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VIKTIG INFORMATION

Med “Isofol” eller "Bolaget” avses i detta prospekt (“Prospektet”), beroende pa sammanhang, Isofol Medical AB (publ) eller den koncern i
vilken Isofol Medical AB (publ) &r moderbolag till Isofol Medical (Incentive) AB. Med “Koncernen” avses den koncern i vilken Isofol Medical
AB (publ) ar moderbolag.

Detta Prospekt har upprattats med anledning av erbjudandet till allméanheten i Sverige och institutionella investerare av nyemitterade
aktier i Bolaget och upptagande till handel av aktier pa Nasdaq First North Premier (“Erbjudandet”).

Prospektet har uppréttats i enlighet med lagen (1991:980) om handel med finansiella instrument samt Kommissionens férordning (EG)
nr809/2004 av den 29 april 2004 om genomférande av Europaparlamentets och radets direktiv nr 2003/71/EG. Prospektet har registrerats
och godkants av Finansinspektionen i enlighet med bestammelsernai 2 kap. 25-26 §§ lagen om handel med finansiella instrument.
Godkannandet och registreringen innebar inte att Finansinspektionen garanterar att sakuppgifterna ar riktiga eller fullstandiga.

For Prospektet och Erbjudandet enligt Prospektet géller svensk rétt. Tvist i anledning av detta Prospekt, Erbjudandet, och darmed
sammanhangande rattsférhallanden ska avgéras av allméan svensk domstol exklusivt.

Prospektet har uppréttats i bade en svensksprakig och engelsksprakig version. Vid eventuell avvikelse mellan sprakversionerna ska den
svenska versionen ha foretrade.

Bolaget har inte vidtagit och kommer inte att vidta atgarder for att tilldta ett erbjudande till allmanheten i ndgon annan jurisdiktion an
Sverige. Inga teckningsratter, betalda tecknade aktier eller nya aktier (“Vardepapper”) far erbjudas, tecknas, séljas eller 6verforas, direkt
ellerindirekt, i eller till USA férutom i enlighet med tillampliga undantag fran registreringskraven i United States Securities Act fran 1993
("Securities Act”). Erbjudandet riktar sig inte till personer med hemvist i USA, Australien, Kanada, Nya Zeeland, Hongkong, Japan eller
Sydafrika, eller i ndgon annan jurisdiktion dar deltagande skulle kréva ytterligare prospekt eller andra atgarder &n vad som foljer av svensk
ratt. Prospektet far foljaktligen inte distribuerasii eller till jurisdiktion dar distribution av Prospektet, eller Erbjudandet enligt detta
Prospekt kréver sddana atgarder eller strider mot reglerna i sadan jurisdiktion. Teckning eller férvarv av Vardepapper i strid mot
ovanstaende begransningar kan vara ogiltig. Personer som mottar exemplar av detta Prospekt maste informera sig om och félja sadana
restriktioner. Atgarder i strid med restriktionerna kan utgéra brott mot tillimplig vardepapperslagstiftning. Bolaget férbehaller sig ratten
att efter eget bestammande ogiltigférklara aktieteckning som Bolaget eller dess radgivare anser kunna inbegripa en Gvertradelse eller ett
asidosattande av lagar, regler eller foreskrifter i ndgon jurisdiktion.

Eninvestering i Vardepapper ar férenad med risker, se avsnittet “Riskfaktorer”. Nar investerare fattar ett investeringsbeslut maste de
forlita sig pa sin egen bedémning av Bolaget enligt detta Prospekt, inklusive foreliggande sakférhéllanden och risker. Infor ett
investeringsbeslut bor potentiella investerare anlita sina egna professionella radgivare samt noga utvéardera och 6vervaga
investeringsbeslutet. Investerare far endast forlita sig pa informationen i detta Prospekt samt eventuella tillagg till detta Prospekt.

Ingen person har fatt tillstand att limna nagon annan information eller géra nagra andra uttalanden &n de som finns i detta Prospekt och,
om sa anda sker, ska sadan information eller sadana uttalanden inte anses ha godkénts av Bolaget eller Pareto Securities AB (“Pareto
Securities”) och Bolaget och Pareto Securities ansvarar inte fér sddan information eller sadana uttalanden. Varken offentliggérandet av
detta Prospekt eller nagra transaktioner som genomfors i anledning harav ska under ndgra omstandigheter anses innebéra att
informationen i detta Prospekt ar korrekt och gallande vid ndgon annan tidpunkt an per dagen fér offentliggérandet av detta Prospekt
eller att det inte har forekommit ndgon férandring i Koncernens verksamhet efter denna dag.

Manager och finansiell radgivare till Bolaget avseende Erbjudandet ar Pareto Securities som, mot avtalad erséttning vid genomférd
transaktion, bitratt Bolaget vid utformning av 6vergripande transaktionsstruktur, garantikonsortium samt vid upprattandet av detta
Prospekt. Pareto Securities har férlitat sig pa information tillhandahallen av Bolaget och da samtliga uppgifter i Prospektet harror fran
Bolaget eller tredjeman friskriver sig Pareto Securities fran allt ansvar avseende Bolagets aktiedgare samt andra direkta eller indirekta
konsekvenser till foljd av investeringsbeslut eller andra beslut som helt eller delvis grundas pa uppgifter i Prospektet. Pareto Securities
foretrader Bolaget och ingen annan i samband med Erbjudandet. Pareto Securities ansvarar inte gentemot ndgon annan an Bolaget for
tillhandahallande av radgivning i samband med Erbjudandet eller nagot annat drende till vilket hanvisning gérs i detta Prospekt.

FRAMATRIKTAD INFORMATION OCH MARKNADSINFORMATION

Prospektet innehaller viss framatriktad information som aterspeglar Bolagets aktuella syn pa framtida handelser samt finansiell och
operativ utveckling. Ord som “avses”, “bedoms”, “férvantas”, “kan”, “planerar”, “uppskattar” och andra uttryck som innebér indikationer
eller forutségelser avseende framtida utveckling eller trender och som inte &r grundade p3 historiska fakta, utgor framatriktad informa-
tion. Framatriktad information &r till sin natur férenad med savél kdnda som okénda risker och osakerhetsfaktorer eftersom den &r
avhangig framtida handelser och omstéandigheter. Framatriktad information utgér inte ndgon garanti avseende framtida resultat eller
utveckling och verkligt utfall kan komma att vasentligen skilja sig fran vad som uttalas i framatriktad information.

Faktorer som kan medféra att Bolagets och Koncernens framtida resultat och utveckling avviker frén vad som uttalas i framatriktad
information innefattar, men arinte begransade till, de som beskrivs i avsnittet “Riskfaktorer”. Framatriktad information i detta Prospekt
galler endast per dagen for Prospektets offentliggorande. Bolaget Iamnar inga utfastelser om att offentliggéra uppdateringar eller
revideringar av framatriktad information till f6ljd av ny information, framtida handelser eller liknande omstandigheter annat &n vad som
foljer av tillamplig lagstiftning.

Prospektet innehaller viss marknads- och branschinformation som kommer frén tredje man. Aven om informationen har &tergivits
korrekt och Bolaget anser att kéllorna ar tillforlitliga, har Bolaget inte oberoende verifierat denna information, varfor dess riktighet och
fullstandighet inte kan garanteras. Savitt Bolaget kanner till och kan forvissa sig om genom jamférelse med annan information som
offentliggjorts av dessa kallor, har inga uppgifter uteldmnats pa ett satt som skulle kunna géra den atergivna informationen felaktig eller
missvisande.

PRESENTATION AV FINANSIELL INFORMATION

Viss finansiell information som presenteras i Prospektet har avrundats for att gora informationen tillganglig for lasaren. Foljaktligen 6ver-
ensstammer inte siffrorna i vissa kolumner exakt med angiven totalsumma. Férutom nér s& uttryckligen anges haringen information i
Prospektet granskats eller reviderats av Bolagets revisorer.

VIKTIG INFORMATION OM NASDAQ FIRST NORTH

Nasdagq First North Premier ar en alternativ marknadsplats som drivs av de olika bérserna som ingar i Nasdag. Den har inte samma juri-
diska status som en reglerad marknad. Bolag pa Nasdaq First North Premier regleras av Nasdaq First North Premiers regler och inte av de
juridiska krav som stélls for handel pa en reglerad marknad. En placering i ett bolag som handlas pa Nasdaq First North Premier ar mer risk-
fylld &n en placering i ett bérsnoterat bolag. Alla bolag vars aktier &r upptagna till handel p& Nasdagq First North Premier har en Certified
Adviser som 6vervakar att reglerna efterlevs. Bolaget har utsett FNCA Sweden AB till Certified Adviser. Det ar Nasdaq Stockholm AB som
godkanner ansékan om upptagande till handel pa Nasdaq First North Premier.
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Erbjudandet Ovrigt
Detta Prospekt har upprattats med anledning av Erbjudandet Kortnamn (ticker): ISOFOL
till allm@nheten i Sverige och till institutionella investerare att ISIN-kod: SE0009581051

férvarva aktier i Isofol Medical AB (publ) och upptagande till

handel av Bolagets aktier pd Nasdaq First North Premier i Preliminir tidsplan

Stockholm.
Anmaélningsperiod for allmanheten: 21 mars 2017-
31 mars 2017
Antal aktier som erbj
Fa aktier som erbjuds . . N Anmalningsperiod for institutionella 21 mars 2017-
Erbjudandet omfattar 14 828 000 nyemitterade aktier. For att ) .
- e ) o ) investerare: 3 april 2017
tacka en méjlig 6vertilldelning eller korta positioner i samband ) ) )
med Erbjudandet har Bolaget, pa begéran av Pareto Besked om tilldelning: 4 april 2017
Securities, atagit sig att emittera ytterligare hgst 1 482 800 Forsta dag for handel pa Nasdaq First
nya aktier (“Overtilldelningsoptionen”). North Premier: 4april 2017
Likviddag: 6 april 2017

Erbjudandepris

Det pris till vilket aktier erbjuds i Erbjudandet &r 29 SEK per
aktie (“Erbjudandepriset”). Priset har faststallts av Isofols
styrelse ("Styrelsen”) i samrad med Pareto Securities och ar
detsamma for bade institutionella investerare som for
allmanheten.

Finansiell kalender
Kvartalsrapport 1 januari-31 mars 2017: 16 maj 2017
Arsstamma 2017: 16 maj 2017

Kvartalsrapport 1 april-30 juni 2017: 19 augusti 2017



Sammanfattningen stills upp efter informationskrav i form av ett antal “punkter”. Dessa punkter
drnumrerade i avsnitt A~E (A.1—E.7). Denna sammanfattning innehdller alla de punkter som ska
ingd i en sammanfattning fér denna typ av vdrdepapper och emittent. Eftersom vissa punkter inte
behéver ingd, kan det finnas luckor i numreringen av punkterna. Aven om en viss punkt ska ingd i
sammanfattningen for denna typ av vdrdepapper och emittent kan det forekomma att det inte
finns ndgon relevant information att ange betrdffande sadan punkt. | sddant fall innehdller
sammanfattningen en kort beskrivning av aktuell punkt tillsammans med angivelsen “ej
tillimplig”.

