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GOTEBORG, Sverige, 30 mars 2020 - Isofol Medical AB (publ), (Nasdaq First
North Premier Growth Market: ISOFOL), meddelar idag att styrelsen har fér
avsikt att genomféora en nyemission om cirka 150 miljoner kronor med
foretradesratt for Bolagets befintliga aktieagare ("Foretradesemissionen”).
En extra bolagsstaimma kommer att hallas omkring 5 maj 2020 (“extra
bolagsstimman”) dadr den extra bolagsstamman féreslas besluta att
bemyndiga styrelsen att besluta om Foretradesemissionen och dess villkor.
Den extra bolagsstimman foreslas ocksa att besluta om att bemyndiga
styrelsen att besluta om en riktad nyemission, motsvarande cirka 30
miljoner kronor, med avvikelse fran aktiedagarnas foretradesratt
("Overtilldelningsoptionen”), for att mota potentiell ytterligare efterfragan
fran strategiska investerare och darmed bredda aktiedgarbasen. Kallelse till
den extra bolagsstaimman kommer att publiceras i ett separat
pressmeddelande. Féretradesemissionen och den potentiella
Overtilldelningsoptionen forutsitter att Bolagets bolagsordning &éndras
avseende niva pa aktiekapitalet och antalet aktier som kan emitteras av
den extra bolagsstamman.

Sammanfattning

e Styrelsen meddelar sin avsikt att genomfora Foretradesemissionen och den potentiella
Overtilldelningsoptionen (férutsatt att Foretrddesemissionen overtecknas). En extra
bolagsstimma som kommer att hallas omkring 5 maj 2020, och som kommer att
tillkdnnages genom ett separat pressmeddelande, foreslds besluta om att bemyndiga
styrelsen att besluta om Foretradesemissionen och dess villkor och den potentiella
Overtilldelningsoptionen (som en riktad nyemission).

e Foretriddesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen kommer att kriva
att den extra bolagsstaimman fattar beslut om att dndra bolagsordningen avseende
niva pa aktiekapitalet och antalet aktier som kan emitteras (vilket kommer att
meddelas i kallelsen till Bolagsstamman).

e Nettolikviden frdn Féretradesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen
kommer att anvindas for att i) finansiera den pagaende fas III AGENT-studien for att
mojliggéra interimanalys baserad pa 330 patienter och inkludera samtliga 440
patienter enligt studiens protokoll (bada forviantas dga rum i H2 2020), (ii) ytterligare
kliniska utvecklingsaktiviteter inklusive slutlig analys av ISO-CC-005-studien, iii)
genexpressionsanalys av ytterligare populationer inklusive andra cancerindikationer,
iv) utvalda pre-kommersialiseringsaktiviteter och (v) allmédnna foretagsdndamal.
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e Med forbehall for den extra bolagsstimmans beslut ar Foretradesemissionen fullt
garanterad, inklusive ataganden fran vissa styrelseledamdter och medlemmar i
Bolagets ledning att teckna aktier om 0,8 miljoner kronor, samt garantidtaganden fran
ett antal andra befintliga aktiedgare och icke-aktiedgare, inklusive styrelsens
ordférande, Par-Ola Mannefred (via Aktiebolaget Applet).

e Den potentiella Overtilldelningsoptionen kommer att vara villkorad av att Foretrades-
emissionen overtecknas.

e Teckningskursen i Féretradesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen
kommer inte att 6verstiga 9 kronor.

Isofols VD Ulf Jungnelius kommenterar: “Att starka var kassaposition kommer att sidkerstalla
rekryteringen av patienter till fas IIl AGENT-studien och upprétthélla kritiska aktiviteter for
att uppratthalla var rekryteringshastighet. Vi har for narvarande fler dn 260 patienter
inkluderade och med bibehéllen rekryteringsgrad raknar vi med att 440 patienter rekryterats
till det fjarde kvartalet. COVID-19-pandemin kan ha en inverkan pa vart program och bolaget
maste anvanda likviden fran kapitalanskaffningen for att sikra vart kliniska program och,
som FDA beslutat, dndra studieprotokoll mot bakgrund av de nya omstandigheterna for klinisk
utveckling. Dessutom arbetar vi ocksa for att sdkerstdlla en kommersiell partner i Japan under
2020. Jag ser fram emot att fortsatta utvecklingen av arfolitixorin med det tydliga malet att
lansera lakemedlet globalt under 2023.”

