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Om Isofol Medical

Isofol Medical AB (publ) ér ett biotechbolag som ut-
vecklar cancerlikemedlet arfolitixorin. Arfolitix-
orin dr en ny likemedelskandidat som frimst ar
avsett for behandling av kolorektalcancer (CRC),
en av de vanligaste formerna av cancer. For kolo-
rectalcancer finns ett stort behov av effektivare
lakemedel.

Isofol utvecklar dven arfolitixorin f6r s kallad
rdddningsbehandling efter h6gdosbehandling med
cellgiftet metotrexat vid osteosarkom (bencan-
cer). Arfolitixorin skulle &ven kunna utvecklas for
behandling av cancer i bukspottskoérteln, brost-
cancer, magsickscancer, huvud- och halscancer.

Verksamheten

Koncernen bestir av moderbolaget Isofol Medical
AB (publ) och dotterbolaget Isofol Medical Incenti-
ve AB. Verksamheten bedrivs i moderbolaget med-
an dotterbolaget endast administrerar Koncer-
nens incitamentsprogram. Beskrivningarna av
verksamhet, resultat och stéillning i denna delars-
rapport avser dirfor savil koncern som moderbo-
lag sdvida inte annat anges sirskilt.

SPA
Sarskild protokollbedémning

Isofol ansdkte i mars 2018 om en s.k. sarskild proto-
kollbedéomning (SPA) med United States Food and
Drug Administration (FDA). SPA-processen syftar
till att faststalla de specifika mél som skall uppnés
med den registreringsgrundande studien ISO-
CC-007 for arfolitixorin i forsta linjens metastase-
rad kolorektal cancer (mCRC). Ett SPA innebdar att
Isofol har sdkerstallt mojligheten att direkt gd vida-
re med registrering av arfolitixorin efter slutford
studie. I aterkopplingen fran FDA uppnaddes en
samsyn kring de viktigaste parametrarna for ett
SPA-godkannande och Isofol kommer under septem-

ber att komplettera SPA-ans6kan med FDAs kvarsta-
ende krav och ytterligare patientdata.

Med anledning av FDAs krav pa ytterligare pa-
tientdata berdknas Isofols ursprungliga tidsplan for
ISO-CC-007-studien, att ta in forsta patient i juni
manad, som tidigare kommunicerats bli forskjuten
med minst fyra manader.

=
-
¥
]

VASENTLIGA HANDELSER APRIL -

Alain Herrera
Ny styrelsemedlem

Pa rsstimman den 3 maj valdes Alain Herrera in i
styrelsen. Dr. Alain Herrera, MD, ar onkolog/hema-
tolog som har varit direkt involverad i ett flertal
registreringsprocesser, daribland likemedlet oxa-
liplatin som tillsammans med 5-FU och leucovorin
utgor en av dagens grundliaggande behandlingsregi-
mer, FOLFOX, vid behandling av kolorektalcancer.

Innan arbetet som expertradgivare inom onkolo-
gi, var Dr.Herrera Vice President for avdelningen
Global Oncology Business Strategy and Development
hos Sanofi dar han dven tidigare haft rollen som chef
for Global Oncology Franchise.




ASCO
Resultat fran retrospektiv studie

Under drets American Society of Clinical Oncolo-
gy congress (ASCO) presenterades resultat fran en
retrospektiv studie pa patienter som behandlats
med cellgiftet 5-FU och folatet leukovorin (LV) for
spridd kolorektal cancer (mCRC). Studien visar ett
tydligt samband mellan behandlingsresultat, matt
som progressionsfri 6verlevnad (PFS) och uttrycks-
nivaer av gener som styr folatmetabolism och dar-
med omvandling av LV till den aktiva substansen,
metylentetrahydrofolat (MTHF). Patienter med hogt
genuttryck for ABCC3 har en genomsnittlig PFS pa
10,1 manader jamfort med 6,5 manader for patienter

\ \ med lagt genuttryck. Isofols ldkemedelskandidat,
3 arfolitixorin, innehdller den aktiva substansen
' MTHF och ar inte beroende av omvandling i kroppen
for att uppna effekt. Detta skapar forutsattningar

for att alla patienter, oavsett nivier av genuttryck
for ABCC3, kan fa maximal effekt av cancerbehand-
lingen med 5-FU i kombination med leukovorin.
Resultaten fran studien pekar pa en mojlig for-
battringspotential med arfolitixorin, vilket Isofol
skall utviardera i den registreringsgrundande studie
for 1ISO-CC-007, som planeras paborjas under hosten
i patienter med metastaserad kolorectal cancer
(mCRC).

Finansiell information

Andra kvartalet (april - juni) 2018

Nettoomsattningen uppgick till 0 TSEK (65)
och ovriga rorelseintékter till 0 TSEK (65).
Resultat fore skatt uppgick till

-16 949 TSEK (-13 714).

Resultat per aktie uppgick till -0,53 SEK (-0,43).

Halvar (januari - juni) 2018

Nettoomsattningen uppgick till 0 TSEK

(141) och ovriga rorelseintdkter till 0 TSEK (141).
Resultat fore skatt uppgick till

-36 836 TSEK (-26 908).

Resultat per aktie uppgick till -1,16 SEK (-0,85).
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VI SER ETT OKAT INTRESSE FOR ISOFOL

Under vdren har Isofol fortsatt att arbeta
vidare med SPA-processen samt planldgg-
ningen for starten av registreringsstudien
for arfolitixorin i kolorektal cancer.

Infor studiestarten

Vi dr nu inne i slutskedet av férberedelser-
na infor starten av den registreringsgrun-
dande studien, ISO-CC-007, med arfolitixo-
rin i kolorektal cancer. Vi ar val position-
erade for att kunna inkludera ett 80-tal
sjukhus i USA, Kanada och Europa for en
effektiv patientrekrytering. Flera mycket
namnkunniga ldkare, bade i Europa, USA
och Kanada, kommer att rekrytera och be-
handla patienter i studien. Avtal med de
viktigaste samarbetspartnerna och under-
leverantdrerna ar ingdngna och vi gér nu
de sista forberedelserna infor studiestar-
ten.

