin® i klinisk fas. Isofol avser na ett
marknadsgodkéannande baserat pa dokumenterade fordelar jamfort med dagens standardbehandling av

i forsta hand spridd kolorektal cancer (mCRC). Isofol vill darefter salja eller utlicensiera produkten till ett
stdrre foretag for att na marknaden. Modufolin® ar ett nytt folatbaserat likemedel framtaget for att 6ka
effekten och minska biverkningarna vid cytostatikabehandling. Modufolin® innehaller MTHF ([6R]-5,10-
metylentetrahydrofolat) som ar den aktiva metaboliten for alla folater, inklusive leukovorin, och kraver
dérfor inte aktivering for att utova sin effekt. Isofol har planerat att genomfora ett antal kliniska studier under
perioden 2017 till 2021, varav de viktigaste presenteras nedan. Studierna kommer i huvudsak att genomforas i

USA och Europa.

Kolorektalcancer

Kolorektalcancer (CRC, eng. colorectal cancer) ar en form av cancer
som harrdr frén okontrollerad celltillvéxt i tjocktarmen, andtarmen eller
blindtarmen. Sjukdomsférloppet &r oftast ldngsamt och flerdrigt och
borjar som en uppskjutande vavnadstillvaxt, en sa kallad polyp, som
utgdr frén slemhinnan och sedan véxer in i tarmens halrum. Polyper
kan utvecklas till cancer om de inte avidgsnas. S& smaningom kan
cancern vdxa igenom tarmvaggen men ocksa spridas till andra organ,
sk. metastaserad (spridd) kolorektalcancer (mCRC). Kolorektalcancer ar
den tredje vanligaste cancerformen, den drabbar bdde médn och kvinnor,
och ar den fjdrde vanligaste orsaken till cancerrelaterade dodsfall. Den
globala incidensen (antalet nya patienter som arligen diagnostiseras) ar
omkring 1,35 miljoner patienter per &r.
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Kliniskt utvecklingsprogram inom mCRC
Genomforda studier

Isofol har genomfort tva stycken kliniska studier och har tvd stycken
pagaende studier dar Modufolin® utvéarderas i kombination med
5-FU-aktiviteten vid behandling av kolorektalcancer. Den forsta av

de avslutade studierna ar IS0-CC-002, en fas I/Il farmakokinetisk

och farmakodynamisk klinisk studie av Modufolin® i tumdrvavnad,
narliggande slemhinna och plasma hos patienter med koloncancer.
Studien var randomiserad och blindad och omfattade 32 patienter med
opererbar koloncancer. Patienten fick bolusinjektioner, antingen 60
eller 200 mg/ m2, av antingen Modufolin® eller LLV (levoleukovorin)
direkt innan det kirurgiska avlagsnandet av tumaren. Analys av den
borttagna tumaren visade att administrering av Modufolin® gav betydligt
hdgre vdvnadskoncentrationer av den aktiva metaboliten (MTHF) i bade
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tumorer och i angransade normala slemhinnor jamfort med LLV.

Isofol har dven avslutat en oppen fas I-studie, ISO-MC-091, med
Modufolin®i kombination med pemetrexed. ISO-MC-091 inkluderade
24 patienter med opererbar rektalcancer som behandlades med en
intravends infusion av en bestamd dos av pemetrexed, ett antifolat
som marknadsfors av Eli Lily under namnet Alimta, och Modufolin®i
olika doser (10, 50,100 och 500 mg/m2) varje vecka. Totalt gavs 240
administrationer. Ingen Modufolin®relaterad toxicitet observerades vid
ndgon av de olika dosnivderna och alla patienter fullfdljde nio veckors
behandling.