A.1  Introduktion Denna sammanfattning bor ldsas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut om
och varningar attinvesteraivardepapperen ska baseras pa en bedémning av Prospektet i sin helhet

franinvesterarens sida. Om yrkande avseende information i ett prospekt anférs vid
domstol, kan deninvesterare som &r kdrande i enlighet med medlemsstaternas
nationella lagstiftning bli tvungen att svara for kostnaderna for Gversattning av
prospektet innan de rattsliga forfarandena inleds. Civilrattsligt ansvar kan endast
alaggas de personer som lagt fram sammanfattningen, inklusive 6versattningar
darav, men endast om sammanfattningen &r vilseledande, felaktig eller oforenlig
med de andra delarna av prospektet, eller om den inte, last tillsammans med andra
delar av prospektet, ger nyckelinformation for att hjalpa investerare i 6vervdgandet
attinvesteraide vardepapper som erbjuds.

A2 Samtycke till Ej tilldmplig; finansiella mellanhander férekommer ej.
finansiella
mellanhdnders
anvdndning av
Prospektet

2 INBJUDAN TILL FORVARV AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB



B.1

Firma och
handels-
beteckning

SAMMANFATTNING

Bolagets firma och handelsbeteckning &r Isofol Medical AB (publ), org. nr
556759-8064.

Emittentens sdte
och bolagsform

Isofol ar ett svenskt publikt aktiebolag vars verksamhet bedrivs enligt svensk ratt.
Styrelsen har sitt sate i Goteborgs kommun. Bolagets associationsform regleras av
aktiebolagslagen (2005:551).

Beskrivning av
emittentens
verksamhet

Isofol &r ett [dkemedelsbolag med ldkemedelskandidaten Modufolin® i klinisk fas.
Isofol avser na ett marknadsgodkannandebaserat pa dokumenterade fordelar jamfort
med dagens standardbehandling av i forsta hand mCRC. Isofol vill darefter sélja eller
utlicensiera produkten till ett storre foretag for att nd en vidare marknad.

Modufolin® ariforsta hand framtaget for att 6ka effekten av dagens
cytostatikabehandling for patienter som behandlas for kolorektalcancer. Mélet ar
ytterst att med Modufolin® ersatta de existerande allméant anvanda lakemedlen av
folattyp, leukovorin och levoleukovorin, vilka brukas tillsammans med cellgiftet
5-fluorouracil (5-FU).

Modufolin® har dven potential att anvandas inom behandling av andra former av
cancer och med andra cytostatika.

Isofol Medical grundades 2008 bland annat baserat pa ett samarbete mellan
professor Bengt Gustavsson och Merck & Cie, en ledande tillverkare av folatbaserade
ldkemedel.

Bolaget haridag sex heltidsanstéllda och omkring fyra konsultanstallda.

B.4a

Tendenser

KostnadernaiIsofol har 6kat under de senaste rakenskapsaren i linje med 6kad klinisk
aktivitet ndgot som forvantas fortsatta nar Isofol genomfor den planerade kliniska
utvecklingsplanen for Modufolin®.

Férutom vad som anges i Prospektet finns det, sdvitt Styrelsen kannertill, inga
kanda tendenser, osakerhetsfaktorer, potentiella fordringar eller andra krav,
ataganden eller hdndelser som kan forvantas ha en vasentlig inverkan pa Bolagets
framtidsutsikter.

Isofol kanner heller inte till ndgra offentliga, ekonomiska, skattepolitiska,
penningpolitiska eller andra politiska atgarder som, direkt eller indirekt, vasentligt
paverkat eller vasentligt skulle kunna paverka Bolagets verksamhet. Bolagets
verksamhet &r dock férknippad med risker.

Beskrivning av
koncernens och
bolagets platsi
koncernen

Bolaget ar moderbolag till det heldgda dotterbolaget Isofol Medical (Incentive) AB
med organisationsnummer 556894-0133.

Stérre aktiedgare,
kontroll 6ver
bolaget och
anmdlnings-
pliktiga personer

Isofol hade per den 31 december 2016 cirka 100 aktiedgare. Aktiedgare i Bolaget
vars innehav dversteg 5,0 procent av kapital och rostetalet i Bolaget den
31 december 2016 framgar av tabellen nedan.

Biofol ABY 3172500 19,71

1) Biofol har sedan den 31 december 2016 ingatt avtal om férvarv av ytterligare 214 139 aktier med Pro Value AB och de tva styrelseledamé&terna Anders Vedin och Lars Lind
och/eller bolag dgda av dessa. Enligt avtalet tilltrader Biofol aktierna den 24 mars 2017. Biofol har ocksa erhallit ytterligare 15 732 aktier efter utdelning franYield.
2) Vid extra bolagsstdmma den 15 mars 2017 beslutade Yield om utdelning av 60 procent avYields innehav i Isofol till Yields cirka 2 400 aktieagare.
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SAMMANFATTNING

B.7  Utvaldfinansiell — Tabellerna nedan presenterar utvald finansiell information himtad fran Isofols
information i reviderade koncernredovisning for rikenskapsdren 2015 och 2016, samt oreviderade
sammandrag Jjdmférelsesiffror for rikenskapsaret 2015, hdmtade fran drsredovisningen 2016, for att

dka jamforbarheten i den historiska finansiella informationen. Om inget annat
uttryckligen anges, har ingen finansiell information i Prospektet reviderats eller
granskats av Bolagets revisor.

Arsredovisningen for riikenskapséret 2016, inklusive jimforelsesiffrorna for
rdkenskapsdret 2015, dr upprdttad i enlighet med International Financial Reporting
Standard s som den antagits av EU (IFRS). Arsredovisningen for rikenskapséret 2015
dr upprittad i enlighet med Arsredovisningslagen och Bokféringsndmnden allménna
rdd, BFNAR 2008:1 Arsredovisning i mindre aktiebolag.

De siffror som redovisas i Prospektet har, i vissa fall, avrundats och ddrfér summerar
inte nédvdndigtvis tabellerna i Prospektet.

Koncernens resultatrakning i sasmmandrag

TSEK 2015 2015 2016
Revision Reviderad Oreviderad Reviderad
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS

RORELSEINTAKTER

Ovriga rérelseintakter 187 187 508
Summa rérelseintdkter 187 187 508
RORELSEKOSTNADER

Ovriga externa kostnader —-34889 —-34898 —-57 084
Personalkostnader -5855 -5855 -7113
Avskrivningar och nedskrivningar -110 -110 -132
Ovriga rérelsekostnader -12 -12 -196
Summa rérelsekostnader —40 866 -40875 —64 525
Rorelseresultat -40679 -40688 -64017

FINANSIELLA POSTER

Ovriga ranteintakter 0 - 1
Réntekostnader -1 -1 -2
Summa finansiella poster -1 -1 -1
Resultat efter finansiella poster -40 680 -40 689 -64018
BOKSLUTSDISPOSITIONER

Lamnade koncernbidrag -9 - -
Summa bokslutsdispositioner -9 - -
Resultat fore skatt -40 688 —-40 689 -64018

Skatt pa arets resultat - - _
Arets resultat -40688 -40 689 -64018
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SAMMANFATTNING

B.7  Utvaldfinansiell Koncernens balansrdakning i sammandrag

information i

sammandrag,

forts. TSEK 2015-12-31 2015-12-31 2016-12-31
Revision Reviderad Oreviderad Reviderad
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS
TILLGANGAR
Anldggningstillgangar
Koncessioner, patent, licenser, varumarken 491 491 392
Inventarier, verktyg och installationer 130 130 171
Andelar i koncernféretag 50 n.a. n.a.
Summa anldggningstillgangar 671 621 563
Omsdttningstillgdngar
Kundfordringar 27 27 17
Fordringar hos koncernféretag 378 n.a. n.a.
Ovriga fordringar 1217 1218 2088
Forutbetalda kostnader och upplupna
intakter 617 617 1108
Kassa och bank 7244 729 19114
Summa omsdttningstillgangar 9482 9156 22327
Summa tillgangar 10153 9777 22890
EGET KAPITAL
Aktiekapital 273 273 322
Pagaende nyemission n.a. - 10136
Ovrigt tillskjutet kapital 132933 132556 191166
Balanserat resultat -90814 -90819 -131507
Arets resultat -40688 -40688 -64 018
Summa eget kapital 1704 1322 6099
SKULDER
Leverantorsskulder 5408 5408 12 406
Ovriga skulder 1177 1178 611
Upplupna kostnader och férutbetalda
intakter 1864 1869 3774
Summa skulder 8450 8455 16791
Summa eget kapital och skulder 10153 9777 223890
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SAMMANFATTNING

B.7  Utvaldfinansiell Koncernens kassafléde i sammandrag

information i

sammandrag,

forts. TSEK 2015-12-31  2015-12-31  2016-12-31
Revision n.a. Oreviderad Reviderad
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS

DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster n.a. -40688 -64018
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet n.a. 110 132
Betald inkomstskatt n.a. - -
Kassafléde frdn den l[6pande verksamheten

fore fordndringar i rérelsekapital n.a. —40578 -63886
Fordndringar i rérelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar n.a. -617 -1351
Okning (+)/Minskning (-) av rérelseskulder n.a. 4428 8335
Kassaflode fran forindringar i rérelsekapital n.a. 3811 6984
Kassaflode fran den I6pande verksamheten n.a. -36767 -56 902

INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Forvarv av materiella anldggningstillgdngar n.a. -137 73
Kassaflode fran investeringsverksamheten n.a. -137 -73

FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Nyemission n.a. 37876 61324
Emissionskostnader n.a. - -2643
Pagaende nyemission n.a. - 10136
Inlésen optioner n.a. - -22
Utbetald utdelning n.a. - -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten n.a. 37876 68795
Periodens kassaflode n.a. 972 11820
Likvida medel vid arets borjan n.a. 6322 7294
Nyckeltal

Prospektet innehdller vissa alternativa nyckeltal som inte har definierats eller
specificerats enligt IFRS eller BFNAR (“Alternativa Nyckeltal”). Isofol bedomer att de
Alternativa Nyckeltalen anvinds av vissa investerare, virdepappersanalytiker och
andra intressenter som kompletterande matt pd resultatutveckling och finansiell
stdllning. De Alternativa Nyckeltalen har, om inget annat anges, inte reviderats och ska
inte betraktas enskilt eller som ett alternativ till nyckeltal framtagna i enlighet med IFRS
eller BFNAR. Dessutom bér de Alternativa Nyckeltalen, sGsom Isofol har definierat dem,
inte jimféras med andra nyckeltal med liknande namn som anvdnds av andra bolag.
Detta beror pd att de Alternativa Nyckeltalen inte alltid definieras pd samma sdtt och
andra bolag kan ha beriknat dem pd ett annat sdtt n Isofol.