Bakgrund och Motiv

Isofol ar ett biotechforetag i sen klinisk fas som utvecklar arfolitixorin for att forbattra
standardbehandling av 5-FU baserad kemoterapi primirt for avancerad kolorektalcancer
genom att 6ka tumorrespons och progressionsfri 6verlevnad.

Arfolitixorin — den viktigaste aktiva metaboliten av brett anvidnda folatbaserade lakemedel -
kan potentiellt gynna alla patienter med avancerad kolorektalcancer eftersom det inte kraver
metabolisk aktivering for att utova sin effekt. Arfolitixorin studeras for narvarande i den
globala Fas-III AGENT-studien.

Fas III AGENT-studien ar en randomiserad, kontrollerad multicenter fas III-studie som
utvarderar effekten och sakerheten hos arfolitixorin, [6R]-5,10-metylen-THF (MTHF), jamfort
med leukovorin, som bada anvands i kombination med 5-FU, oxaliplatin och bevacizumab, i
patienter med metastaserad kolorektalcancer i forsta linjens behandling. Patienterna
randomiseras 1:1 och det primira resultatmattet i studien ar objektiv tumorrespons (ORR,
objective response rate). De viktigaste sekundéra resultatmatten ar progressionsfri 6verlevnad
(PFS, progression free survival) och duration av respons (DOR, duration of response). Andra
sekundira resultatmatt i studien inkluderar totaloverlevnad (OS, overall survival) antal
opererbara metastaser, sikerhet, samt patientrapporterade resultat sasom livskvalitet (QoL).
Ovriga endpoints inkluderar farmakokinetiska (PK) mitningar och niva av genuttryck av
folatrelevanta gener i tumorceller. Studien ar utformad for att visa kliniska fordelar for
arfolitixorin jimfort med leukovorin.

Fas III AGENT-studien pagar pa nirmare 80 kliniker i USA, Kanada, Europa, Australien och nu
aven i Japan, dar Isofol avser att starta studien pa upp till 15 kliniker.

Isofol reste 430 miljoner kronor i april 2017 genom en nyemission i samband med att Bolaget
borsintroducerades ("Borsintroduktionen”) avsedda att finansiera fas III AGENT-studien for
Bolagets ledande likemedelskandidat arfolitixorin. Studien avser att undersoka 440 patienter
med forsta linjens behandling for metastaserad kolorektalcancer och har en adaptiv design,
vilket innebar att det finns ett alternativ att, baserat pa en interimanalys av 330 patienter,
utoka studien med ytterligare 220 patienter. Den potentiella 6kningen av antalet patienter
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finansierades inte vid Borsintroduktionen. Vissa begrdnsade, ytterligare aktiviteter
inkluderades i den angivna anvandningen av emissionslikviden, inklusive nigra begriansade
studier avsedda att stodja arfolitixorins vdag mot ett marknadsgodkidnnande, mindre
affarsutvecklingsaktiviteter samt allménna foretagsandamal.

Vid tidpunkten for Borsintroduktionen var dock fas IIT AGENT-studien endast i ett oversiktligt
stadie och efter en 5-manaders regleringsprocess beslutade U.S. Food and Drug
Administration ("FDA"), efter en specialprotokollbedomningsprocess, att Avastin kravdes som
en del av studiearmarna for att aterspegla en USA-godkiand vardstandard. Konsekvenserna av
detta beslut beaktades inte vid anvindandet av emissionslikviden fran Borsintroduktionen.