Pagéende studier

Den forsta av de nu pagaende studierna ar 1SO-CC-005, en
tolerabilitets-och dosdefinitionsstudie i mCRC patienter med Modufolin®
+ 5-FU enbart, eller i kombination med irinotekan eller oxaliplatin

och i vissa fall bevacizumab. Under juni 2017 6ppnade Isofol de sista

av de pétanka studiecentra for att inkludera patienter i studien. Med
Oppnandet av de planerade centra s& sakerstaller Isofol att den
planerade rekryteringshastigheten i studien uppnas och att fler lakare
far mojligheten att bekanta sig med Modufolin® infor den kommande
registreringsstudien, Aven om studien inte ar avslutad s& har resultat
fran en interimanalys (en forsta analys av data) genomford i februari
2017 visat att jamforbara mangder, samma molekylantal, av Modufolin®
jamfort med leukovorin (LV) leder till 50% hogre hamning av det enzym,
TS (tymidylatsyntas), som ar centralt for att tumoren skall Gverleva,
och att hdmningen okar ytterligare nar dosen av Modufolin® dkas. Den
20 februari lamnade Isofol in en ny patentansokan till det amerikanska
patentverket baserat pa fynden fran interimanalysen av 005-studien.

Under augusti ménad presenterade dven Isofol lovande initiala
effektdata fran 1SO-CC-005. Vid tidpunkten for analysen av data hade
38 patienter med metastaserad kolorektalcancer (mCRC) behandlats.
Patienter i studien har behandlats med allt frén forsta-,andra,

tredje- och upp till femte linjens behandling. Studien utvarderar olika
doser av Modufolin® i kombination med 5-FU med eller utan tillagg av
olika kombinationer av irinotekan, oxaliplatin och bevacizumab. Isofols
registreringsgrundande studie 1S0-CC-007 planerad att paborjas i
borjan av 2018, kommer enbart att rekrytera patienter i forsta linjens
behandling. Med bekatande av detta har patienter inom den utvalda
behandlingsgruppen for registreringsstudien analyserats separat.

Vid tidpunkten for analysen hade 12 patienter, som genomgatt
behandling i forsta linjen, behandlats med Modufolin® + 5-FU

+/- oxaliplatin eller irinotekan (ingen av patienterna behandlades med
bevacizumab) och genomgott en forsta utvardering av tumaérstorlek
(enligt RECIST 11 kriterier) efter atta veckors behandling beddmt. 6 av
patienterna visade pa Partiell Respons (PR) och 6 av patienterna hade
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stabil sjukdom (Stable Disease, SD). Om man ser pa de patienter som
behandlats med atminstone 60 mg/m2 av Modufolin visade 5 av 7
patienter pa partiell respons (PR) (Isofol bedomer att 60 mg/m?2 eller
mer kommer att anvandas i den stundande registreringsgrundande
studien). Patienter i samma behandlingsgrupp som ocksa
behandlats med oxaliplatin (kommer att inkluderas i den stundande
registreringsgrundande studien) visade p partiell respons (PR) i 3
fall av 3, Som framgar av ovanstdende, s& behandlades inga av dessa
patienter med bevacizumab, vilket sskulle kunna forbattra resultaten
ytterligare i den planerade fas 3 studien. Det lilla antalet patienter
begransar dock mojligheten att dra konkreta slutsatser kring resultaten.

Hittills har ingen av de 12 patienter som genomgétt behandling i forsta
linjen progredierat i sin sjukdom (PD). Studien som helhet visar inte
ndgon utmarkande eller forsdmrad sakerhetsprofil jamfort med en
historisk kontrollgrupp behandlade med LV och L-LV.

Isofol har dven inkluderat och doserat samtliga patienter i den

IND 6ppnande studien 1SO-FF-001, en randomiserad, dubbel-blind,
single-center, placebo-kontrollerad fas I-studie, vilken undersoker EKG-
paverkan (framforallt QTc-forlangning), tolerabilitet, sakerhet samt méter
farmakokinetiska variabler av okande doser (200, 350 och 500 mg/

m2) av Modufolin® hos en grupp friska frivilliga man. 33 friska frivilliga
studiedeltagare har inkluderats i 3 dosgrupper, med 11 patienter i varje
dosgrupp. Ingen data fran tidigare eller pAgéende studier, prekliniska
eller kliniska, tyder pa att Modufolin® har ndgon paverkan pa hjartrytmen
(EKG) men den har typen av studie, som ingér i Isofols utvecklingsplan,
uppfyller ett av de regulatoriska kraven for att f4 ett lakemedel godkant.
ISO-FF-001 &r Isofols forsta IND-studie (ett kliniskt klartecken givet

av amerikanska FDA) och utfors vid CTC (Clinical Trial Consultants)
studieenhet i Uppsala. Studien dr ocksd godkéand av Lakemedelsverket
samt Etikprovningsnamnden i Uppsala och en fardig studierapport
forvantas publiceras under g4 2017