TSEK 2015 2015 2016
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS
NYCKELTAL DEFINIERADE AV IFRS

ELLER BFNAR

Antal anstallda 6 6 6
Antal aktier 27332 27332 16 093 500*

ALTERNATIVA NYCKELTAL SOM INTE AR
DEFINIERADE AV IFRS ELLER BFNAR

Soliditet (%) 16,8 13,5 26,6

1) Antalet aktier presenteras efter aktiesplit, som beslutades pa bolagsstémma 21 december 2016, for att 6ka jamforbarheten med nyemissionen som genomférs som del av
Erbjudandet. Split av Bolagets aktier registrerades hos Bolagsverket i januari 2017 och genomférdes pa villkoren 500:1. Bolaget hade 32 187 utestdende aktier (fore split)
per 31 december 2016.
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B.7  Utvaldfinansiell
information i
sammandrag,
forts.

B.8  Proforma-
redovisning

B.10 Anmdrkningari
revisions-
berdittelsen

B.11 Otillrdckligt
rérelsekapital

SAMMANFATTNING

Antal aktier: Antalet utestaende aktier vid periodens slut.
Antal anstallda: Genomsnittligt antal heltidsanstallda under perioden.

Soliditet: Eget kapital dividerat med balansomslutning vid periodens slut. Soliditet
anges da Bolaget anser att det &r ett, av vissa investerare, vardepappersanalytiker och
andra intressenter, vanligen anvant matt pa Bolagets finansiella stallning. Bolaget
anser att soliditet bidrar till investerares forstaelse fér Bolagets finansiella stéllning
vid utgangen av perioden.

e Underrakenskapsaret 2015 tillférdes Bolaget cirka 38 miljoner SEK i eget kapital
som féljd av tva nyemissioner och inlésen av utestdende optioner.

e 1 maj 2015 godkandes Isofols patent nr 12/805.287 av United States Patent and
Trademark Office. Patentet omfattar anvandningen och den kemiska
kompositionen av Modufolin® ([6R]-5,10-metylentetrahydrofolat, MTHF) vid
reducering av toxicitet som uppkommer i samband med cytostatikabehandling.

e Underrakenskapsaret 2016 tillférdes Bolaget cirka 61 miljoner SEK som foljd av
tre nyemissioner; emissionerna genomfordes i februari, mars och november.

e Under april 2016 genomforde Isofol méten med bade FDA och EMA (den
amerikanska respektive europeiska ldkemedelsmyndigheten). Myndigheterna var
positiva till upplagget av Isofols planerade studie for att visa Modufolins® effekt
vid kolorektalcancer och konkluderade, under férutsattning av positivt resultat,
att studien kunde bli registreringsgrundande. Detta skulle da medféra en flerarig
tidsvinst och en stor kostnadsbesparing och en mojlighet for Isofol att ta
Modufolin® hela vagen till marknaden.

e Under 2016 ingick Isofol ett tilldggsavtal till det exitavtal som ingicks under 2014.
Ingdendet av detta avtal medférde en engangsersattning till Jan-Eric Osterlund,
AndersVedin och Lars Lind om sammanlagt cirka 19 miljoner SEK, att betalas
genom en nyemission av aktier, varav cirka tio miljoner SEK ar upptaget som en
skuld i Bolagets balansrakning.

e |januari 2017 meddelade Isofol att den amerikanska lakemedelsmyndigheten
(FDA) har slutfort sin granskning av Bolagets ansékan om inledande av kliniska
studier i USA (Investigational New Drug, IND) och meddelat att den forsta
foreslagna kliniska studien med Modufolin® under en IND kan pabdrjas.

e ljanuari 2017 genomférdes en aktiesplit av Bolagets aktier med villkoren 500:1.

* Resterande del (10 miljoner SEK) av engdngserséttningen, som del av avtalet med
Jan-Eric Osterlund, AndersVedin och Lars Lind, har betalats genom en nyemission
av aktier.

Ej tillamplig; inga anmarkningar finns i revisionsberattelserna for den historiska
finansiella informationen inkluderad i Prospektet.

Styrelsen gér bedomningen att det befintliga rorelsekapitalet, fore slutférandet av
Erbjudandet, inte ar tillrdckligt for Bolagets aktuella behov under den kommande
tolvmanadersperioden givet den aktuella affars-, forsknings- och utvecklningsplanen.
Bolagets rérelsekapitalbehov under den kommande tolvménadersperioden uppgar
till cirka 60 miljoner SEK. Befintligt rérelsekapital bedoms récka till och med slutet av
maj 2017.

Rérelsekapitalbehovet for perioden fram till slutférandet av den pivotala studien
for Modufolin® (ISO-CC-007) uppgar till cirka 410 miljoner SEK och forvéntas kunna
tillgodoses genom den nyemission som genomfors som en del av Erbjudandet samt
Bolagets befintliga kassa, vilken forvantas uppga till cirka 6 miljoner SEK innan
Erbjudandet. Nyemissionen forvantas tillfora Bolaget cirka 402—445 miljoner SEK efter
transaktionskostnader, beroende pd i vilken utstrackning Overtilldelningsoptionen
utnyttjas.
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SAMMANFATTNING

B.11 Otillrcickligt Mot bakgrund av Bolagets rorelsekapitalbehov har Styrelsen beslutat att villkora

rérelsekapital, genomforandet av Erbjudandet och noteringen pa Nasdaq First North Premier av att

forts. Erbjudandet inbringar minst 275 miljoner SEK efter transaktionskostnader. Om
intresset i Erbjudandet inte ar tillrackligt och detta minimikrav inte uppnas kommer
Erbjudandet att dras tillbaka och den efterfoljande noteringen pa Nasdagq First North
Premier kommer inte att genomforas.

| det fall Erbjudandet genomférs men att Erbjudandet inte fulltecknas kan Bolaget
komma att anpassa takten eller omfattningen av forsknings- och utvecklingsplanen.
Bolaget kan exempelvis vélja att dela upp den registreringsgrundande pivotala
studien i tva delar samt avvakta med vissa studier som inte kravs av myndigheterna
for marknadsregistreringen av Modufolin®.

| det fall Erbjudandet ej skulle komma att fullf6ljas kan Bolaget tvingas soka
alternativa finansieringsméjligheter i form av exempelvis en foretradesemission, en
riktad nyemission eller lngsiktig Ianefinansiering fran existerande eller nya investerare.
Styrelsen gor bedémningen att endera av dessa |6sningar &r genomforbara.

C.1 Slag av Aktierilsofol Medical (ISIN-kod SE0009581051).
vdrdepapper

C.2  Valuta Aktierna &r denominerade i SEK.

C.3  Totaltantal aktier ~Perdagen for detta Prospekt uppgar Bolagets aktiekapital till 513 660 SEK och antalet
ibolaget aktiertill 16 776 500. Varje aktie har ett kvotvarde om 0,03 SEK.

C.4  Rdttigheter som Aktierna i Isofol har utgivits i enlighet med aktiebolagslagen (2005:551) och de
sammanhdnger rattigheter som ar férenade med aktier som ar emitterade av Bolaget, inklusive de
med vdrde- rattigheter som foljer av bolagsordningen, kan endast andras i enlighet med de
papperen forfaranden som angesidenna lag.

Varje aktie berattigar till en (1) rost pa Bolagets bolagsstamma. Varje
rostberattigad aktiedgare far vid bolagsstamma rosta for fulla antalet av denne dgda
och féretradda aktier. Varje aktie ger lika rétt till andel av Bolagets tillgdngar och
vinst.Vid en eventuell likvidation av Bolaget har aktiedgare ratt till andel av 6verskott
i forhdllande till det antal aktier som aktiedgareninnehar. Inga begransningar
foreligger avseende aktiernas 6verlatbarhet.

Aktiedgare har normalt foretradesratt till teckning av nya aktier,
teckningsoptioner och konvertibler i enlighet med aktiebolagslagen, savida inte
bolagsstdmman eller Styrelsen med stéd av bolagsstdammans bemyndigande beslutar
om avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt.

C.5  Inskrdnkningar Det foreligger inga inskrankningar i ratten att fritt dverlata aktier i Bolaget.
iden fria
dverldtbarheten

C.6  Upptagandetill Ej tillamplig; Styrelsen for Isofol har ansokt om notering av Bolagets aktier pa Nasdaq
handel pd reglerad  First North Premier, en multilateral handelsplats som inte har samma juridiska status
marknad som en reglerad marknad. Under forutsattning att Nasdaq First North Premier

beviljar Bolagets ansékan berdknas forsta dagen for handel ske den 4 april 2017. Ett
villkor for godkannande &r att spridningskravet for Bolagets aktier r uppfyllt senast
den dag da handeln inleds. Kortnamnet pa Nasdagq First North Premier for Bolagets
aktie arISOFOL.

C.7  Utdelningspolicy  Isofol &r ett tillvaxtbolag och ndgon aktieutdelning &r inte planerad for de kommande

8

aren. | framtiden nar Bolagets resultat och finansiella stéllning sa medger, kan
aktieutdelning bli aktuell.
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SAMMANFATTNING

D.1  Huwvudsakliga Isofols verksamhet ar férenad med risker som kan ha vasentligt negativ inverkan pa
risker avseende Bolagets verksamhet, finansiella stéllning och resultat, vilket kan medféra att vardet
emittenten och pa Bolagets aktier minskar och att en aktiedgare kan forlora hela eller delar av sitt

dess verksamhet  investerade kapital.

Nedan sammanfattas Isofols huvudsakliga risker:

e Forskning och utveckling och beroende av ldkemedelskandidat: Per dagen for
detta Prospekt har Bolaget annu inte lanserat ndgon Idkemedelsprodukt pa
marknaden. Nagon férsaljning av lakemedel har darfor inte paborjats varfor
Isofols verksamhet hittills inte har genererat nagra férsaljningsintakter.
Modufolin® ar for ndrvarande Bolagets enda lakemedelskandidat. Utvecklingen av
Modufolin® ar, precis som all utveckling av Idkemedel, forenad med betydande
risker att misslyckas och/eller att resultaten &r sddana att fortsatt forskning och
utveckling kravs innan ett slutligt resultat kan erhallas. Om Bolaget eller dess
partners drabbas av avsevéarda forseningar med att fardigstalla Modufolin®,
erhaller ogynnsamma eller endast marginellt gynnsamma resultat fran nuvarande
eller framtida studier, eller misslyckas med att erhalla relevanta godkdnnanden
eller ett positivt mottagande pa marknaden kan &ven Isofols kortsiktiga formaga
att generera intakter, dess rykte och dess formaga att anskaffa ytterligare kapital
forsvagas, vilket skulle fa en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

¢ Genomfdrande av prekliniska och kliniska studier: Det finns enrisk att de
planerade studierna inte kommer att indikera tillracklig sékerhet och effektivitet
for att erforderliga myndighetstillstand ska kunna erhéllas eller for att Bolaget ska
kunna utlicensiera, etablera partnerskap eller sdlja sin eventuella produkt. Det
finns ocksa en risk att negativa eller ofullstandiga resultat av kliniska provningar
angaende Isofols produktkandidat kan, i ett tidigt sdval som i ett sent skede av
|dkemedelsutvecklingen, komma att resultera i uteblivna godkannanden, erfordra
att Isofol och/eller dess partners utfor ytterligare kliniska prévningar vilket kan
resultera i 6kade kostnader, patagligt férsena registreringen hos tillstandsgivande
myndigheter, resultera i registrering av en mer begrénsad indikation eller
féranleda Isofol och/eller dess partners att avsta fran att kommersialisera
produktkandidaten. Namnda risker skulle kunna fa en vésentlig negativ inverkan
pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning och resultat.

e Registreringar och godkannanden: For det fall Isofol inte erhaller erforderliga
produktgodkannanden eller for det fall framtida eventuella godkannanden
aterkallas eller begransas skulle det kunna medféra vasentliga negativa effekter
pa Isofols verksamhet, finansiella stallning och resultat.