Intresset fran behandlande ldkare och
sjukhus att delta i studien ar stort eftersom
standardbehandlingen av patienter med
spridd kolorektal cancer (mCRC) med can-
cerlakemedel i princip har varit oférand-
rad under de senaste 10 aren. Intresset har
starkts under aret d& vi dven presenterat
positiva data fran pagaende studier som
ocksa blivit publicerade pa ledande veten-
skapliga kongresser, sdsom ASCO GI (Ame-
rican Society of Clinical Oncology) i San
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OCH VART UTVECKLINGSPROGI

Fransisco och ESMO (European Society for
Medical Oncology) i Barcelona.

Forskningsresultat pa ASCO

Pa ASCO-motet i Chicago i juni presentera-
des dven forskningsresultat fran forskare i
ndra samarbete med Isofol.

Resultaten visar att skillnaderna i be-
handlingsutfall hos patienter med mCRC
som behandlats med cellgiftet 5-FU och fo-
latet leukovorin, vars effekt paverkas av den
genetiskt styrda omvandlingsformégan hos
patienterna, ar stort. Behovet av en gene-
tiskt styrd omvandling av leukovorin till
MTHF kan elimineras vid behandling med
arfolitixorin. Ddrmed forvdntas betydligt
flera patienter svara pa behandlingen med
5-FU.

Status SPA

Iden pagdende SPA-processen (sarskild pro-
tokollbedomning) har Isofol uppnatt sam-
syn med Food and Drug Administration
(FDA) kring de viktigaste parametrarna for
ett SPA-godkdnnande. FDA accepterar en
signifikant forbattring om 9,7 procentenhe-
ter for tumorstorleksreduktion (ORR) kom-
binerat med en dokumenterad kliniskt rele-
vant forbattring av progressionsfri over
levnad (PFS) som tillrackligt for att stodja
ett marknadsgodkdnnande fran New Drug
Application (NDA). FDA accepterar ocksa

Vi har presenterat positiv data fran pagaende
studier som ocksa blivit publiserade pa ledande
vetenskapliga kongresser sasom American Society

den planerade studiestorleken om 440 pa-
tienter, den 6vergripande statistiska planen
samt att studien har en adaptiv design, d.v.s.
med mojligheten att 6ka antal patienter i
studien baserat pa resultatet fran en interi-
manalys av ORR och PFS. Vi har under som-
maren arbetat med att forbereda en kom-
pletterande SPA-ansokan samt att anpassa
studieprotokollet till FDAs krav, for att kun-
na na ett marknadsgodkidnnande (NDA) for
arfolitixorin i USA. Vi har dven utdkat den
pagaende ISO-CC-005 studien med ytterli-
gare patienter for att uppfylla FDAs krav pa
mer patientdata for arfolitixorin.

Férstarkning i styrelsen

Isofols styrelse har forstarkts ytterligare
med kompetens och erfarenhet inom ut-
veckling och kommersialisering av cancer-

of Clinical Oncology

lakemedel i och med att Dr. Alain Herrera
valdes in som ordinarie styrelseledamot pa
arsstimman. Dr. Herrera dr verksam som
onkolog och har dven varit direkt involverad
i ett flertal utvecklings- och registrerings-
processer, ddribland gillande ldkemedlet
oxaliplatin som tillsammans med 5-FU och
folat utgor en av dagens grundldggande be-
handlingsregimer, FOLFOX, vid behandling
av kolorektalcancer. I tilligg till detta har
Alain varit Vice President for avdelningen
"Global Oncology Business Strategy and De-
velopment” hos Sanofi dar han dven tidigare
haft rollen som chef for "Global Oncology
Franchise”.

Tidsplan

Som tidigare kommunicerats har FDA ef-
terfragat patientdata fran ytterligare 3 pa-



tienter som behandlats med arfolitixorin i
kombination med 5-FU, oxaliplatin och be-
vacizumab, vilket inneburit en senareldgg-
ning om minst fyra manader for starten av
ISO-CC-007-studien. FDAs begdran att se
ytterligare 3 fardigbehandlade patienter
(totalt 9 patienter) med vald dosregim inn-
anmankan inga ett SPA, var ett utokat krav
fran FDA jamfort med vad myndigheten ti-
digare efterfragat.

Det har tagit 3-4 manader att bade re-
krytera och behandla dessa patienter och
samtliga kommer att vara fardigbehandla-
de under augusti ménad i ar och data kom-
mer att skickas till FDA under september
manad.

FDA har sedan en svarstid pa hogst 45
dagar och malsattningen ar att d ha natt
en SPA-Overenskommelse med FDA for
ISO-CC-007-studien och i anslutning till
detta pdborja rekryteringen av patienter.
Isofol planerar sedan for en interimanalys
av de forsta 330 patienterna forsta kvarta-
let 2020 samt for att sista patient in i stu-
dien inleder sin behandling under sista
kvartalet 2020.

varsamlade bedéomning ar att den kom-
plettering av SPA-ansdkan, som vi intensivt
arbetat med under varen och sommaren i
kombination med efterfragade patientda-
ta, kommer att uppfylla FDAs krav for en
SPA-6verenskommelse.

RAM MED ARFOLITIXORIN

Pagaende kliniska studier

Isofols fas I/1I studie ISO-CC-005 i patien-
ter med mCRC berdknas vara helt genom-
ford i ar. Studien undersoker sdkerhet och
effekt av arfolitixorin vilket illustreras pa
sidan 8 i deldrsrapporten. Huvudsyftet
med studien var att faststédlla en sdker och
effektiv dos av arfolitixorin, vilket fast-
stdlldes i mars 2018. Efter att vivalt 120 mg
arfolitixorin/m? som fortsatt studiedos har
studien sedan expanderats med ytterligare
behandlingsarmar. En arm avser framta-
gande av sdkerhetsdata fran patienter som
behandlats med den planerade dosregimen
for registreringsstudien och som tidigare
namnts under avsnittet "Tidsplanen” be-
rdknas denna studiearm vara klar i augusti.