Isofol ar nu inne i sista skedet med planeringen av registreringsstudien
IS0-CC-007 den pivotala studien dar Modufolin® jamfors med leukovorin.
Studien skall genomfdras pa patienter med spridd kolorektalcancer
(mCRC) i forsta linjens behandling och planeras paborjas under forsta
halvaret 2018 och omfatta ca 440 patienter pd ett 80-tal sjukhus i USA
och Europa. Mélsattningen ar att studieresultaten skall ligga till grund
for marknadsregistrering av Modufolin®, Hela studien beraknas vara klar
under 2020 med en interimanalys under 2019, Ett positivt resultat med
en mojlig registrering av Modufolin, indikativt 2021, kommer att Gppna
betydande kommersiella mojligheter for Modufolin® och Isofol.
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Osteosarkom

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

och unga vuxna. Bentumorer utgor tre till fem procent av alla fall av
barncancer och mindre an en procent av alla fall av cancer hos vuxna.
Hos barn och unga forekommer osteosarkom vanligtvis i omraden
dar benet vaxer snabbt, som till exempel runt knaet och i Gverarmen
nara axeln men kan upptrdda annorstades. Den arliga incidensen

for osteosarkom i USA for patienter under 20 ar ar fem per en miljon
invanare, med liten variation mellan etniska grupper.

Kliniskt utvecklingsprogram inom osteosarkom
Isofol har genomfort en observationsstudie pa 116 patienter som
behandlats for osteosarkom. Studien visar pa stora problem med dagens
standardbehandling. Cirka 50 procent av alla administreringscyklerna
for hogdosbehandling med metotrexat (HDMTX) ar forsenade. En

viktig orsak till detta ar att rescue therapy, den cellraddande terapin

med leukovorin, som ges 24 till 36 timmar efter hogdosmetotrexat
behandlingen, inte ar tillrackligt effektiv. Isofol anser att det finns ett

stort medicinskt behov av att forbattra behandlingen och att Modufolin®,
som ar den aktiva metaboliten i leukovorin, kan erbjuda en battre och
mer tillforlitlig rescue therapy. I den planerade ISO-MTX-004-studien
kommer Isofol undersoka effekten av Modufolin®i osteosarkompatienter
som tidigare har uppvisat otillracklig effekt vid standardmassig rescue
therapy med leukovorin. Forberedelser infor start av 004-studien har
inletts under 2017; slutgiltig utformning av studien, kontakter med
regulatoriska myndigheter, rekrytering av huvudprovare, kontraktering av
CROs etc pagar infor en planerad studiestart under forsta halvéret 2018,
Resultat frén studien forvantas vara tillgdngliga under 2019/2020.

VERKSAMHET
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Vasentliga risker och osakerhetsfaktorer

Isofols verksamhet ar forenad med risker som kan ha vasentligt negativ

inverkan pa Koncernens verksamhet, finansiella stallning och resultat,

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

Isofols huvudsakliga risker ar:

I Isofol har dnnu inte lanserat nagon lakemedelsprodukt pd
marknaden. Nagon forsaljning av lakemedel har darfor inte
paborjats varfor Isofols verksamhet hittills inte har genererat négra
forsaljningsintakter. Modufolin® &r for ndrvarande Isofols enda
lakemedelskandidat,

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

I For det fall Isofol inte erhdller erforderliga produktgodkdnnanden
eller for det fall framtida eventuella godkdnnanden aterkallas eller
begransas skulle det kunna medféra vasentliga negativa effekter
pd Isofols verksamhet, finansiella stallning och resultat,

B Merck ager vasentliga rattigheter och patent till Modufolin®, Isofol
har tillerkants en exklusiv varldsomfattande licens att nyttja,
utveckla och kommersialisera Modufolin® for behandling av cancer.
For det fall Isofol inte uppfyller sina &taganden i avtalet med Merck
finns det en risk att Merck sager upp avtalet och licensen, vilket
skulle & en vasentlig negativ inverkan pa Isofols verksamhet och
dess formédga att utveckla och kommersialisera sitt lakemedel.