Vidare har rekryteringen till fas III AGENT-studien tagit ldngre tid &n befarat (3 manaders
forsening) samt att Lkostnaderna avseende Avastin och ett godkdnnande av
Avastinbiosimilarer blivit hégre dn planerat. Isofol har dirfor bett FDA att godkidnna
anvandningen av Avastinbiosimilarer i studieprotokollet, vilket godkdndes av FDA sd liange
studieprotokollet &ndrades. Andringsprocessen pagar for tillfallet vilket &ven har lett till hégre
CRO-kostnader, okade kostnader per patient samt kostnader forknippade med regling samt
immateriella rattigheter.

Dessutom har Isofol utvidgat omfattningen av nagra av de ytterligare studierna for att
forbattra sikerhetsdatabasen och genexpressionsanalyser av folatrelevanta gener som inte
ingick i den ursprungliga budgeten vid Borsintroduktionen.

Styrelsen har for avsikt att genomfora Foretrddesemissionen och den potentiella
Overtilldelningsoptionen for att sidkerstilla en fortsatt och framgdngsrik utveckling av
Bolaget i enlighet med dess affarsplan och strategi. Syftet med Foretradesemissionen och den
potentiella Overtilldelningsoptionen ar framst att i) finansiera den pagéende fas III AGENT-
studien for att mojliggora interimanalys baserad pa 330 patienter och inkludera samtliga 440
patienter enligt studiens protokoll (bdda férvintas dga rum i H2 2020), (ii) ytterligare kliniska
utvecklingsaktiviteter = inklusive  slutlig = analys av  ISO-CC-005-studien,  iii)
genexpressionsanalys av ytterligare populationer inklusive andra cancerindikationer, iv)
utvalda pre-kommersialiseringsaktiviteter och (v) allménna foretagsaindamal. Genom den
potentiella Overtilldelningsoptionen, om utnyttjad till fullo, kommer Bolaget att f4 ytterligare
finansiering om cirka 30 miljoner kronor fore emissionskostnader. Den potentiella
Overtilldelningsoptionen dr villkorad av att Féretradesemissionen fulltecknas.

Isofol tror att den planerade interimanalysen kommer att vara en viktig inflexionspunkt. Ett
moijligt utfall fran denna analys dr att den oberoende Data and Safety Monitoring Board
kommer att rekommendera att ytterligare 220 patienter rekryteras for att uppna statistisk
signifikans. I ett sddant scenario maste ytterligare finansiering siakerstillas for att finansiera
ytterligare 220 patienter till en uppskattad kostnad om 150 miljoner kronor. Utover detta
beraknar Isofol ett ytterligare finansieringsbehov pa 150 miljoner kronor for att ta Bolaget till
ett marknadsgodkannande.

Teckningsférbindelser och garantiataganden

Foretradesemissionen ar fullt garanterad genom  teckningsférbindelser och
garantiataganden.

Ett antal investerare, inklusive styrelsens ordforande, Piar-Ola Mannefred (som via
Aktiebolaget Applet har limnat ett garantidtagande motsvarande 1 miljon kronor), har limnat
garantidtaganden, som tillsammans med teckningsforbindelser fran vissa styrelseledaméter
och medlemmar i Bolagets ledning representerar 150 miljoner kronor.
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I tillagg har vissa aktiedgare, inklusive Handelsbanken Fonder och Swedbank Robur uttryckt
att de ar positiva till Foretradesemissionen och att de avser att teckna sina pro rataandelar.

Fjarde AP-Fonden har uttryckt sin avsikt att ansdka om teckning av aktier i
Foretradesemissionen upp till cirka 3 procent av det totala antalet aktier i Bolaget efter
Foretradesemissionen. Fjirde AP-Fonden ager idag inga aktier i Bolaget.

Vissa styrelseledamodter och medlemmar i Bolagets ledning, Ulf Jungnelius, Par-Ola
Mannefred, Gustaf Albért, Sven Erickson och Robert Marchesani, som gemensamt innehar
cirka 0,5 procent av Bolagets utestaende aktier har atagit sig att teckna sina pro rataandelar i
Foretradesemissionen till ett virde om cirka 0,8 miljoner kronor.