Isofol har pa eget initiativ och utan krav
fran nagon myndighet tidigare startat en
studiearm som avser att generera mer pa-
tientdata kring sdkerhet och effektivitet
frdn den patientpopulation som kommer
behandlas i ISO-CC-007-studien. Denna
studiearm omfattar 20 patienter med mCRC
som nu far forsta linjens behandling (inle-
dande behandling) med arfolitixorin i kom-
bination med 5-FU och oxaliplatin eller i
kombination med 5-FU och irinotekan. Re-
krytering och behandling av patienter pa-
gar for ndrvarande péd totalt 8 sjukhus i Eu-
ropa och vi planerar att presentera
patientdata fran denna behandlingsarm
under fjarde kvartalet i ar.
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Anders Rabbe, CEO, Isofol Medical AB
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VD HAR ORDET

Okad kdnnedomen om
Isofol och arfolitixorin

Vi ser ett 6kat intresse for Isofol och vart
utvecklingsprogram med arfolitixorin hos
flera intressegrupper. Under det arliga
ASCO motet i Chicago i juni traffade vi ett
flertal amerikanska lakare som var mycket
positiva till att inkludera patienter i ISO-
CC-007 studien, eftersom Isofol erbjuder en
potentiell forbattring av behandlingsregi-
men for flertalet patienter. Cancerpatien-
ter som inleder forsta linjens behandling
avmCRC haridagslaget begransat med nya
behandlingsalternativ da fokus for klinisk
utveckling inom mCRC idag primaért ar rik-
tat mot behandlingar av smd undergrupper
av patienter. Tillsammans med Precision
Oncology, var Contract Reserach Organisa-
tion (CRO) i USA som ansvarar for att driva
studien i USA och Canada, gor vi darfor be-
domningen att forutsattningarna for en
bra patientrekrytering dr mycket goda. Vi
har @ven sett ett 6kat intresse fran ledande
onkologer att samarbeta ndrmare med Iso-
fol och pa sé satt kunna informera det ve-
tenskapliga samfundet om de potentiella
behandlingsférdelarna med arfolitixorin.
Isofols 6vergripande strategi ar att ge-
nomfora en registreringsgrundande studie
med arfolitixorin samt att skapa forutsatt-
ningar for en lyckad produktlansering vid
ett marknadsgodkdnnande. Vi har under
ettars tid arbetat intensivt med att kartlag-
ga och trédffa potentiella partners som kan
kommersialisera, marknadsfora och sédlja
arfolitixorin i Europa och USA. Under va-
ren traffade vi ett flertal bade regionala

ISOFOL | Halvarsrapport 2018

Jag ser mycket positivt pa férutséttningarna fér att Isofol
skall kunna genomféra den strategi som ar fastlagd
och ta arfolitixorin till marknaden med mdalséttningen

att forbédttra behandlingen fér hundratusentals patienter.

och globala lakemedelsbolag och vi kom-
mer under hosten fortsdtta att utvardera
mojligheter att inleda samarbeten i Asien.
Vi medverkade dven pd partnering konfe-
rensen Bio International i Boston i juni och
genomforde ett flertal uppféljande och nya
moten med potentiella partners. Min be-
domning ar att det finns mycket goda for-
utsdttningar att inleda mer djupgiende
partnersamarbeten under den ndrmaste
12-ménadersperioden, forutsatt att vi fort-
sdtter generera positiva patientdata och att
vart fortsatta kliniska utvecklingsprogram
med arfolitixorin fortloper som planerat.
Vi fortsdtter 6ka var ndrvaro bade pa
vetenskapliga konferenser och partnering-
och investerarkonferenser. En 6kad kdnne-
dom om Isofol som foretag och potentialen
med arfolitixorin kommer fortsatta att 6ka
intresset hos opinionsbildare. Detta skapar

dven mojligheter for framgangsrika part-
nersamarbeten samt attrahera intresse
fran storre investerare som ser investe-
ringspotentialen i Isofol Medicals aktie.

Finansiell utveckling

Vid noteringen pa Nasdaq First North Pre-
mier varen 2017 reste Isofol netto drygt 400
MSEK efter emissionskostnader, vilket be-
démdes kunna finansiera den registrerings-
grundande studien. Kostnadsutvecklingen i
bolaget foljer i stora drag den indikativa
budget som presenterades infor noteringen
varen 2017. En senareldggning av studie-
start med minst 4 manader bedéms idag
inte 6ka kostnaderna ndmnvért. Isofol har
idag en nettokassa pa ca 313 MSEK vilket lig-
ger ilinje med budgeterat kassaflode.
Sammantaget ser jag mycket positivt pa
forutsattningarna for att Isofol skall kun-

na genomfora den strategi som ar fastlagd
och ta arfolitixorin till marknaden med
malsédttningen att forbattra behandlingen
for hundratusentals patienter.

Goteborg, augusti, 2018

Anders Rabbe
Verkstallande direktor, Isofol Medical AB
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Vara kliniska studier
och férkortad vag
till marknaden

PREKLINISK

TOXICITET, enmanads

TOXICITET, tremanaders/
Avslutad Q2 2018

: FAS I

Isofol har under flera ar haft ett flertal rad-
givande och regulatoriska moten med ldke-
medelsmyndigheterna (FDA i USA och EMA
i Europa och svenska likemedelsverket).
Samtliga myndigheter har nu godkint den

I I
: FAS I

SAKERHETSSTUDIE DOS,

ISO-FF-001

SAKERHETSSTUDIE, ISO-MC-091

FARMAKOKINETIK, ISO-CC-002

SAKERHET- OCH- DOSDEFINITIONSSTUDIE
ISO-CC-005, 51 Patienter, Avslutad Q12018
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PATIENTDATA*
ISO-CC-005, 11 Patienter

EFFEKT- OCH SAKERHETSDATA **
ISO-CC-005, 20 Patienter

2018

REGISTRERINGSSTUDIE, ISO-CC-007

kliniska utvecklingsplanen for arfolitixo-
rin och stédjer ddrmed att Isofol nu gar di-
rekt frdn en fas Ila studie (ISO-CC-005)
med arfolitixorin till en registreringsgrun-
dande fas III (ISO-CC-007) studie. Detta

: FAS 111

Start av ISO-CC-
007-studien med
planerat 440
patienter som
genomgar
behandling i
forsta linjen for
MR ERENEET
kolorektalcancer.