¢ Licensiering av Modufolin® fran Merck: Merck dger vasentliga rattigheter och
patent till Modufolin®. Isofol har tillerkénts 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 enrrisk att
Merck sager upp avtalet och licensen, vilket skulle fa en vésentlig negativ inverkan
pa Bolagets verksamhet och dess formaga att utveckla och kommersialisera sitt
|dkemedel.

e Skydd forimmateriella rattigheter: Isofols potentiella framgang ar beroende av
att Merck uppréatthaller sitt patentskydd for teknologin att producera Modufolin®
samt Bolagets majlighet att erhalla och uppratthalla basta méjliga skydd for sina
framtida produkter, anvéandningsomraden och produktionsmetoder bland annat i
form av olika patent samt i 6vrigt skydda foretagshemligheter och know-how.
Det finns en risk att Merck avstar fran att uppratthalla sitt patentskydd eller att
forsvara patentet vid ansprak pa intréng i tredje mans patent, vilket skulle kunna
medfora att Bolagets exklusiva licens till att nyttja Modufolin® inte langre kan
goras gallande varvid Bolagets verksamhet skulle tvingas upphéra. Ett
misslyckande med att uppréatthalla sina egna, och/eller ett inkréktande pa andras,
immateriella rattigheter skulle kunna fa en vasentligt negativ inverkan pa Isofols
verksamhet, finansiella stallning och resultat.
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SAMMANFATTNING

D.1  Huvudsakliga e Beroende av nyckelpersoner och externa konsulter: Isofol ar beroende av ett
risker avseende antal nyckelpersoner for den fortsatta utvecklingen av Bolagets verksamhet och
emittenten och prekliniska och kliniska projekt. Det finns emellertid enrisk att ndgon eller nagra
dess verksamhet, av Bolagets anstallda avslutar sin anstéllning i Bolaget eller att rekrytering av nya
forts. individer och konsulter med relevant kunskap och expertis misslyckas, vilket

skulle kunna férsena Bolagets utveckling och kommersialisering av sin
|dkemedelskandidat, vilket skulle kunna inverka negativt pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

D.3  Huvudsakliga De huvudsakliga riskerna relaterade till Bolagets aktie och Erbjudandet inkluderar:
risker avseende e Aktiekurs och likviditet: En investering i aktier kan minska i varde och det finns
virdepapperen enrisk att en investerare som investerar i Erbjudandet inte kommer att fa tillbaka

det satsade kapitalet. Bolagets aktiekurs kan komma att falla efter
genomforandet av Erbjudandet pa grund av det utokade antalet aktier i Bolaget.
Aktiekursen kan vidare komma att paverkas negativt till foljd av
marknadsvolatilitet (se ovan), av att aktier eventuellt avyttras pa marknaden eller
till foljd av en forvantan om att sddan avyttring kommer att ske eller annars som
en konsekvens av ellerirelation till Erbjudandet.

e Framtida utdelning: Bolaget ari utvecklingsfas och eventuella verskott ar
planerade att aterinvesteras i Bolagets utveckling och forséljning. Sa lange inga
utdelningar lamnas kommer en investerares avkastning enbart att vara beroende
av aktiens framtida kursutveckling.

e Handel pa en oreglerad marknad: Aktierna i Isofol handlas pa Nasdaq First North
Premier som inte ar en reglerad marknad, utan en sd kallad handelsplattform. En
handelsplattform &rinte foremal for ett lika strikt regelverk som en reglerad
marknad, och darmed &r eninvestering i aktier pa en handelsplattform typiskt
sett forknippat med hogre risker &n en investering pa en reglerad marknad.

¢ Deltagande i framtida nyemissioner: Om Isofol emitterar nya aktier ska aktie-
agare som en generell regel ha foretradesratt till att teckna nya aktieri
forhallande till antalet innehavda aktier vid emissionen. Aktiedgare i andra lander
an Sverige kan dock vara foremal fér begransningar som forhindrar dem att deltaii
sddana nyemissioner och/eller begransar och férsvarar deras deltagande pa andra
satt. De eventuella begransningarna for aktiedgare i Iander utanfor Sverige att
deltainyemissioner kan innebdra att deras dgande spads ut och minskar i varde.

¢ Noteringen av aktierna forutsatter att Nasdaq First North Premiers
spridningskrav ar uppfyllt: Isofol har ansékt om notering av Bolagets aktier pa
Nasdaq First North Premier, en multilateral handelsplats som inte har samma
juridiska status som en reglerad marknad. Nasdaq First North Premier har ett
regelverk innehéllandes bland annat bestammelser om att det ska finnas
forutsattningar for tillrdcklig tillgang och efterfragan pa en emittents aktie i syfte
att uppna en fungerande prismekanism. Bestammelserna innebar att en tillracklig
andel av emittentens aktier ska finnas i allman dgo och att en emittent ska ha
tillréckligt antal aktiedgare med innehav 6verstigande ett visst vérde, sa kallade
spridningskrav. Om inte spridningskraven ar uppfyllda kan ansokan om
noteringen av aktierna komma att avsl3s. Isofols aktier kan komma att avnoteras
for det fall Bolaget framdeles inte lever upp till spridningskraven.
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SAMMANFATTNING

E.1  Emissionsbelopp ~ Nyemissionen som genomférs som en deli Erbjudandet forvantas tillfora Isofol en
och emissions- emissionslikvid om cirka 430-473 miljoner SEK, fore transaktionskostnader, beroende
kostnader paivilken utstrackning Overtilldelningsoptionen utnyttjas. Det totala vérdet av
Erbjudandet uppgar darav till hogst cirka 473 miljoner SEK inklusive
Overtilldelningsoptionen.
Bolagets transaktionskostnader i samband med Erbjudandet berdknas uppga till
28,5 miljoner SEK, inklusive avgifter till Pareto Securities och andra radgivare.

E.2a Motivoch Isofol planerar att genomfora ett antal studier under kommande tre till fyra ar.
anvdndning av Erbjudandets huvudsakliga syfte ar att finansiera dessa studier. Den totala kostnaden
emissionslikviden ~ for dessa studier, inklusive samtliga driftskostnader for Bolagets dagliga verksamhet

och andra kompletterande aktiviteter, uppgar till cirka 410 miljoner SEK.

Kostnaden for registreringsstudien kommer att uppga till cirka 270 miljoner SEK.
Kostnadsuppskattningen baseras pa berakningar med totalt 450 patienter, varav325i
Europa och 125iUSA. Kostnaden for ytterligare kompletterande studier uppgar till
cirka 45 miljoner SEK. Kostnaden fér andra kompletterande aktiviteter kommer uppga
till cirka 30 miljoner SEK och inkluderar forskningssamarbete med Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (Ostra Sjukhuset) dven omfattande vidare
genexpressionsstudier, forstarkning av patentportfdljen samt kompletterande
aktiviteter avseende tillverkning vid Merck och Recipharm. Kostnaden for I6pande
driftskostnader kommer att uppga till cirka 65 miljoner SEK.

Styrelsen gor bedomningen att det befintliga rérelsekapitalet, fore slutforandet av
Erbjudandet, inte &r tillrackligt for Bolagets aktuella behov under den kommande
tolvmanadersperioden givet den aktuella affars-, forsknings- och utvecklningsplanen.
Bolagets rorelsekapitalbehov under den kommande tolvmanadersperioden uppgar till
cirka 60 miljoner SEK. Befintligt rorelsekapital bedéms racka till och med slutet av maj
2017.

Rorelsekapitalbehovet for perioden fram till slutforandet av den pivotala studien
for Modufolin® (ISO-CC-007) uppgar till cirka 410 miljoner SEK och forvéntas kunna
tillgodoses genom den nyemission som genomférs som en del av Erbjudandet samt
Bolagets befintliga kassa, vilken forvantas uppga till cirka 6 miljoner SEK innan
Erbjudandet. Nyemissionen forvantas tillféra Bolaget cirka 402445 miljoner SEK efter
transaktionskostnader, beroende pa i vilken utstrackning OvertilldeIningsoptionen
utnyttjas.

I det fall Erbjudandet ej skulle komma att fullf6ljas kan Bolaget tvingas scka
alternativa finansieringsmajligheter i form av exempelvis en foretradesemission, en
riktad nyemission eller Idangsiktig lanefinansiering fran existerande eller nya
investerare. Styrelsen gér bedomningen att endera av dessa losningar &r
genomforbara.

E.3  Villkor Allmant: Erbjudandet omfattar 14 828 000 nyemitterade aktier som erbjuds av
Bolaget. De nya aktiernai Erbjudandet emitteras av Bolaget med avvikelse fran
aktiedgarnas foretradesratt.

Erbjudandet &ruppdelatitva delar: (1) Erbjudandet till allmanheten i Sverige®; och (2)
Erbjudandet till institutionella investerare i Sverige och internationellt?.

Erbjudandepriset: Erbjudandepriset har faststallts till 29 SEK per aktie.

Overtilldelningsoption: For att tacka en mgjlig dvertilldelning i samband med
Erbjudandet har, pa begéran av Pareto Securities, Styrelsen, med stod avbemyndigande
fran extra bolagsstdmma den 22 februari 2017, dtagit sig att emittera ytterligare hogst
1482800 nya aktier, motsvarande hogst 10 procent av det totala antalet aktier som
omfattas av Erbjudandet. OvertilldeIningsoptionen kan utnyttjas helt eller delvis under 30
kalenderdagar fran den forsta dagen for handel i Bolagets aktier pa Nasdaq First North
Premier. Priset for aktier i Overtilldelningsoptionen kommer att vara detsamma som
Erbjudandepriset.
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SAMMANFATTNING

E.3  Villkor, forts.

E.4  Intressenoch
intressekonflikter

E.5 Lock-upavtal

E.6  Utspddningseffekt

E.7  Kostnadersom
dldggs investerare

Anmalningsperiod: For allméanheten ska anmélan om forvarv av aktier kan ske under
perioden 21 mars 2017-31 mars 2017. Anmalningsperioden for institutionella investerare i
Sverige ochinternationellt &ger rum under perioden 21 mars 2017-3 april 2017.

Anmalan: Anmadlan for allméanheten i Sverige ska avse lagst 350 aktier och upp till
35000 aktier®, i jdmna poster om 10 aktier. Anmalan sker antingen till Pareto
Securities, Avanza eller Nordnet. For institutionella investerare i Sverige och
internationellt sker anmalan till Pareto Securities enligt sarskilda instruktioner.