Extra bolagsstamma och férvantad tidsplan for Foretradesemissionen

Styrelsen kallar aktiedgarna till den extra bolagsstimman genom ett separat
pressmeddelande. Den extra bolagsstimman kommer att 4ga rum omkring 5 maj 2020. En
detaljerad tidsplan och villkor for Foretradesemissionen kommer att meddelas om styrelsen
fattar beslut om Foretradesemissionen. Teckningskursen i Foretridesemissionen och den
potentiella Overtilldelningsoptionen kommer inte att 6verstiga 9 kronor.

Radgivare

Carnegie Investment Bank AB (publ) och Pareto Securities AB agerar Joint Bookrunners i
samband med Foretridesemissionen och den potentiella Overtilldelningsoptionen.
Advokatfirman Vinge agerar juridisk radgivare for Isofol, och Baker McKenzie agerar juridisk
radgivare for Joint Bookrunners.

For mer information, vanligen kontakta

Isofol Medical AB (publ)

Ulf Jungnelius, M.D., verkstidllande direktor
E-post: jungnelius@isofolmedical.com
Telefon: 0709-16 89 55

Certified Adviser
FNCA Sweden AB
E-post: info@fnca.se
Telefon: 08-528 003 99

Denna information dr information som Isofol Medical AB (publ) dr skyldig att offentliggéra
enligt EU:s marknadsmissbruksforordning (EU) nr 596/2014. Informationen ldmnades for
offentliggérande genom Bolagets VD:s forsorg for vid 08:00 CET den 30 mars 2020.
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Om arfolitixorin

Arfolitixorin ar Isofols patentskyddade likemedelskandidat som utvecklas for att oka
effektiviteten av 5-FU baserad (folatbaserad) kemoterapi primart for avancerad
kolorektalcancer. Arfolitixorin utvarderas for narvarande i en global fas IlI-studie, AGENT.
Arfolitixorin ar den aktiva slutprodukten av brett anvanda folatbaserade lakemedel och kan
potentiellt gynna alla patienter med avancerad kolorektalcancer, eftersom arfolitixorin inte
kraver metabolisk aktivering for att utova sin effekt.

Om Isofol Medical AB (publ)

Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechforetag i sen klinisk fas som utvecklar arfolitixorin for
att forbattra standardbehandling av 5-FU baserad kemoterapi primart for avancerad
kolorektalcancer genom att 6ka tumorrespons och progressionsfri éverlevnad. Isofol har ett
globalt exklusivt licensavtal med Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland for att utveckla och
kommersialisera arfolitixorin inom onkologi. Isofol Medical AB (publ) handlas pa Nasdaq First
North Premier Growth Market. Certifierad radgivare &r FNCA Sweden AB.

Viktig information

Detta pressmeddelande utgor inte ett erbjudande om, eller inbjudan att forvarva eller teckna,
ndgra vardepapper i Isofol i ndgon jurisdiktion, varken fran Isofol eller fran nagon annan.

Informationen i detta pressmeddelande far inte offentliggoras, publiceras, kopieras,
reproduceras eller distribueras, direkt eller indirekt, helt eller delvis, i eller till Australien,
Hongkong, Japan, Kanada, Nya Zeeland, the United States eller i ndgon annan jurisdiktion dar
sadant offentliggérande, publicering eller distribution av denna information skulle kunna sta
i strid med géllande regler eller dar en sadan atgard ar foremal for legala restriktioner eller
skulle krava ytterligare registrering eller andra atgarder an vad som foljer av svensk ratt.

Vardepapperna som omnamns héri har inte och far inte siljas i USA utan registrering, eller
utan tillimpning av ett undantag fran registrering, enligt den vid var tid gillande U.S.
Securities Act fran 1933 ("Securities Act”), och far inte erbjudas eller siljas i USA utan att de
registreras, omfattas av ett undantag fran, eller i en transaktion som inte omfattas av
registreringskraven enligt Securities Act. Det finns ingen avsikt att registrera nagra
vardepapper som omndmns hdri i USA eller att limna ett offentligt erbjudande avseende
sadana viardepapper i USA.