Interimanalys av
ORR och PFS som
bedéms genom-
foras forsta
kvartalet 2020
efter det att 330
patienter har
behandlats
under minst 16
veckor.

2019 2020

* Patientdata: 11 patienter: arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab
** Effekt- och sdkerhetsdata: 10 patienter: arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin och 10 patienter: arfolitixorin + 5-FU + irinotekan

2021

forkortar utvecklingstiden for likemedlet
hogst vasentligt, 3-4 ar, samt minskar ut-
vecklingskostnaderna med fler hundra
miljoner kronor.

Beraknad slut-
punkt H1 2021 for
1SO-CC-007-
studien.

Marknads-

godkannande

2022 2023
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FAS lla STUDIEN 1SO-CC-005

Dosering

Isofol har en pagaende fas Ila studie ISO-
CC-005 i patienter med mCRC som avser
sakerhet och effektivitet av arfolitixorin,
vilket illustreras pa foregdende sida.
Huvudsyftet med studien var att faststilla
en sdker och effektiv dos av arfolitixorin.
Denna avslutades i mars 2018 och omfatta-
de totalt 51 patienter.

Utokad patientdata pa vald dos

Efter att ha valt 120 mg arfolitixorin/m?
som fortsatt studiedos har studien expan-
derats med ytterligare behandlingsarmar.
11 patienter har hittills inlett behandling
med den dosregim, arfolitixorin i kombina-
tion med 5-FU, oxaliplatin och bevacizu-
mab, som planeras for den registrerings-
grundande studien ISO-CC-007. FDA vill se
patientdata fran totalt 9 av dessa 11 patien-
ter som behandlas under 8 veckor, i kom-
pletteringen av SPA-ansdkan som Isofol
kommer att ldmna in under september.

Arfolitixorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

mCRC

Férsta linjens
behandling

Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab

440 patienter
USA, Europa

Utdkad effekt- och sdkerhetsdata

FOr att generera mer patientdata frdn den
patientpopulation som kommer att be-
handlas i ISO-CC-007 studien, har bolaget
pa eget initiativ startat ytterligare en be-
handlingsarm inom ISO-CCC-005 studien.
Initialt skall 20 patienter med metastase-
rad kolorektalcancer (mCRC) behandlas i
forsta linjens behandling (inledande be-
handling) med arfolitixorin i kombination
med 5-FU och oxaliplatin eller i kombina-
tion med 5-FU och irinotekan. Rekrytering
och behandling av patienter pagar pa totalt
8 sjukhus i Norden och Europa. Isofol pla-
nerar att presentera patientdata fran den-
na behandlingsarm under fjarde kvartalet
iar.

FAS 11l REGISTRERINGSSTUDIE
1SO-CC-007

Isofols fasIIIregistreringsstudie, ISO-CC-007,
planeras att paborjas i fjarde kvartalet
2018 i USA och Europa. Malsittningen ar
att rekrytera 440 patienter som skall ge-
nomga forsta linjens behandling fér me-

tastaserad kolorektalcancer (mCRC). Stu-
dien kommer att ha tvd behandlingsarmar.
Den ena gruppen behandlas med arfolitix-
orin och den andra gruppen med leukovo-
rin (dagens folatbaserade behandling),
bada i kombination med cellgifterna 5-FU
och oxaliplatin samt det biologiska lidke-
medlet bevacizumab (Avastin), se nedan
illustration.

Studien kommer i férsta hand méta an-
del patienter som visar pa tumodrkrymp-
ning, kallat objektiv tumorrespons (ORR,
Objective Respons Rate). I andra hand mats
progressionsfri overlevnad (PFS, Progres-
sion Free Survival) d.v.s. tiden till att tumo-
ren dter borjar vixa eller att patienten avli-
der. Statistiskt ska tumorkrympning kunna
pévisas hos ca 55 procent av patienterna.

Detta innebar att Isofol har som mal-
sdttning att nd en forbattring av ORR med
minst 9,7 procentenheter hos de patienter
som behandlas med arfolitixorin jamfort
med de som behandlas med leukovorin.

Bade EMA och FDA har bekréftat att de
kommer att acceptera studien som under-

lag for en marknadsregistrering, New Drug
Application (NDA), forutsatt att studiere-
sultaten visar en statistiskt signifikant for-
battring som ar klinisk relevant.

Interimanalys

En interimanalys av ORR och PFS planeras
att genomforas efter att 330 patienterna
har behandlats under minst 16 veckor. Vid
interrimanalysen kan man dels faststdlla
om man natt signifikans for ORR och dels
bestimma om fler patienter krivs for att
studien skall kunna visa statistisk signifi-
kans for PFS. Vid ett positivt utfall for ORR
vid interimanalysen kan en oberoende
grupp, ett sk Data Safety Monitoring Board
(DSMB), foresld en utdkning av studien
med ytterligare 220 patienter (totalt 660
patienter) vilket forlanger studietiden med
ca 6 manader. Interimanalysen dr planerad
till férsta kvartalet 2020, men &dr beroende
av hur fort patienter kan rekryteras. Hela
studien berdknas vara klar under forsta
halvéret 2021 (vid 440 patienter) eller slu-
tet av 2021 (vid 660 patienter).

FFEKTMATT

tumorrespons, ORR
e response rate)

T EFFEKTMATT

sionsfri overlevnad, PFS
ion-free survival)
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FINANSIELL INFORMATION, Q2

FINANSIELL INFORMATION, Q2 2018

JAMFORELSE MELLAN
ANDRA KVARTALET 2018 OCH 2017

Belopp angivna utan parenteser avser andra kvartalet
2018 och belopp angivna inom parenteser avser andra
kvartalet 2017.

INTAKTER

Rorelsens intakter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande be-
finner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga
forsaljningsintdkter att redovisa for andra kvartalet under
rakenskapsaret 2018, vilket &r i likhet med motsvarande pe-
riod féregéende riakenskapsar. Ovriga rérelseintikter upp-
gick till 0 TSEK (65), vilket motsvarar en minskning om
65 TSEK.