B Isofol &r beroende av ett antal nyckelpersoner for den fortsatta
utvecklingen av Isofols verksamhet och prekliniska och kliniska
projekt. Det finns emellertid en risk att ndgon eller nagra av Isofols
anstallda avslutar sin anstallning i Isofol eller att rekrytering av
nya individer och konsulter med relevant kunskap och expertis
misslyckas, vilket skulle kunna forsena Isofols utveckling och
kommersialisering av sin lakemedelskandidat, vilket skulle kunna
inverka negativt pa Isofols verksamhet, finansiella stallning och
resultat,

Ingen vasentlig forandring av risker och osakerhetsfaktorer har skett
under perioden.
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FINANSIELL INFORMATION, Q3

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

Intakter

RORELSENS INTAKTER

Isofol &r ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befinner sig

i utvecklingsstadier. Darfor har Koncernen inga forsaljningsintakter
att redovisa for tredje kvartalet under rakenskapsaret 2017 vilket ar

i likhet med motsvarande period foregaende raken- skapsér. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 65 TSEK (90), vilket motsvarar en minskning
om 25 TSEK.

Kostnader

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Ovriga externa kostnader uppgick till -17 908 TSEK (-6 804), vilket
motsvarar en okning om 11104 TSEK. Okningen &r huvudsakligen
hanforlig till kostnader for att genomfora bolagets program for
pre-kliniska och Kliniska studier. Kostnaderna for studierna ar i linje med
bolagets plan.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i Koncernen uppgift till -2 023 TSEK (-2 000).
Vilket mot- svarar en okning pa 23 TSEK. Antalet anstallda uppgick till 8
personer (6) vid utgdngen av tredje kvartalet 2017

AVSKRIVNINGAR

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

Resultat

RORELSERESULTAT (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -19 903 TSEK (-8 747), vilket motsvarar en
minskning om 11156 TSEK. Resultat efter finansiella poster uppgick till -19
255 TSEK (-8 747), vilket motsvarar en minskning om 10 508 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad da ndgon vinst ej uppvisats under
de jamforda kvartalsperioderna.

FINANSIELL INFORMATION, Q3
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Kassaflode

KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick under tredje
kvartalet 2017 till -18 277 TSEK (-8 312), vilket motsvarar en forandring om
9 965 TSEK.

KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Kassaflddet fran investeringsverksamheten uppgick under tredje
kvartalet 2017 till 0 TSEK (-0),

KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under tredje
kvartalet 2017 till 0 TSEK (8 960), vilket motsvarar en forandring om 8 960
TSEK. Bolaget genomfdrde en nyemission som pagick under tredje och
fiarde kvartalet 2016,

&
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Investeringar

INVESTERINGAR GJORDA UNDER TREDJE KVARTALET 2017

Inga investeringar gjordes under tredje kvartalet 2017 eller 2016.
Koncernens investeringar genomfors i Sverige och finansieras med eget
kapital. Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till forskning och
utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors I6pande och klassificeras saledes
ej som investeringar.
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FINANSIELL INFORMATION, JAN - SEP

JAMFORELSE MELLAN JANUARI-SEPTEMBER 2017 OCH 2016

Belopp angivna utan parenteser avser perioden januari-september 2017
och belopp angivna inom parenteser avser perioden januari-september
2016.

Intdkter

RORELSENS INTAKTER

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande befinner sig i
utvecklingsstadier. Darfor har Koncernen inga forsaljningsintakter att
redovisa for perioden januari-september rakenskapséret 2017 vilket

ar i likhet med motsvarande period foregaende rakenskapsar. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 206 TSEK (332), vilket motsvarar en minskning
om 126 TSEK. Minskwn faktura till 1akemedelstillverkaren Merck, enligt
bolagens samarbetsavtal.

Kostnader

OVRIGA EXTERNA KOSTNADER

Ovriga externa kostnader uppgick till -40 639 TSEK (-28 547), vilket
motsvarar en okning om 12 092 TSEK. Okningen &r huvudsakligen
hanforlig till kostnader for att genomfora bolagets program for
pre-kliniska och Kliniska studier. Kostnaderna for studierna ar i linje med
bolagets plan.