Framatriktade uttalanden

Detta pressmeddelande innehdller framatriktade uttalanden som daterspeglar Bolagets
avsikter, overtygelser eller nuvarande forvantningar om och mal for Bolagets framtida
verksamheter, finansiella situation, likviditet, resultat, utsikter, forvantad tillvaxt, strategier
och mojligheter samt marknaderna dir Bolaget verkar. Framatriktade uttalanden ar
uttalanden som inte ar historiska fakta och som kan identifieras med ord som "tro", "forvanta",
“forutse”, "avse”, "kan", "planera”, "uppskatta"”, "ska”, "bor", "kunde", "sikta" eller "kanske" eller,
i varje enskilt fall, deras negativa, eller liknande, uttryck. De framatriktade uttalandena i detta
pressmeddelande baseras pa olika antaganden, varav manga i sin tur baseras pa ytterligare
antaganden. Trots att Bolaget anser att forvantningarna som aterspeglas i dessa framatriktade
uttalanden ar rimliga, kan det inte ge ndgra garantier om att de kommer att intraffa eller visa
sig vara korrekta. Eftersom dessa uttalanden grundar sig pa antaganden eller uppskattningar
och ar foremal for risker och osidkerhetsfaktorer kan de faktiska resultaten eller resultatet
skilja sig vasentligt fran de som framgar av de framatriktade uttalandena vilka ar ett resultat
av manga faktorer. Sadana risker, osdkerhetsfaktorer, oférutsedda hidndelser och andra
viktiga faktorer kan leda till att faktiska handelser skiljer sig vasentligt fran de forvantningar
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som uttrycks eller dr underforstddda i denna utgdva genom sadana framatblickande
uttalanden. Bolaget garanterar inte att antagandena bakom de framatriktade uttalandena i
detta pressmeddelande ar fria fran fel och accepterar inte nagot ansvar for framtida exakthet
i de asikter som uttrycks i detta pressmeddelande eller nagon skyldighet att uppdatera eller
revidera uttalandena i detta pressmeddelande for att aterspegla efterféljande handelser.
Otillborligt beroende bor inte ldggas pad de framatriktade wuttalandena i detta
pressmeddelande. Informationen, asikter och framatriktade uttalanden som ingar i detta
pressmeddelande avser endast situationen vid dess datering och kan komma att dndras utan
foregdende meddelande. Bolaget atar sig inte nagon skyldighet att granska, uppdatera,
bekrifta eller offentliggéra nagra revideringar av framatriktade uttalanden for att avspegla
hédndelser som uppstar eller omstidndigheter som uppstar i relation till innehallet i detta
pressmeddelande.

www.isofolmedical.com

Isofol Medical AB (publ), Biotech Center, Arvid Wallgrens Backe 20, SE-413 46 Gothenburg, Sweden

info@isofolmedical.com, www.isofolmedical.com, VAT no:SE556759806401, Place of registered office: Goteborg
6 (6)


http://www.isofolmedical.com/

	Isofol meddelar sin avsikt att genomföra en fullt garanterad företrädesemission om cirka 150 miljoner kronor och en potentiell övertilldelningsoption om upp till cirka 30 miljoner kronor
	GÖTEBORG, Sverige, 30 mars 2020 - Isofol Medical AB (publ), (Nasdaq First North Premier Growth Market: ISOFOL), meddelar idag att styrelsen har för avsikt att genomföra en nyemission om cirka 150 miljoner kronor med företrädesrätt för Bolagets befintl...
	Sammanfattning
	Bakgrund och Motiv
	Teckningsförbindelser och garantiåtaganden
	Extra bolagsstämma och förväntad tidsplan för Företrädesemissionen
	Rådgivare
	För mer information, vänligen kontakta
	Om arfolitixorin
	Om Isofol Medical AB (publ)
	Viktig information
	Framåtriktade uttalanden