KOSTNADER

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -16 020 TSEK (-11 826),
vilket motsvarar en 6kning om 4 194 TSEK. Kostnaderna har
okat jamfort med samma period foregadende ar, vilket ar
hénforligt till kostnader for genomférande av pagaende stu-
dier, forberedelser infor start av planerad registrerings-
grundande studie och tillverkning av arfolitixorin. Kostna-
derna ar i linje med bolagets plan.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -4 069 TSEK
(-1907) vilket motsvarar en dkning pa 2 162 TSEK. Okning-
en dr hanforlig till fler anstédllda. Antalet anstdllda uppgick
till 10 personer (6) vid utgangen av andra kvartalet 2018.
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Avskrivningar

Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och im-
materiella anldggningstillgdngar uppgick under perioden
till -39 TSEK (-37), vilket motsvarar en 6kning om 2 TSEK.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 3 179 TSEK (-1), varav 3 194 SEK
(0) hanforligt till valutakursférandringar pa likvidamedel
och derivatinstrument och -15 TSEK (-1) hanforligt till ran-
ta.

RESULTAT

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -20 128 TSEK (-13 713), vilket
motsvarar en 6kning av férlusten med 6 415 TSEK. Resultat
efter finansiella poster uppgick till -16 949 TSEK (-13 714),
vilket motsvarar en 6kning av forlusten med 3 235 TSEK.
Koncernen har ingen skattekostnad di négon vinst ej
uppvisats under de jaimforda kvartalsperioderna.

LIKVIDA MEDEL

Bolagets likvida medel per den 30 juni 2018 uppgick till
313 982 TSEK (392 236). Av likvida medel har 69 000 TSEK
(-) stallts som sakerhet for att 16sa valutaterminer vilka for-
faller till betalaning i juni 2019.

INVESTERINGAR

Investeringar gjorda under andra kvartalet 2018

Koncernens investeringar uppgick under andra kvartalet
2018 till 0 TSEK (0). Merparten av Koncernens utgifter ar
relaterade till forskning och utveckling. Dessa utgifter
kostnadsfors lopande och klassificeras saledes ej som in-
vesteringar.



FINANSIELL INFORMATION, FORSTA HALVARET

FINANSIELL INFORMATION, FORSTA HALVARET

JAMFORELSE MELLAN
FORSTA HALVARET 2018 OCH 2017

Belopp angivna utan parenteser avser forsta halvaret 2018
och belopp angivna inom parenteser avser forsta halvaret
2017.

INTAKTER

Rorelsens intakter

Isofol ar ett utvecklingsbolag vars lakemedel fortfarande be-
finner sig i utvecklingsstadier. Darfér har Koncernen inga
forsédljningsintédkter att redovisa for forsta halviret under
rakenskapsaret 2018, vilket &r i likhet med motsvarande pe-
riod féregéende riakenskapsar. Ovriga rérelseintikter upp-
gick till 0 TSEK (141), vilket motsvarar en minskning om
141 TSEK.

KOSTNADER

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till -35 971 TSEK (-22 729),
vilket motsvarar en 6kning om 13 242 TSEK. Kostnaderna
har 6kat jamfort med samma period féregdende ar, vilket ar
hanforligt till kostnader for genomférande av pagaende stu-
dier, forberedelser infor start av planerad registrerings-
grundande studie och tillverkning av arfolitixorin. Kostna-
derna dr i linje med bolagets plan.

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Koncernen uppgick till -8 006 TSEK
(-4 243) vilket motsvarar en 6kning pa 3 763 TSEK. Okning-
en dr hanforlig till fler anstédllda. Antalet anstédllda uppgick
till 10 personer (6) vid utgangen av forsta halvaret 2018.

Avskrivningar
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella- och im-

materiella anldggningstillgdngar uppgick under perioden
till -78 TSEK (-73), vilket motsvarar en 6kning om 5 TSEK.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till 7 219 TSEK (-2), varav 7 027 SEK
(0) hanforligt till valutakursfordndringar pa likvidamedel
och derivatinstrument och 192 TSEK (0) hanforligt till ran-
ta.

RESULTAT

Rorelseresultat (EBIT)

Rorelseresultat uppgick till -44 055 TSEK (-26 906), vilket
motsvarar en 6kning av forlusten med 17 149 TSEK. Resul-
tat efter finansiella poster uppgick till -36 836 TSEK
(-26 908), vilket motsvarar en 6kning av forlusten med
9928 TSEK.

Koncernen har ingen skattekostnad da nagon vinst ej
uppvisats under de jamférda halvarssperioderna.

LIKVIDA MEDEL

Bolagets likvida medel per den 30 juni 2018 uppgick till
313 982 TSEK (392 236). Inga lan finns upptagna per den 30
juni 2018 eller upptagits sedan dess. Av likvida medel har
69 000 TSEK (-) stdllts som sdkerhet for att 16sa valutater-
miner vilka forfaller till betalaning i juni 2019.

KASSAFLODE

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Kassaflodet fran den 16pande verksamheten uppgick under
forsta halvaret 2018 till -51 394 TSEK (-27 038), vilket mot-
svarar en forandring om 24 356 TSEK. Det negativa kassa-

flodet ar enligt plan och forklaras av bolagets kliniska akti-
viteter och forberedelse for start av den planerade
registreringsgrundande studien.

Kassaflode fran investeringsverksamheten

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick under
forsta halvaret 2018 till 0 TSEK (-75).

Kassaflode fran finanseringsverksamheten

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick un-
der forsta halvaret 2018 till 5100 TSEK (400 678).

Periodens kassaflode

Periodens kassaflode uppgick till -46 294 TSEK (373 122) for
forsta halvaret. Skillnaden jamfort med foregaende ar ar
hanforligt till genomford IOP april 2017. Periodens kassa-
fléde och utgdende nettokassa ligger i linje med budget.