PERSONALKOSTNADER

Personalkostnaderna i Koncernen uppgift till -6 435 TSEK (-5 954),
Vilket motsvarar en okning pa 481 TSEK. Antalet anstéllda uppgick till 8
personer (6) vid utgdngen av tredje kvartalet 2017

AVSKRIVNINGAR

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella
anlaggnings- tillgdngar uppgick under perioden till -110 TSEK (-94), vilket
motsvarar en okning om 16 TSEK,

Resultat

RORELSERESULTAT (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -46 977 TSEK (-34 166), vilket motsvarar en
minskning om 12 811 TSEK. Resultat efter finansiella poster uppgick till
-46 331 TSEK (-34168), vilket motsvarar en minskning om 12 163 TSEK.

FINANSIELLINFORMATION, JAN - SEP
-
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Kassaflode Investeringar

KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN INVESTERINGAR GJORDA UNDER PERIODEN

Kassaflodet fran den lopande verksamheten uppgick under perioden JANUARI-SEPTEMBER 2017

januari-september 2017 till -45 315 TSEK (35 194), vilket motsvarar en Koncernens investeringar uppgick under januari-september 2017 till 75

forandring om 10 121 TSEK. TSEK (23). Koncernens investeringar genomfors i Sverige och finansieras
med eget kapital. Merparten av Koncernens utgifter ar relaterade till

KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN forskning och utveckling. Dessa utgifter kostnadsfors [Gpande och

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick under januari- klassificeras saledes ej som investeringar.

september 2017 till -75 TSEK (-23), vilket motsvarar en forandring om

52 TSEK. Forandringen ar hanforig till okade investeringar i materiella PAGAENDE OCH BESLUTADE INVESTERINGAR

anlaggningstillgangar. Forutom de planerade studierna har Koncernen inga pagéende eller
planerade materiella investeringar.

KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick under januari-
september 2017 till 400 235 TSEK (48 836), vilket motsvarar en forandring
om 351399 TSEK,

FINANSIELLINFORMATION, JAN -SEP 1501




OVRIG INFORMATION

Antalet aktier
Antalet aktier ar 31 604 500 med ett kvotvarde om 0,0306 SEK.

Personal

Vid slutet av september 2017 hade Isofol 4tta heltidsanstallda, vilka
samtliga &r anstallda pa bolagets huvudkontor i Goteborg, Sverige.
Darutover har bolaget ett tiotal konsulter varav majoriteten anses jobba
heltid eller nast intill heltid med Isofal.

Kalenderarium
B Bokslutskommuniké 1januari-31 december 2017: 20 februari
2018

Certified adviser
Isofol Medicals certified adviser ar FNCA Sweden AB.

Revisorsgranskning
Denna rapport har granskats av Bolagets revisorer.
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KONCERNENS RESULTATRAKNING

i sammandrag

2017-07-01 2016-07-01 2017-01-01 2016-01-01
Belopp i TSEK -2017-09-30 -2016-09-30 -2017-09-30 -2016-09-30
Rorelseintakter 65 90 206 427
Rorelsekostnader -19.968 -8 837 -47183 -34593

Finansiella poster 648 0 646 -2

Resultat -19 255 -8 747 -46 331 -34168
Varav hanforligt till moderbolagets aktieagare -19.255 -8 747 -46 331 -34168
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -0,73 -058 -175 227

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

KONCERNENS RESULTATRAKNING | 1SOFOL MEDICAL AB (PUBL) | 556759 8064 | DELARSRAPPORT 2017
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KONCERNENS BALANSRAKNING
i sammandrag
Belopp i TSEK 2017-09-30 2016-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anléggningstillgangar
Patent 317 392
Summa immateriella anléggningstillgangar 317 392
Materiella anldggningstillgangar 21 171
Finansiella anlaggningstillgéngar
Summa anldggningstillgdngar 528 563
Omséttningstillgangar
Kortsiktiga fordringar 2958 3213
Kortfristiga placeringar 350 650 -
Likvida medel 23309 1914
Summa omséttningstillgangar 376 917 22 327
Summa tillgdngar 377 445 22890
Belopp i TSEK 2017-09-30 2016-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 368 653 5494
Summa eget kapital 368 653 5494
Kortfristiga skulder 8792 17396