Tilldelning: Beslut om tilldelning av aktier fattas av Styrelsen i samrad med Pareto
Securities varvid malet ar att uppna en god institutionell &garbas och bred spridning av
aktierna bland allmé@nheten for att méjliggora en regelbunden och likvid handel med
Bolagets aktie pa Nasdaq First North Premier. Det slutliga utfallet av Erbjudandet
kommer att offentliggéras genom ett pressmeddelande som &ven kommer att vara
tillgangligt pa Bolagets webbplats www.isofol.se, omkring den 4 april 2017.

Forsta dag for handel: Planerad forsta dag for handel ar den 4 april 2017.
Likviddag: Planerad likviddag ar den 6 april 2017.

Villkor for Erbjudandets genomférande: Erbjudandet &r villkorat av (i) att Bolaget och
Pareto Securities traffar avtal om placering av aktier (“Placeringsavtalet”) i Bolaget
omkring den 3 april 2017, (ii) att vissa villkor i Placeringsavtalet uppfylls, (iii) att
Placeringsavtalet inte ségs upp, (iv) att intresset for Erbjudandet enligt Pareto
Securities bedéms vara tillrackligt stort for tillfredstallande handel i aktien, (v) att
Nasdaq godkanner Styrelsens ansdkan om notering av Bolagets aktier pa Nasdaq First
North Premier samt (vi) att inga handelser intréffar som har sa vésentligt negativ
inverkan pa Bolaget att det &r olampligt att genomféra Erbjudandet samt att
Erbjudandetinbringar minst 275 miljoner SEK efter transaktionskostnader. Om dessa
villkor inte &r uppfyllda kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den efterfoljande
noteringen pa Nasdaq First North Premier kommer inte att genomforas.

Ett antal investerare har Idmnat teckningsataganden i samband med Erbjudandet.
Ingen ersattning utgar for lamnade teckningsataganden. Utover dessa parters intresse
att Erbjudandet ska genomforas framgangsrikt finns inga ekonomiska eller andra
intressen i Erbjudandet.

Pareto Securities ar finansiell rddgivare till Bolaget samt agerar emissionsinstitut i
samband med Erbjudandet. Advokatfirman Vinge KB &r legal radgivare till Isofol i
samband med Erbjudandet. Pareto Securities erhdller en pa forhand avtalad ersattning
for utforda tjanster i samband med Erbjudandet och Advokatfirman Vinge KB erhaller
I6pande ersattning for utforda tjanster. Darutéver har Pareto Securities och
AdvokatfirmanVinge KB inga ekonomiska eller andra intressen i Erbjudandet.

Det bedoms inte foreligga nagra intressekonflikter mellan parterna somi enlighet
med det ovanstaende har ekonomiska eller andra intressen i Erbjudandet.

Aktiedgare som tillsammans &ger totalt cirka 14 miljoner aktier i Bolaget har genom
avtal forbundit sig gentemot Pareto Securities attinom en period om 360 dagar fran
forsta dag for handel pa Nasdaq First North Premier, inte direkt eller indirekt avyttra
aktier i Bolaget utan att, i varje enskilt fall, forst ha inhdmtat ett skriftligt godkédnnande
fran Pareto Securities. Undantag fran lock-up far goras enligt villkoren i (och som en
accept av) ett offentligt uppkops-erbjudande enligt lag (2006:451) om offentliga
uppkopserbjudanden pa aktiemarknaden. Sammantaget omfattas cirka 14 miljoner
aktier av lock-up, vilket utgor cirka 84 procent av samtliga aktier fére Erbjudandet och
cirka 42 procent av aktierna efter Erbjudandet vid full anslutning och om
Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo.

Nyemissionen som genomfors i Erbjudandet kan, under forutsattning att
Overtilldelningsoptionen inte utnyttjas, medfora att antalet aktier i bolaget 6kar frén
16 776 500 aktier till 31 604 500 aktier, vilket motsvarar en utspadning om cirka 46,9
procent. Under férutséttning att Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet, kan
nyemissionen som genomfors i Erbjudandet medféra att antalet aktier i bolaget 6kar
fran 16 776 500 aktier till 33 087 300 aktier, vilket motsvarar en utspadning om cirka
49,3 procent.

1) Tillallmanheten raknas privatpersoner och juridiska personer som anmaler sig for teckning av upp till 35 000 aktier.
2) Tillinstitutionellainvesterare raknas privatpersoner och juridiska personer som anmaler sig for teckning av 35 000 aktier eller fler.
3) Institutionella investerare som anmaler sig for forvarv av 35 000 aktier eller fler maste kontakta Pareto Securities.
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Attinvestera i aktier dr till sin natur forknippat med risk. Investeringen kan bade ga upp och ned i
vdrde. Aktiebolags olika verksamheter dr stdndigt utsatta fér paverkan, savdl fran faktorer inom
det specifika bolaget som frdn faktorer som dr utanfor det enskilda bolagets rickvidd men som
dnda kan paverka verksamheten och dess forutsdttningar. En investerare bér noggrant beakta de
riskfaktorer som beskrivs nedan innan denne beslutar sig for att investera i Erbjudandet. Var och
en av dessa riskfaktorer kan komma att paverka Bolagets verksamhet, finansiella stdllning och
resultat negativt och kan didrmed komma att reducera vérdet pd Bolagets aktier. Isofols
verksamhet dr féremal for ett antal riskfaktorer som helt eller delvis stdr utanfér Bolagets kontroll
och som paverkar eller kan komma att pdverka aktiernas vérde. Nedan beskrivs faktorer som
bed6ms ha sdrskild betydelse for Isofols framtida utveckling. Den nedanstdende redovisningen av
riskfaktorer gér inte ansprdk pd att vara heltdckande och gérs utan inbérdes rangordning.
Ytterligare risker och osédkerheter som Isofol inte kdnner till kan ocks@ komma att ha en negativ
effekt pa Isofols verksamhet, finansiella stdllning och resultat. Utéver nedan beskrivna
riskfaktorer bor en investerare dven beakta all annan information i Prospektet.

FORSKNING OCH UTVECKLING OCH BEROENDE
AV LAKEMEDELSKANDIDAT

Isofol bedriver forskning och utveckling aven
behandling mot cancer, framst kolorektalcancer. Per
dagen for detta Prospekt har Bolaget dnnu inte lanserat
nagon lakemedelsprodukt pd marknaden. Nagon
forséljning av Idkemedel har darfor inte paborjats varfor
Isofols verksamhet hittills inte har genererat nagra
forsaljningsintakter. Under 2017 kommer kliniska
studier fortsatta av Bolagets Iakemedelskandidat
Modufolin®. Modufolin® &r for narvarande Bolagets
enda ldkemedelskandidat. Utvecklingen av Modufolin®
ar, precis som all utveckling av lakemedel, férenad med
betydande risker att misslyckas och/eller att resultaten
arsadana att fortsatt forskning och utveckling kravs
innan ett slutligt resultat kan erhallas. Dessa risker
innefattar att Modufolin® kan visa sig vara ineffektivt,
farligt, toxiskt eller pa annat sétt inte lyckas uppfylla
tillampliga krav fran regulatoriska myndigheter, att
nédvéandiga godkannanden eller tillstand fran
regulatoriska myndigheter inte kan erhallas eller att
produktkandidaten visar sig vara svar att utveckla till en
kommersiellt gdngbar produkt som generar intakter till
Bolaget. For det fall Bolaget, av en eller annan
anledning, inte lyckas utveckla, erhalla godkdnnande
for, eller framgangsrikt utlicensiera eller kommersiali-
sera sin produktkandidat kan detta hindra Isofol fran att

generera tillrackliga intakter for att uppna langsiktig
I[6nsamhet. Om Bolaget eller dess partners drabbas av
avsevarda forseningar med att fardigstalla Modufolin®,
erhaller ogynnsamma eller endast marginellt
gynnsamma resultat fran nuvarande eller framtida
studier, eller misslyckas med att erhalla relevanta
godkdnnanden eller ett positivt mottagande pa
marknaden kan dven Isofols kortsiktiga formaga att
generera intdkter, dess rykte och dess férmaga att
anskaffa ytterligare kapital forsvagas, vilket skulle fa en
vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

YTTERLIGARE INDIKATIONER

Utdver kolorektalcancer avser Isofol fortsatta
forskningen och vidareutvecklingen kring bland annat
behandling med Modufolin®isamband med hoga doser
av metotrexat vid behandling av osteosarkom. Att
fortsétta denna vidareutvecklingen kan medféra att
Bolagets organisatoriska resurser behdver utokas, vilket
kan medféra att Bolaget drabbas av ytterligare
kostnader. Det finns inga garantier att dessa kliniska
studier kommer att medféra positiva resultat. Det finns
darmed enrisk att Bolagets arbete med ytterligare
indikationer medfor en negativ inverkan pa Bolagets
verksambhet, finansiella stallning och resultat.
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GENOMFORANDE AV PREKLINISKA OCH
KLINISKA STUDIER
Innan ett Iakemedel kan lanseras pa marknaden maste
dess sakerhet och effektivitet vid behandling av
manniskor sdkerstallas, vilket sker genom omfattande
prekliniska och kliniska studier. Sadana studier &r
forknippade med stor osdkerhet och risker avseende
bland annat tidplaner, resultat och utfall. Resultat fran
tidiga kliniska studier 6verensstammer inte alltid med
resultat i mer omfattande kliniska studier. Det finns en
risk att de planerade studierna inte kommer att indikera
tillracklig sakerhet och effektivitet for att erforderliga
myndighetstillstand ska kunna erhéllas eller for att
Bolaget ska kunna utlicensiera, etablera partnerskap
eller sélja sin eventuella produkt. Resultaten fran
prekliniska och kliniska studier kan dven medfora att
Isofol kan komma att tvingas genomféra utokade
studier. Sddana skulle kunna resultera i 6kade
kostnader, patagligt forsena registreringen hos
tillstandsgivande myndigheter, resultera i registrering
av en mer begransad indikation eller féranleda Isofol att
avsta fran att kommersialisera sin produktkandidat.
Det finns ocksa en risk att negativa eller
ofullstandiga resultat av kliniska prévningar angaende
Isofols produktkandidat kan, i ett tidigt sdval somi ett
sent skede av lakemedelsutvecklingen, komma att
resultera i uteblivna godkdnnanden, erfordra att Isofol
och/eller dess partners utfor ytterligare kliniska
prévningar vilket kan resultera i 6kade kostnader,
patagligt forsena registreringen hos tillstandsgivande
myndigheter, resultera i registrering aven mer
begransad indikation eller foranleda Isofol och/eller
dess partners att avsta fran att kommersialisera
produktkandidaten. Isofol, dess nuvarande och
eventuella framtida samarbetspartners, institutionella
granskningsorgan och/eller regulatoriska myndigheter
kan vidare nar som helst komma att avbryta kliniska
provningar om det antas att forsokspersoner eller
patienter som deltar i sddana studier utsatts for
oacceptabla halsorisker. Exempelvis kan patienter som
deltaristudierna drabbas av biverkningar som kan
forsena eller stoppa den fortsatta produktutvecklingen.
Risken att en produkt uppvisar negativa effekter
kvarstar aven efter ett potentiellt
marknadsgodkannande. En redan godkand produkt kan
saledes dras tillbaka frdn marknaden om den
exempelvis ur sakerhetssynpunkt konstateras vara
bristfallig. Néamnda risker skulle kunna fa en vasentlig
negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat.