INVESTERINGAR

Investeringar gjorda under forsta halvaret 2018

Koncernens investeringar uppgick under forsta halvaret
2018 till 0 TSEK (-75). Merparten av Koncernens utgifter ar
relaterade till forskning och utveckling. Dessa utgifter
kostnadsfors 1opande och klassificeras saledes ej som in-
vesteringar. Forutom de planerade studierna har Koncer-
neningapagaendeeller planerade materiella investeringar.
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OVRIG INFORMATION

OVRIG INFORMATION

Organisation och Personal

Vid utgangen av rapportperioden var antalet anstéllda 10 heltidsanstilla, samtliga ar an-
stéllda pd bolagets huvudkontor i Géteborg, Sverige, varav 4 man och 6 kvinnor. Darutdver
har bolaget ett 10-tal konsulter varav majoriteten anses jobba heltid eller nést intill heltid
for Isofol.

Information om transaktion med narstaende

Transaktioner med nirstdende sker till marknadsmaéssiga villkor. Isofol har konsultavtal
med bolag dgda av var och en av styrelseledaméterna Bengt Gustavsson, Jarl Ulf Jungnelius
och styrelsens ordférande Jan-Eric Osterlund avseende uppdrag utéver det sedvanliga sty-
relsearbetet. Konsultavtalen foreskriver att uppdrag ska bemannas med Bengt Gustavsson,
Jarl UIf Jungnelius och Jan-Eric Osterlund.

Konsultavtalen med Bengt Gustavssons bolag och Jan-Eric Osterlunds bolag sades i
december 2017 upp for omférhandling. Det uppsagda konsultavtalet med Bengt Gustavs-
sons bolag 16pte ut i april 2018 och det har tecknats ett nytt avtal. Bengt Gustavssons bolag
har erhallit ersdattning om 240 000 SEK.

Det uppsagda konsultavtalet med Jan-Eric Osterlunds bolag 16pte ut i april 2018 och det
har inte tecknats ndgot nytt avtal. Jan-Eric Osterlunds bolag har erhdllit ersittning om
331762 SEK samt ersdattning for utlagg om 134 600 SEK.

Konsultavtalet med Ulf Jungnelius bolag loper tillsvidare med en uppsdgningstid om en
manad och Isofol erldgger en ersittning for uppdraget om 2 500 EUR per arbetsdag. Ulf
Jungnelius erhallit ersattning om 374 282 SEK samt ersédttning for utldgg om 15 163 SEK.

Riskhantering

Isofol arbetar kontinuerligt med att identifiera, utvardera och hantera risker i olika system
och processer. Riskanalyser gors kontinuerligt gillande verksamheten, men dven i sam-
band med aktiviteter som ligger utanfor Isofols ordinarie kvalitetssystem.

De marknadsrisker som bedéms ha en sdrskild betydelse for Isofols framtida utveckling
ar kopplade till tillgangen av finansiella medel och kliniska resurser for att genomfoéra fo-
retagets studier. De mest vadsentliga strategiska och operativa riskerna som berodr bolaget
finns beskrivna i drsredovisningen for 2017.

Bolaget paverkas framst av valutarisken, som ett resultat av att den registreringsgrundan-
de studien i allt vésentligt betalas i USD och EUR. I enlighet med bolagets policy for finan-
siell risk, vixlar bolaget till sig USD och EUR for att hantera och minska valutaexponering.

Under forsta halvaret har Isofol genomfort aktiviteter for att hantera valutarisker for
den kommande registreringsgrundande studien. For mer information se not 2.

ISOFOL | Halvarsrapport 2018

Antal aktier
Antalet aktier dr vid halvdrets utgang 32 054 802 med ett kvotvdrde om 0,0306 SEK.

Héandelser efter rapportperiodens utgang
Inga visentliga hdndelser har intraffat efter rapportperiodens utgang.

Vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer

Isofols huvudsakliga verksamhet dr forskning och utveckling av ett lakemedel, arfolitixo-
rin, vilket ar en verksamhet som &r bade riskfylld och kapitalkrdvande. Verksamheten ar
forenad med risker som kan ha visentligt negativ inverkan pa koncernens verksamhet,
finansiella stdllning och resultat. En mer utforlig beskrivning av Isofols huvudsakliga ris-
ker aterges i drsredovisningen fér 2017.

Kalendarium

Delérsrapport Q3
Bokslutskommuniké Q4

14 november 2018
26 februari 2019

Certified adviser
Isofol Medicals certified adviser ar FNCA Sweden AB.

Revisorsgranskning

Denna rapport har inte granskats av Koncernens revisorer.



FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS RESULTATRAKNING

| sammandrag

2018-04-01 2017-04-01 2018-01-01 2017-01-01

TSEK -2018-06-30 -2017-06-30 -2018-06-30 -2017-06-30
0 65 0 141

Ovriga externa kostnader -16 020 -11 826 -35971 -22729
Personalkostnader -4069 -1 907 -8006 -4.243
Avskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar -39 -37 -78 -73
Ovriga rorelsekostnader - -8 - -2
Totala rérelsens kostnader -20 128 -13778 -44 055 -27 047
Rorelseresultat -20 128 -13713 -44 055 -26 906
3179 -1 7219 -2

Resultat efter finansiella posters -16 949 -13714 -36 836 -26 908
Resultat -16 949 -13714 -36 836 -26 908
Varav hanforligt till moderbolagets aktiedgare -16 949 -13714 -36 836 -26 908
Resultat per aktie fore och efter utspadning, SEK -0,53 -0,43 -1,16 -0,85

Det finns inga belopp att redovisa i 6vrigt totalresultat varfor periodens/arets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KONCERNENS BALANSRAKNING

| sammandrag

TSEK Not. 2018-06-30 2017-06-30 2017-12-31
Patent 243 342 292
Summa immateriella anlaggningstillgangar 243 342 292

161 223 189
Summa anlaggningstillgangar 404 565 481
Kortfristiga fordringar 7313 5940 3464
Likvida medel 3 313982 392236 357 331
Summa omsattningstillgangar 321295 398 176 360795
Summa tillgangar 321699 398 741 361276
TSEK 2018-06-30 2017-06-30 2017-12-31
Eget kapital 311 297 387970 343033
Summa eget kapital 311 297 387970 343033
Kortfristiga skulder 10402 10771 18 243
Summa eget kapital och skulder 321699 398 741 361276
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