Summa eget kapital och skulder 377 445 22890

KONCERNENS BALANSRAKNING




FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

Rapport dver forandringar i eget kapital for Koncernen

Ovrigt Balanserat Periodens
Aktiekapital tillskjutet kapital resultat resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2016-01-01 273 132 556 -131507 1322
Rattelse personaloptioner -341 -341
Justering nytt IB 273 132 556 -131 848 981
Periodens effekt personaloptioner 499 499
Nyemissioner 33 39 843 39 876
Periodens resultat -34168 -34168
Eget kapital 2016-09-30 306 172 399 -131349 -34168 7188
Ovrigt Balanserat Periodens
Aktiekapital tillskjutet kapital resultat resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 201302 -195 525 6099
Rattelse personaloptioner -605 -605
Justering nytt IB 322 201302 -196 130 5494
Optioner 267 267
Nyemissioner 646 408 577 409223
Periodens resultat -46 331 -46 331

Eget kapital 2017-09-30 968 609 879 -195 863 -46 331 368 653

FORANDRINGAR | EGET KAPITAL
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KONCERNENS KASSAFLODESANALYS

i sammandrag
2017-01-01 2016-01-01

Belopp i TSEK -2017-09-30 -2016-09-30
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster -46 331 -34168
Avskrivningar och andra icke kassaflodespéverkande poster 123 535
Kassaflode fran den l6pande verksamheten fore -46 208 -33633
forandringar av rorelsekapitalet

Okning/minsking av 6vriga kortfristiga fordringar 255 -2
Okning/minskning av 6vriga kortfristiga skulder 638 -1489
Forandring i rorelsekapitalet 893 -1561
KASSAFLODE FRAN DEN LOPANDE VERKSAMHETEN -45 315 -35194
INVESTERINGSVERKSAMHETEN

Forvary av materiella anldggningstillgdngar -75 23
KASSAFLODE FRAN INVESTERINGSVERKSAMHETEN -15 23
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Nyemissioner 400 235 39 876
Ej registrerad nyemission - 8960
KASSAFLODE FRAN FINANSIERINGSVERKSAMHETEN 400 235 48 836
Periodens kassaflode 354 845 13619
Likvida medel vid periodens borjan 19114 7294

LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 373959 20913

KONCERNENS KASSAFLODESANALYS




RESULTATRAKNING

for moderbolaget i sammandrag

2017-07-01 2016-07-01 2017-01-01 2016-01-01

Belopp i TSEK -2017-09-30 -2016-09-30 -2017-09-30 -2016-09-30
Rorelseintakter 65 90 206 427
Rorelsekostnader -19.968 -8 837 -47183 -34 589
Rorelseresultat -19.903 -8 747 -46 977 -34162
Finansiella poster 648 - 646 -2
Resultat efter finansiella poster -19 255 -8 747 -46 331 -34164

Resultat -46 331

RESULTATRAKNING




3 _'e
Delarsrapport 2017 3
BALANSRAKNING
for moderbolaget i sammandrag
Belopp i TSEK 2017-09-30 2016-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anléggningstillgangar
Patent 317 392
Summa immateriella anléggningstillgangar 317 392
Materiella anldggningstillgangar 21 m
Finansiella anlaggningstillgéngar 50 50
Summa anlaggningstillgdngar 578 613
Omséttningstillgangar
Kortsiktiga fordringar 3333 3608
Kortfristiga placeringar 350 650 -
Likvida medel 23260 19 066
Summa omséttningstillgangar 377243 22 674
Summa tillgéngar 377821 23287
Belopp i TSEK 2017-09-30 2016-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital 369 035 5897
Summa eget kapital 369 035 5897
Kortfristiga skulder 8786 17390
Summa eget kapital och skulder 377 821 23287

BALANSRAKNING
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NOTER

med motsvarande okning av skuld for sociala avgifter. Justeringen
framgdr av Rapport dver forandringar i eget kapital fr koncernen. Fér
moderbolaget ar justeringen identisk med justeringen i koncernen.