REGISTRERINGAR OCH GODKANNANDEN

For att godkannas for genomforande av prekliniska och
kliniska studier och/eller for att erhalla ratt att
marknadsfora och silja ett lakemedel, maste alla
Idkemedelsprodukter under utveckling genomga ett

omfattande registreringsforfarande och godkannas hos
relevant myndighet pa en enskild marknad, till exempel
amerikanska Food and Drug Administration (FDA) eller
European Medicines Agency (EMA). Registrerings-
forfarandet omfattar till exempel, dar sa ar tillampligt,
krav vad avser utveckling, prévning, registrering,
godkannande, markning, tillverkning och distribution
av nya ldkemedel. Om s&ddana krav, som foreligger eller
som kan tillkomma i framtiden, inte uppfylls kan detta
medféra exempelvis dterkallande av produkter,
importstopp, att registrering ej medges, att tidigare
godkanda ansckningar dras tillbaka eller att atal vacks.
Skulle ett lakemedel som tagits fram av Isofol
registreras for kommersialisering, finns det en risk for
att Isofol inte kommer att kunna uppfylla nya regler
eller kommer att kunna upprétthélla registreringen eller
erhdlla motsvarande tillstand for eventuella ytterligare
lakemedel.

Det finns vidare enrisk for att de regler somidag
galler for registrering, eller tolkningar av dessa regler,
kommer att andras pa ett for Isofol ofrdelaktigt satt.
Myndigheter arinte bundna av de rad som tillhandahalls
under utvecklingsprocessen, utan kan andra sina
bedémningar, vilket kan leda till férseningar med
anledning av nédvandiga andringar i forsknings- och
utvecklingsprogrammet. Myndigheter kan dessutom
gora andra bedomningar &@n Isofol, till exempel i fraga
om tolkning av data fran studier eller kvalitet pa data.
For det fall Isofol inte erhaller erforderliga
produktgodkannanden eller for det fall framtida
eventuella godkannanden aterkallas eller begréansas
skulle det kunna medfdra vasentliga negativa effekter
pa Isofols verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

LAGSTIFTNING OCH REGELVERK
Lakemedelsbranschen ar starkt reglerad av lagar och
andraregler, vilka omfattar utvecklingsprocessen,
godkannandeprocessen, kvalitetskontroller,
dokumentationskrav och prisséttningssystem. Isofol ar
av uppfattningen att Bolaget foljer dessa lagar och
regler. Det finns emellertid en risk att ny lagstiftning
kommer att antas vilken, i ett forsok att minska det
allménnas sjukvardskostnader, vasentligt kan komma
attforandra det regulatoriska ramverk som reglerar
prekliniska och kliniska studier, myndighets-
godkannanden, produktion och marknadsforing av
reglerade produkter saval som prissattningen av dessa.
Sadana forandringar, revideringar och/eller
omtolkningar kan medféra exempelvis krav pa
ytterligare prekliniska och kliniska studier, férandrade
produktionsmetoder och 6kade dokumentationskrav.
Andringarilagar och regler for lakemedel, i s&val USA
som i EU, liksom pa andra storre marknader for
ldkemedel, kan medféra 6kade kostnader och dven fa
envasentlig negativ inverkan pa Isofols verksamhet,
finansiella stallning och resultat.
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LICENSIERING AV MODUFOLIN' FRAN MERCK
Merck & Cie ("Merck”) dger vasentliga rattigheter och
patent till Modufolin®. Isofol har tillerkdnts en exklusiv
varldsomfattande licens att nyttja, utveckla och
kommersialisera Modufolin® for behandling av cancer.
Merck har gentemot Isofol atagit sig att samarbeta
avseende kommersialisering av Modufolin® samt att
leverera Modufolin® for dels prekliniska och kliniska
studier, dels for framtida kommersialisering. For det fall
Isofol inte uppfyller sina dtaganden i avtalet med Merck
finns det en risk att Merck sager upp avtalet och
licensen, vilket skulle fa en vasentlig negativ inverkan pa
Bolagets verksamhet och dess formaga att utveckla och
kommersialisera sitt lakemedel.

TILLVERKNINGSAVTAL MED RECIPHARM

Isofol och Recipharm har traffat ett avtal om att
Recipharm pd uppdrag av Isofol ska tillverka och
leverera lakemedlet till den pivotala studien och nér det
har godkants for kommersialisering. For det fall avtalet
med Recipharm skulle upphéra finns en risk att Bolaget
med kort varsel inte lyckas kontraktera nya lampliga
samarbetspartners vilket skulle kunna fa en vasentlig
negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat.

Om Recipharm inte skulle uppfylla sina dtaganden
eller halla sig inom forvantade tidsramar eller
misslyckas med att anskaffa tillrackligt behovligt
material for framtagande av Iakemedlet riskerar detta
fa en vasentlig negativ inverkan pd Bolagets
verksamhet och dess formaga att kommersialisera sin
produkt.

Vidare, och for det fall utvecklingen av Modufolin®
fortloper framgangsrikt, kommer Isofol dven att vara
beroende av externa parter for marknadsféring och
forséljning. Om Bolaget inte &r framgangsrikt i sina
anstrangningar att inga framtida eller uppratthalla
nuvarande samarbetsavtal avseende Modufolin® kan
Isofols verksamhet, finansiella stallning och resultat
paverkas negativt i vasentlig utstrackning.

SKYDD FOR IMMATERIELLA RATTIGHETER
Isofols potentiella framgang ar beroende av att Merck
uppratthaller sitt patentskydd for teknologin att
producera Modufolin®. Det finns en risk att Merck avstar
fran att uppratthalla sitt patentskydd eller att forsvara
patentet vid ansprak pa intrang i tredje mans patent,
vilket skulle kunna medféra att Bolagets exklusiva licens
till att nyttja Modufolin® inte langre kan goras gallande
varvid Bolagets verksamhet skulle tvingas upphora.
Isofols potentiella framgang ar vidare beroende av
Bolagets mojlighet att erhalla och uppratthalla basta
mojliga skydd for sina framtida produkter,
anvandningsomraden och produktionsmetoder bland
annat i form av olika patent samt i 6vrigt skydda
foretagshemligheter och know-how. Det finns en risk

RISKFAKTORER

for att Iakemedel och produktionsmetoder som
utvecklats av Isofol inte kan patentskyddas, att Isofol
kommer att vara oformoget att registrera och fullfolja
alla nédvandiga eller 6nskvarda patentansokningar till
enrimlig kostnad eller att en framtida patentportfolj
och 6vrigaimmateriella réttigheter sominnehas av
Bolaget inte kommer att utgora ett fullgott
kommersiellt skydd. Det finns vidare en risk for att ett
patent inte medfor en konkurrensfordel for Bolagets
lakemedel och/eller metoder eller att konkurrenter
lyckas kringgd Bolagets patent. Om Isofol tvingas
férsvara sina patentrattigheter mot en konkurrent kan
detta medfora betydande kostnader, sarskilt i tvister
med konkurrenter med betydligt storre resurser an
Isofol och med battre forutsattningar att klara
kostnaderna fér komplexa patentprocesser. Dessutom
kan Bolagets existerande och framtida samarbetsavtal
foreskriva att samtliga eller vissa av de beviljade
patenten endast far utnyttjas av Bolagets partners och
sdledes inte sta under Bolagets direkta kontroll. Vidare
kan Bolagets medarbetare, konsulter, radgivare,
partners eller andra komma att bryta mot
sekretessforbindelser vad avser Bolagets
forskningshemligheter och know-how. Konkurrerande
foretag kan aven sjalvstandigt utveckla motsvarande
forskningsresultat eller know-how.

Om Isofol i den egna verksamheten utnyttjar eller
pastas utnyttja produkter eller metoder som &r
patentskyddade eller kommer att bli patenterade av
annan, kan innehavaren av dessa patent komma att
anklaga Isofol for patentintrang. Det finns darfor dven
enrisk for att Isofol dras in i processer eller andra
forfaranden for pastadda patent- eller rattighets-
intrdng. Den osdkerhet som ar férenad med
patentskydd medfor att utfallet av sddana tvister ar
svara att forutse. Vid en for Bolaget negativ utgang av
en sadan process skulle Isofol kunna bli skyldigt att utge
skadestand, forbjudas fortsatta den aktivitet som utgor
ettintrang och/eller tvingas anskaffa en licens for att
fortsatta att tillverka eller marknadsféra de produkter
och/eller metoder som omfattas.

Ett misslyckande med att uppratthalla sina egna,
och/eller ett inkraktande pa andras, immateriella
rattigheter skulle kunna fa en véasentligt negativ
inverkan pa Isofols verksamhet, finansiella stallning och
resultat.

BEROENDE AV NYCKELPERSONER OCH
EXTERNA KONSULTER

Isofol &r beroende av ett antal nyckelpersoner for den
fortsatta utvecklingen av Bolagets verksamhet och
prekliniska och kliniska projekt. Isofols férmaga att
behalla och rekrytera kvalificerade medarbetare samt
att upphandla och kontraktera externa konsulter med
specialkompetenser ar av stor betydelse for att
sakerstalla kompetensnivaniBolaget. Det finns
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emellertid enrisk att ndgon eller nagra av Bolagets
anstadllda avslutar sin anstéllning i Bolaget eller att
rekrytering av nya individer och konsulter med relevant
kunskap och expertis misslyckas, vilket skulle kunna
forsena Bolagets utveckling och kommersialisering av
sin [akemedelskandidat. For det fall Bolaget skulle
forlora ndgon av sina anstallda skulle, 3tminstone pa
kort sikt, det sdledes kunna inverka negativt pa
Bolagets verksamhet, finansiella stéllning och resultat.

FORHALLANDE TILL ARBETSTAGAR-
ORGANISATIONER

Det finns en risk for att problem kan uppsta i framtideni
relationen med de anstallda och deras fackliga
representanter, framforallt for det fall Bolaget aven
ellerannan anledning tvingas genomfoéra uppsagningar
till foljd av neddragningar av verksamheten. Om sddana
problem resulterar i strejk, lock-out eller liknande
stridsatgarder kan detta medfdra avbrott i Bolagets
verksamhet och fa negativa foljder for Bolagets
finansiella stallning och resultat.

FINANSIERINGS- OCH KAPITALBEHOV

Isofol har sedan verksamheten startade redovisat ett
negativt rorelseresultat och kassaflédet forvantas
huvudsakligen att vara fortsatt negativt till dess att
Isofol lyckas generera intdkter fran nagon lanserad
produkt eller sélja eller utlicensiera rattigheter. Bolagets
prekliniska och kliniska studier medfér betydande
kostnader och Bolagets utveckling av sin
produktkandidat kan bli mer tids- och
kostnadskrdvande an planerat. Isofol kommer dven
fortsdttningsvis att behéva betydande kapital for
forskning och utveckling i syfte att genomféra
prekliniska och kliniska studier med Modufolin®.
Tillgangen till samt villkoren for ytterligare finansiering
paverkas av ett flertal faktorer sdsom mojligheten att
ingd samarbetsavtal, den generella tillgdngen pa
krediter samt Isofols kreditvardighet och
kreditkapacitet. Om Isofol, helt eller delvis, misslyckas
med att anskaffa tillrdckligt kapital, eller lyckas gora det
endast till ofordelaktiga villkor, skulle det kunna inverka
vasentligt negativt pa Bolagets verksamhet, finansiella
stallning och resultat.