RAPPORT OVER FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

for koncernen

Ovrigt
TSEK Aktiekapital tillskjutet kapitgl Balanserade resultat Totalt
Ingdende eget kapital 2017-01-01 322 201 302 -195525 6099
Rattelse personaloptioner - - -605 -605
Justering ingaende Eget Kapital 322 201302 -196 130 5494
Periodens effekt personaloptioner - - 182 182
Slutford pagdende emisson 14 8974 - 8988
Fondemisson 178 -178 - -
Nyemissoner 454 429 558 - 430012
Emissonskostnader - -29798 - -29798
Periodens resultat - - -26 908 -26 908
Eget kapital 2017-06-30 968 609 858 -222 856 387970
Periodens effekt personaloptioner - - 169 169
Dotterbolagets optioner i moderbolaget - 21 21
Resultat for perioden juli-december 2017 - - -45 127 -45 127
Eget kapital 2017-12-31 968 609 879 -267 814 343033
Aktie- Ovrigt tillskjutet Balanserade vinst-
TSEK kapital kapital medel inkl arets resultat Summa
Ingdende eget kapital 2018-01-01 968 609 879 -267 814 343033
Nyemission - Inldsen teckningsoptioner 13 7 641 -2 554 5100
Periodens resultat - - -36 836 -36 836
Eget kapital 2018-06-30 981 617 520 -307 204 311297
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FINANSIELL INFORMATION, KONCERNEN

KASSAFLODESANALYS

for koncernen

2018-01-01 2017-01-01
TSEK -2018-06-30 -2017-06-30
Resultat efter finansiella poster -36 836 -26 908
Avskrivningar och andra icke kassaflodespaverkande poster -6 951 86
Kassaflode fran den lépande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital -43787 -26 822
Okning (-)/Minskning (+) av kortfristiga fordringar 234 -2726
Okning (-)/Minskning (+) av kortfristiga skulder -7 841 2510
Kassaflode av rorelsekapital -7 607 -216
-51394 -27 038
Forvarv av materiella anlaggningstillgdngar - -75
Kassaflode fran investeringsverksamheten - -75
Nyemissioner 5100 400678
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 5100 400678
Periodens kassaflode -46 294 373122
Likvida medel vid periodens bérjan 357 331 19114
Valutkursdifferens 2945 -
Likvida medel efter periodens slut 313982 392 236
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

| sammandrag

2018-04-01 2017-04-01 2018-01-01 2017-01-01

TSEK -2018-06-30 -2017-06-30 -2018-06-30 -2017-06-30
0 65 0 141

Ovriga externa kostnader -16 020 -11 826 -35971 -22729
Personalkostnader -4069 -1 907 -8006 -4.243
Avskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar -39 -37 -78 -73
Ovriga rorelsekostnader - -8 - -2
Totala rérelsens kostnader -20 128 -13778 -44 055 -27 047
Rorelseresultat -20 128 -13713 -44 055 -26 906
3179 -1 7219 -2

Resultat efter finansiella posters -16 949 -13714 -36 836 -26 908
Resultat -16 949 -13714 -36 836 -26 908

Det finns inga belopp att redovisa i 6vrigt totalresultat varfér periodens/drets resultat sammanfaller med periodens/arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION, MODERBOLAGET

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING

| sammandrag

TSEK Not. 2018-06-30 2017-06-30 2017-12-31
Patent 243 342 367
Summa immateriella anlaggningstillgangar 243 342 367
161 223 235

50 50 50

Summa anlaggningstillgangar 454 615 652
Kortfristiga fordringar 7 686 6314 3068
Likvida medel 3 313934 392188 5697
Summa omsattningstillgangar 321620 398502 8765
Summa tillgangar 322074 399 117 9417
TSEK 2018-06-30 2017-06-30 2017-12-31
Eget kapital 311678 388352 1858
Summa eget kapital 311678 388352 1858
Kortfristiga skulder 10396 10 765 7 559
Summa eget kapital och skulder 322074 399117 9417
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FINANSIELL INFORMATION, NOTER

Redovisningsprinciper

Denna delarsrapport har, for koncernen, upprattats i enlighet med IAS 34 Delarsrapporte-
ring och Arsredovisningslagen. Delérsrapporten fér moderbolaget har upprittats i enlig-
het med Arsredovisningslagens 9 kapitel, Delarsrapport. Fér koncernen och moderbolaget
har samma redovisningsprinciper och berdkningsgrunder tillimpats som i den senaste
arsredovisningen. Upplysningar i enlighet med IAS 34.16A lamnas savil i noter som pé an-
nan plats i Deldrsrapporten.

Under 2018 har koncernen och moderbolaget borjat tillampa IFRS 9 Finansiella instru-
ment och IFRS 15 Intdkter fran avtal med kunder. Effekterna av 6vergangen till IFRS 9 och
IFRS 15 framgar nedan.

IFRS 9 Finansiella instrument

IFRS 9 Finansiella instrument har ersatt nuvarande IAS 39 "Finansiella instrument: Redo-
visning och vdrdering” fran och med den 1 januari 2018. Bytet av redovisningsprincip har
ej haft visentlig paverkan pa koncernens resultat och stillning. Koncernens beddmning ar
att de nya kategorier av finansiella tillgdngar som inférts i och med IFRS 9 inte kommer att
ha nagon paverkan pé redovisningen.

IFRS 15 Intakter frdn kontrakt med kunder

IFRS 15 Intédkter frdn avtal med kunder ersatter frdn och med 2018 samtliga tidigare utgiv-
nastandarder och tolkningar som hanterar intdkter med en samlad modell for intédktsredo-
visning.

Foretaget saknar intdkter fran forsaljning av lakemedel och 6vriga intakter har inte pa-
verkats av inforandet av IFRS 15 och ddrmed behdver ingen kompletterande upplysning
lamnas.