Not 1- Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport i sammandrag har upprattats i enlighet
med IAS 34 Delarsrapportering samt tillampliga bestammelser i
arsredovisningslagen. Deldrsrapporten for moderbolaget har uppréttats ~ Not 2 - Segmentsredovisning

| enlighet med arsredovisningslagens 9 kapitel, Delarsrapport: For Koncernens rorelseintakter bestar i sin helhet av hyresintakter
kancernen och moderbolaget har samma redovisningsprinciper och fran andrahandsuthyrning av lokaler, vilket inte &r koncernens

beraknings- grunder tillampats som i den senaste arsredovisningen. . . , R ,
g5-9 p g karnverksamhet. Koncernen ar organiserad sé att ledningen endast

Upplysningar i enlighet med IAS 3416A ldmnas saval i noter som pa N . . . .
e i " foljer upp verksamheten pa koncernniva och séledes finns endast ett
annan plats i deldrsrapporten. Frandringar i IFRS som tratt i kraft under 3 , S
rorelsesegment. All verksamhet bedrivs av moderbolaget i Sverige och

2017 har inte haft ndgot vasentlig p&verkan pa de finansiella rapporterna. e
annu har inte nagra forsaljningsintakter genererats.

Rattelse har gjorts avseende redovisning av utestdende

personaloptioner. Justeringen innebar att vardet av optionerna Not 3 - Verkligt varde for finansiella instrument
kostnadsfors som personalkostnad under intjaningstiden med Det redovisade vardet bedoms vara en rimlig uppskattning av det
motsvarande okning av eget kapital och for beraknade sociala avgifter verkliga vardet for Koncernens finansiella instrument.

UNDERSKRIFTER

GOTEBORG 20 NOVEMBER 2017
ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)

Anders Rabbe
Chief Executive Officer

NOTER
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For ytterligare information, vanligen kontakta:

Anders Rabbe, Chief Executive Officer
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20

413 46 Goteborg, Sverige

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

Informationen i detta pressmeddelande ar sadan som Isofol Medical AB (publ) ar skyldigt att
offentliggora enligt Nasdaq First North Premiers regelverk. Informationen lamnades, genom
ovanstéende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 20 november 2017 kl. 08:45 CET,

UNDERSKRIFTER
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REVISORNS GRANSKNINGSRAPPORT

Till styrelsen i Isofol Medical AB (publ.)
Org nr 556759-8064

Inledning

Vi har utfort en dversiktlig granskning av den finansiella
delarsinformationen i sammandrag (deldrsrapporten) for Isofol Medical
AB (publ.) per den 30 september 2017 och den nioméanadersperiod som
slutade per detta datum. Det ar styrelsen och verkstéllande direktoren
som har ansvaret for att uppratta och presentera denna delarsrapport

i enlighet med IAS 34 och &rsredovisningslagen. Vart ansvar ar att
uttala en slutsats om denna delarsrapport grundad pd var oversiktliga
granskning.

Den dversiktliga granskningens inriktning och
omfattning

Vi har utfort var dversiktliga granskning i enlighet med International
Standard on Review Engagements ISRE 2410 Oversiktlig granskning
av finansiell deldrsinformation utford av foretagets valda revisor. En
oversiktlig granskning bestar av att gora forfragningar, i forsta hand till

personer som ar ansvariga for finansiella frdgor och redovisningsfragor,

GOTEBORG DEN 20 NOVEMBER 2017
KPMG AB

Jan Malm
Auktoriserad revisor

REVISORNS GRANSKNINGSRAPPORT

att utfora analytisk granskning och att vidta andra oversiktliga
granskningsatgarder. En dversiktlig granskning har en annan inriktning
och en betydligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och
omfattning som en revision enligt ISA och god revisionssed i dvrigt

har. De granskningsatgdrder som vidtas vid en éversiktlig granskning
gor det inte mojligt for oss att skaffa oss en sddan sakerhet att vi blir
medvetna om alla viktiga omstandigheter som skulle kunna ha blivit
identi-fierade om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad
pa en oversiktlig granskning har darfor inte den sakerhet som en uttalad
slutsats grundad pé en revision har.

Slutsats

Grundat pd vér oversiktliga granskning har det inte kommit fram négra
omstandigheter som ger oss anledning att anse att deldrsrapporten inte,
i allt vasentligt, ar upprattad for koncernens del i enlighet med 1AS 34
och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med
arsredovisningslagen.




REVISOR.
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