ISOFOL AR BEROENDE AV FRAMGANGSRIK
KOMMERSIALISERING

Isofol saknar for narvarande marknadsférings- och
forsaljningsresurser och har heller inte for avsikt att
utveckla sddana resurser. For att kommersialisera de
produkter som eventuellt erhaller
marknadsgodkannande, och som Isofol har behallit
ratten att marknadsfora pa en eller flera marknader,
maste Bolaget darfor forlita sig pd samarbeten med
externa parter. Sddana samarbeten kan vara
forknippade med stora kostnader och osdkerheter

avseende samarbetets framgang och bestandighet. Det
finns en risk att marknadsforingsinsatserna inte leder till
en lyckad kommersialisering av produkten. For det fall
kommersiella framgangar uteblir skulle det kunna
medféra vasentliga negativa effekter pa Bolagets
verksambhet, finansiella stallning och resultat.

FORANDRINGAR | KONJUNKTUR OCH
PRISSATTNING AV LAKEMEDEL

Prissattningen och efterfrdgan pa lakemedel kan
komma att paverkas negativt av en allmédn ekonomisk
nedgang internationellt for Iakemedel. En ekonomisk
nedgang kan bland annat paverka betalare av sjukvard,
sasom myndigheter, forsakringsbolag och sjukhus, och
resultera i forsamrad betalningsvilja for lakemedel.
Detta, tillsammans med bland annat andra férandringar
i sddana betalares budgetar skulle kunna medféra
minskad ersattning for lakemedelsbolag, inklusive for
Isofol for det fall Isofol i framtiden erhaller relevanta
godkannanden for sina produkter. | vissa lander
bestams prissattningen for lakemedel pa
myndighetsniva och saledes kan, vid en lansering av
|&kemedel, prissdttningen komma att regleras av
myndigheter i flera lander. Foljaktligen kan en
forsdmring av den allméanna konjunkturen och/eller
myndighetsbeslut medfora att prissattningen av
lakemedelsprojekten kan komma att bli lagre &n vad
Isofol beraknar, vilket skulle kunna fa en vasentlig
negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stéllning och resultat.

UNDERSKOTTSAVDRAG

Mot bakgrund av att Isofols verksamhet har genererat
betydande underskott har Bolaget stora ackumulerade
skattemassiga underskott. Agarforandringar som
innebar att det bestdmmande inflytandet 6ver Bolaget
dndras kan innebara begransningar (helt eller delvis) i
mojligheten att utnyttja sddana underskott i framtiden.
Méjligheten att utnyttja underskotten i framtiden kan
aven komma att paverkas negativt av dndringari
tillamplig lagstiftning. Sddana inskrénkningar i ratten
attanvanda Bolagets ackumulerade skattemassiga
underskott kan medféra negativa effekter pa Isofols
finansiella stallning och resultat.

KONKURRENS

Det finns manga foretag, universitet och
forskningsinstitutioner som bedriver forskning och
utveckling av lakemedel. Saledes rdder det hard
konkurrens inom lakemedelsbranschen. Medicinsk
forskning och lakemedelsutveckling kdnnetecknas av
att nya och inte férutsedda rén kan fa vésentlig och
plotslig negativ inverkan pa Bolaget. Bolagets
konkurrenter kan utgdras av multinationella féretag
med stora ekonomiska resurser och battre kapacitet
vad avser till exempel forskning och utveckling och
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kontakter med tillstandsgivande myndigheter &n Isofol.
Om en konkurrent lyckas utveckla och lansera ett
effektivt cancerlakemedel kan det medfora att Bolaget
far forsamrade intaktsmojligheter.

Vidare kan teknologi som kontrolleras av
utomstdende parter och som skulle kunna vara till nytta
for Bolagets verksamhet komma att forvarvas eller
licensieras av Isofols konkurrenter, och darigenom
hindra Isofol fran att erhalla sadan teknologi pa
kommersiella godtagbara villkor, eller 6verhuvudtaget.
Konkurrenter med storre resurser kan dessutom
komma att framgangsrikt marknadsfora ett likartat
eller till och med samre ldkemedel och erhélla ett
bredare erkdnnande inom sjukvarden i allmanhet for ett
sadant lakemedel vilket skulle kunna fa en negativ
inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stéllning
ochresultat.

PRODUKTANSVAR

Isofols verksamhet ar féremal for olika ansvarsrisker
som ar vanligt férekommande for féretag som bedriver
forskning och utveckling av Idkemedel. Detta inkluderar
risken for produktansvar som kan uppkommaii
samband med tillverkning och kliniska studier dar
deltagande patienter kan drabbas av biverkningar eller
insjukna under behandlingen. Det finns enrisk att
anspradk rérande produktansvar skulle kunna fa en
vasentlig negativ inverkan pa Isofols verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

FORSAKRINGSSKYDD

Det finns en risk att Isofols forsakringsskydd visar sig
vara otillrackligt for ansprak som kan uppkommaii
forhallande till produktansvar och andra skador. Vidare
ardetinte sdkert att Bolaget kan behalla
forsakringsskyddet pa fordelaktiga villkor, eller
overhuvudtaget. Det finns darfor en risk att ett
otillrackligt eller for dyrt forsakringsskydd kan fa en
vasentlig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet,
finansiella stallning och resultat.

TVISTER

Isofol kan fran tid till annan bliinblandat i tvister
forknippade med Bolagets I6pande verksamhet.
Sadana tvister skulle kunna avse bland annat pastadda
intrang i immateriella rattigheter, vissa patents giltighet
samt andra kommersiella tvister. Tvister och ansprak
kan vara tidskrdvande, stora den I6pande
verksamheten, avse betydande belopp eller principiellt
viktiga frégor samt medféra betydande kostnader och
paverka Bolagets verksamhet, finansiella stallning och
resultat.
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MILJORATTSLIGA RISKER

P3 grund av de kemiska bestandsdelarna i lakemedel
och tillvdgagéngssattet i tillverkningen &r lakemedels-
industrin foremal for miljorattsliga bestammelser vilket
innebar enrisk att adra sig ett skadestands- eller
kostnadsansvar for avhjalpande, sanering eller kontroll
av miljoproblem. Skulle Bolaget misslyckas med att
efterleva tillampliga miljorattsliga regler, sdsom
anvédndning eller avhandande och bortforslande av
farligt material, skulle Bolaget kunna bli foremal for
straffrattsliga sanktioner och omfattande skadestand
eller bli skyldigt att upphéra eller férandra sin
verksambhet vilket skulle kunna fa en negativ inverkan
pa Bolagets finansiella stéllning och resultat.

VALUTAKURSRISK

Tillgangar, skulder, intdkter och kostnader i utlandsk
valuta ger upphov till valutaexponeringar. En
forsvagning av SEK mot andra valutor 6kar Isofols
redovisade tillgangar, skulder, intdkter och resultat,
medan en forstarkning av SEK mot andra valutor
minskar dessa poster. Bolaget ar exponerat for sadana
forandringar da delar av Bolagets kostnader utbetalasii
EUR och andra internationella valutor samt da en
avsevard del av Bolagets framtida forsaljningsintakter
kan komma att inflyta i internationella valutor. En
vasentlig forandring av sddana valutakurser skulle
kunna ha en negativ inverkan pa Bolagets rakenskaper,
vilket i sin tur skulle kunna medféra negativa effekter pa
Isofols finansiella stallning och resultat.

LIKVIDITETS- OCH RANTERISK

Likviditetsrisk avser risken for att Isofol pa grund av brist
pa likvida medel inte kan fullgora sina ekonomiska
ataganden eller far minskad méjlighet att bedriva
verksamheten pa ett effektivt satt. Det finns en risk att
Bolaget kan komma att fa en brist pa likvida medel,
vilket i sin tur skulle kunna komma att fa en vasentlig
negativ inverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella
stéllning och resultat.

Ranterisk avser risken att Isofols exponering for
forandringar i marknadsrantan paverkar Bolagets
nettoresultat negativt. Rantebindningstiden pa
Bolagets finansiella tillgdngar och skulder &r den mest
betydande faktorn som inverkar pa ranterisken.
Férandringar i marknadsrantan skulle kunna inverka
negativt pa Bolagets verksamhet, finansiella stallning
ochresultat.
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AKTIEKURS OCH LIKVIDITET

Eninvestering i aktier kan minska i vérde och det finns
enrisk att en investerare som investerar i Erbjudandet
inte kommer att fa tillbaka det satsade kapitalet.
Aktiekursens utveckling ar beroende av en rad faktorer,
varav en del &r bolagsspecifika och andra ar knutna till
aktiemarknaden som helhet. Aktiekursen for
vardepapper utgivna av ldkemedels-, bioteknik- och
andra life science-bolag kan vara mycket volatil. Isofols
aktiekurs skulle kunna paverkas negativt om lakemedel,
som har utvecklats av Bolaget eller andra foretag, inte
lyckas i kliniska prévningar eller misslyckas med att
erhdlla myndighetstillstand, oavsett om sddana
misslyckanden &r direkt eller indirekt relaterade till
Bolagets produktkandidater.

Aktiekursen kan vidare komma att paverkas
negativt till foljd av marknadsvolatilitet (se ovan), av att
aktier eventuellt avyttras pa marknaden eller till foljd av
en forvdntan om att sddan avyttring kommer att ske
eller annars som en konsekvens av eller i relation till
Erbjudandet. Forsaljning av aktier kan dven gora det
svart for Bolaget att i framtiden anskaffa kapital genom
nyemission av aktier eller andra vardepapper. Vidare
kan begransad likviditet i Isofol-aktien medféra dkade
aktiekursfluktuationer. Begransad likviditet i Bolagets
aktier kan aven medféra problem for enskilda
aktiedgare att salja storre handelsposter. Det finns en
risk for att aktier i Isofol inte kommer att kunna saljas till
en forinnehavaren acceptabel kurs vid ndgon tidpunkt.

HANDEL PA EN OREGLERAD MARKNAD
Aktiernailsofol handlas pa Nasdaq First North Premier
som inte ar en reglerad marknad, utan en sa kallad
handelsplattform. En handelsplattform ar inte foremal
for ett lika strikt regelverk som en reglerad marknad,
och ddrmed ar en investering i aktier pa en
handelsplattform typiskt sett forknippat med hogre
risker &n en investering pa en reglerad marknad.

UTDELNING

Med hansyn till Isofols finansiella stéllning och
hittillsvarande negativa rorelseresultat har Bolaget inte
ldmnat nagon utdelning till aktiedgarna. Bolagets
styrelse avser heller inte att foresla att ndgon utdelning
ska lamnas under de ndrmaste aren. D3 Bolaget
befinner sigien forsknings- och utvecklingsfas planeras
istallet eventuella dverskott att investeras i Bolagets
utveckling. Storleken av eventuella framtida
utdelningar fran Isofol &r beroende av ett antal faktorer,
sasom Bolagets framtida vinst, finansiella stallning,
kassaflode, behov av rérelsekapital, investeringar och
andra faktorer.