IFRS 16 Leasingavtal

IFRS 16 Leasingavtal ersatter fran och med 2019 existerande IFRS relaterade till redovis-
ning av leasingavtal sdsom IAS 17 "Leasingavtal”. Isofol kommer att tilldmpa denna stan-
dard forst for rakenskapsar 2019. Foretaget kommer som operationell leastagare att paver-
kas av inforandet av IFRS 16. Beloppsmassiga berdkningar av effekten av IFRS 16 och val
avseende 6vergdngsmetoder har dnnu inte genomforts. De upplysningar som lamnats i not
16 i foretagets senaste drsredovisning ger dock en indikation pa typen och omfattningen av
de avtal som existerade per 30 juni 2018.

Om inget annat anges avser presenterade belopp tusental kronor och belopp inom pa-
rantes avser motsvarande period féregdende ar.

Finansiella instrument

Isofol innehar valutaderivat. Derivatinstrument vérderas till verkligt virde i balansrak-
ningen. Eventuella vinster eller forluster redovisas i resultatrakningen. Derivaten redovi-
sas under rubriken "kortfristiga tillgdngar respektive kortfristiga skulder” och ar kategori-
serade som niva 2-instrument i hierarkin for verkligt viarde enligt IFRS 13. Det saknas
officiella marknadsnoteringar for derivatinstumenten och for faststidllande av verkligt
viarde for derivatinstrument anvdnds av banken erhdllen marknadsvardering. Denna
marknadsvardering baserat pa skillnaden mellan terminskurs och aktuell terminskurs.
Banken anvinder tillgdnglig marknadsinformation och berdknar ett indikativt marknads-
varde. Per den 30 juni 2018 uppgick det rapporterade vardet i balansrakningen for derivat
till 4 083 TSEK (-).

Ovriga finansiella instrument dr redovisade till upplupet anskaffningsvirde och det
redovisade vardet bedéms vara en rimlig uppskattning av det verkliga vardet fér Koncer-
nens ovriga finansiella instrument.

Stallda sakerheter

Stallda sakerheter avser sakerheter i form av likvida medel for derivatinstrument, valuta-
terminer. Foretaget har stdllt 69 000 TSEK (0) av likvida medel som sdkerhet.
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FINANSIELL INFORMATION, NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

NYCKELTAL OCH DEFINITIONER

Denna rapport inkluderar nyckeltal som inte definieras i
IFRS, men inkluderas i rapporten da foretagsledningen an-
ser att dessa uppgifter underlattar for investerare att ana-

lysera koncernens resultatutveckling och finansiella posi-
tion. Investerare bor betrakta dessa nyckeltal som
komplement till den finansiella informationen enligt IFRS.

TSEK 2018-06-30 2017-06-30 2017-12-31

Eget Kapital 311 297 387970 343033

Summa tillgangar 321699 398 741 361276

Soliditet 96,8% 97,3% 95,0%
Soliditeten Likvida Medel

Soliditeten berdknas genom att sdtta eget kapital i relation
till de totala tillgdngarna och dr darmed ett matt pa hur
stor andel av tillgdngarna som ar finansierade med eget ka-
pital.

Eget kapital
Eget kapital utgors av aktiekapital, 6vrigt tillskjutet kapital

och balanserade vinstmedel inklusive arets resultat i kon-
cernen.
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Likvida medel - Kassa och banktillgodohavanden, omedel-
bart tillgdngliga banktillgodohavanden samt 6vriga pen-
ningmarknadsinstrument med ursprunglig 16ptid un-
derstigande tre manaders.



STYRELSENS INTYGANDE

STYRELSENS INTYGANDE

Styrelsen och verkstédllande direktéren forsdkrar att halvarsrapporten ger en rittvisande ver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som moderbolaget och de fortag som ingar i
oversikt av koncernens och moderbolagets verksamhet, stillning och resultat samt beskri- koncernen stér infor.

Goteborg, 21 august 2018

Jan-Eric Osterlund Bengt Gustafsson
Ordférande Styrelseledamot
UIf Jungnelius Jonas Pedersén
Styrelseledamot Styrelseledamot
Alain Herrera Anders Rabbe
Styrelseledamot Verkstdllande direktor
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| ORDLISTA

ORDLISTA

Foljande forklaringar dr avsedda som en hjdlp for ldsaren att forsta vissa specifika termer
och uttryck i Isofol Medicals finansiella rapporter:

EMA European Medicines Agency (Europeiska lakemedelsmyndigheten)

FDA Food and Drug Administration (USA:s livsmedels- och likemedelsmyndighet)
HDMTX Hogdosbehandling med metotrexat

IND Investigational New Drug Application (fér FDA)

mCRC metastaserad kolorektalcancer

MTHF Metylentetrahydrofolat

MTX Metotrexat

NDA New Drug Application (vid marknadsregistrering i USA)

ORR Objektiv svarsfrekvens (eng. Objective Response Rate)
PFS Progressionsfri 6verlevnad (eng. Progression Free Survival)

STUDIEFASERNA

Preklinisk studie

Forskning som dger rum innan likemedel eller behandlingsmetod ar tillrackligt dokumen-
terat for att studeras pa ménniskor. Till exempel testning av substanser pa vavnadsprov
samt senare testning pa forsoksdjur.

Klinisk studie/prévning

Undersokning av ett nytt lakemedel eller behandlingsform med friska forsokspersoner
eller med patienter dir avsikten att studera effekt och sdkerhet for en 4nnu inte godkédnd
behandlingsform.

Klinisk fas |

Det forsta tillfdllet dd en ny substans ges till mdnniska. Fas I-studier utfors ofta med ett li-
tet antal friska frivilliga forsokspersoner for att studera sakerhet och dosering fér en dnnu
inte godkdnd behandlingsform.

Klinisk fas Il

Fas 1l avser den forsta gang som ett likemedel under utveckling tillférs patienter for att
studera sdkerhet, dosering och effekt med en dnnu inte godkénd behandlingsform.

Klinisk fas Il

Fas lll-studie / provning omfattar ménga patienter och pdgar ofta under langre tid. De av-
ses kartldgga lakemedlets effekter och biverkningar under ordindra men dndd noggrant
kontrollerade férhallanden.

Pivotal studie (Beslutsgrundande studie)

En klinisk studie som ska tillhandahalla data om lakemedlets effektivitet och siakerhet for
marknadsgodkdnnande fran t ex FDA eller EMA.
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