Det finns enrisk att Bolaget kanske inte kommer att
ha tillrackligt med utdelningsbara medel for att
genomfora utdelningar dverhuvudtaget elleriden
utstrackning som aktiedgarna framgent forvantar sig.
Det finns ocksa en risk for att Bolaget och/eller dess
storre aktiedgare av olika anledningar férhindrar eller
begransar framtida utdelningar. For det fall ingen
utdelning ldmnas kommer en investerares eventuella
avkastning att vara beroende av aktiekursens framtida
utveckling.

TECKNINGSATAGANDEN

Bolaget har erhallit teckningsadtaganden i Erbjudandet
fran Handelsbanken Fonder och AFA Forsakring
("Cornerstone Investors”) samt ett antal svenska och
internationella institutionella investerare och ett antal
befintliga aktiedgare i Bolaget.” Tillsammans omfattar
dessa teckningsataganden aktier motsvarande cirka
235 miljoner SEK eller 55 procent av Erbjudandet
exklusive Overtilldelningsoptionen. Atagandena &r
emellertid inte sdkerstallda genom bankgaranti,
sparrmedel, pantsattning eller liknande arrangemang,
varfor det finns en risk for att dtagandena, helt eller
delvis, inte kommer att infrias. Detta skulle kunna ha en
vasentlig negativ inverkan pa Erbjudandets
genomfdrande.

Dessa ataganden ar vidare forenade med vissa
villkor avseende bland annat att en viss spridning av
Bolagets aktier uppnas i samband med Erbjudandet,
eller att en viss storlek pa Erbjudandet uppnas. For det
fall ndgot av dessa villkor inte uppfylls finns det en risk
for att dtagandena inte fullfoljs, vilket skulle kunna fa en
negativ effekt pa Erbjudandets genomférande.

AGARE MED BETYDANDE INFLYTANDE

Isofol har ett antal storre aktiedgare. Dessa aktiedgare
har mojlighet att gemensamt utéva ett betydande
inflytande dver de fragor som hanskjuts till Bolagets
aktiedgare for godkdnnande, inklusive val av styrelse-
ledamoter och framtida forvarv eller forsaljningar av
delar avverksamheten. Detta kan gynna Bolaget, men
kan ocksa vara till nackdel for 6vriga aktiedgare som
eventuellt har andraintressen &n de storre aktiedgarna.
Utover tillampning av de skyddsregler som féljer av lag,
exempelvis aktiebolagslagens minoritetsskyddsregler,
har Isofol inte ndgon maojlighet att vidta atgarder for att
garantera att de storre aktiedgarnas gemensamma
inflytande inte missbrukas.

1) Seavsnitt “Legala frdgor och kompletterande information —Teckningsataganden”.
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UTSPADNING

Bolaget kan i framtiden komma att genomfora
nyemissioner av aktier och aktierelaterade instrument
for att anskaffa kapital. Alla sddana emissioner kan
minska det proportionella dgandet och réstandel samt
vinst per aktie for innehavare av aktier i Bolaget. Vidare
kan eventuella nyemissioner fa en negativ effekt pa
aktiernas marknadspris.

DELTAGANDE | FRAMTIDA NYEMISSIONER

Om Isofol i framtiden emitterar nya aktier ska aktie-
agare som en generell regel ha foretradesratt till att
teckna nya aktier i forhallande till antalet innehavda
aktier vid emissionen. Aktiedgare i andra lander &n
Sverige kan dock vara féremal for begrénsningar som
forhindrar dem att delta i sadana nyemissioner och/eller
begransar och férsvarar deras deltagande pa andra satt.
Exempelvis riktar sig inte Erbjudandet till aktiedgare
eller andra investerare med hemvist i USA, Australien,
Japan eller Kanada eller till ndgon personien
jurisdiktion dar det inte skulle vara tilldtet att lamna
Erbjudandet eller dar Erbjudandet skulle forutsatta
ytterligare prospekt, registrerings- eller andra atgarder
an enligt svensk ratt.

Aktiedgare i USA kanien framtida emission vara
forhindrade att utdva sin foretradesratt att teckna sig
for nya aktier eller teckningsoptioner som inte &r
registrerade i enlighet med Securities Act om inget
undantag fran registreringskraven ar tillampligt.
Aktiedgare i andra jurisdiktioner utanfér Sverige kan
paverkas pa liknande satt om teckningsratterna eller de
nya aktierna inte &r registrerade hos de berdrda

RISKFAKTORER

myndigheternai sddana jurisdiktioner. Isofol haringen
skyldighet att utreda om det finns krav pa registrering
enligt Securities Act eller motsvarande lagstiftning i
andra jurisdiktioner an Sverige, och Bolaget harinte
nagon skyldighet att anséka om registrering av
Bolagets aktier eller forsaljning av Bolagets aktier i
enlighet med sadan lagstiftning utanfor Sverige. De
eventuella begrénsningarna for aktiedgare i lander
utanfor Sverige att delta i nyemissioner kan innebéra
att deras dgande spads ut och minskari varde.

NOTERINGEN AV AKTIERNA FORUTSATTER ATT
NASDAQ FIRST NORTH PREMIERS
SPRIDNINGSKRAV AR UPPFYLLT

Isofol har ansokt om notering av Bolagets aktier pa
Nasdaq First North Premier, en multilateral
handelsplats som inte har samma juridiska status som
enreglerad marknad. Nasdagq First North Premier har
ett regelverk innehallandes bland annat bestammelser
om att det ska finnas forutsattningar for tillracklig
tillgang och efterfradgan pa en emittents aktie i syfte att
uppna en fungerande prismekanism. Bestammelserna
innebar att en tillracklig andel av emittentens aktier ska
finnasiallmén dgo och att en emittent ska ha tillrackligt
antal aktiedgare med innehav éverstigande ett visst
varde, sa kallade spridningskrav. Ominte
spridningskraven &dr uppfyllda kan ansékan om
noteringen av aktierna komma att avsl3s. Isofols aktier
kan komma att avnoteras for det fall Bolaget framdeles
inte lever upp till spridningskraven.
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Styrelsen for Isofol har beslutat att diversifiera bolagets dgarbas och ta in nytt kapital genom ett Erbjudande att
teckna aktier i Bolaget. Styrelsen har darfor ansokt om upptagande till handel av Isofols aktier pa Nasdaq First North
Premier. Investerarna inbjuds harmed, i enlighet med villkoren i Prospektet, att teckna aktier i Isofol.

Erbjudandet omfattar 14 828 000 nyemitterade aktier, vilket motsvarar cirka 46,9 procent av det totala antalet
aktier och roster i Bolaget efter Erbjudandet. For att tacka eventuell Gvertilldelning i samband med Erbjudandet har
Bolaget, pa begaran av Pareto Securities, atagit sig att emittera ytterligare hogst 1 482 800 nya aktier, motsvarande
hégst 10 procent av antalet aktier i Erbjudandet. Overtilldelningsoptionen kan helt eller delvis utnyttjas inom 30
kalenderdagar fran den férsta dagen for handel av Bolagets aktier. Om Erbjudandet fulltecknas och
Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo kommer Erbjudandet att omfatta 16 310 800 aktier, vilket motsvarar
49,3 procent av det totala antalet aktier och roster i Bolaget efter Erbjudandet.

Forsaljningspriset har faststallts av Styrelsen i samrad med Pareto Securities till 29 SEK per aktie och ar
detsamma for bade institutionella investerare och allmé@nheten. Priset for aktierna i Erbjudandet &r baserat pad en
forhandling mellan Cornerstone Investors, 6vriga institutionella investerare som lamnat teckningsataganden och
Bolaget dar utgangspunkten var varderingen vid den senaste emissionen som genomférdes av Bolaget i november
2016". Baserat pa ett pris om 29 SEK per aktie uppgar det totala vardet av Bolagets aktier fore Erbjudandet till cirka
487 miljoner SEK. Efter Erbjudandet uppgar det totala vardet av Bolagets aktier till cirka 917-960 miljoner SEK,
beroende pé i vilken utstrackning Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet. Priset for aktierna i
Overtilldelningsoptionen kommer att vara samma som priset i Erbjudandet.

Nyemissionen som genomfdrs som en del i Erbjudandet forvantas tillfra Isofol en emissionslikvid om cirka
430-473 miljoner SEK, fore transaktionskostnader, beroende pa i vilken utstrackning Overtilldelningsoptionen
utnyttjas. Det totala vardet av Erbjudandet uppgar darav till hogst cirka 473 miljoner SEK inklusive
Overtilldelningsoptionen.

De nya aktierna i Erbjudandet utfardas av Bolaget med avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt, med stod fran
den Extra Bolagstamman som holls den 22 februari 2017. Ratten att teckna nya aktier ska tillkomma allmédnheten i
Sverige och institutionella investerare i Sverige och internationellt. Styrelsen har for avsikt att 6ka aktiekapitalet
med ett belopp om hégst 499 401 SEK genom en nyemission av hogst 16 310 800 aktier. Nyemissionen som
genomférs i Erbjudandet kan, under forutsattning att Overtilldelningsoptionen inte utnyttjas, medféra att antalet
aktier i Bolaget 6kar fran 16 776 500 aktier till 31 604 500 aktier, vilket motsvarar en utspadning om cirka 46,9
procent. Under forutsattning att Overtilldelningsoptionen utnyttjas i sin helhet, kan nyemissionen som genomférs i
Erbjudandet medfora att antalet aktier i bolaget 6kar fran 16 776 500 aktier till 33 087 300 aktier, vilket motsvarar en
utspadning om cirka 49,3 procent.

| Erbjudandet har ett antal svenska och internationella institutioner dtagit sig att, pa vissa villkor och till samma
pris som dvriga investerare, teckna aktier motsvarande sammanlagt cirka 215 miljoner SEK eller 50 procent av
Erbjudandet exklusive Overtilldelningsoptionen. Dessa tecknings&taganden utgérs av bland annat Cornerstone
Investors: Handelsbanken Fonder (50 miljoner SEK) och AFA Forsékring (20 miljoner SEK). Utdver dessa har ett antal
befintliga dgare tecknat aktier i Erbjudandet motsvarande cirka 20 miljoner SEK. Bolaget har ssmmanlagt mottagit
teckningsforbindelser motsvarande cirka 235 miljoner SEK eller 55 procent av Erbjudandet exklusive
Overtilldelningsoptionen.?

Goteborg, 20 mars 2017

Isofol Medical AB (publ)
Styrelsen

1) Seavsnitt “Bolagsbeskrivning — Historisk finansiering”.
2) Seavsnitt “Legala fragor och kompletterande information —Teckningsdtaganden”.
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Isofol Medical grundades 2008 och bygger pa ett samarbete mellan professor Bengt Gustavsson och

Merck & Cie, en ledande tillverkare av folatbaserade ladkemedelsubstanser. Isofol stravar efter att Modufolin® i framtiden
skall kunna ersdtta de idag anvanda folatlakemedlen, leukovorin och levoleukovorin (bada hadanefter bendmnda som
leukovorin), somidag ar standardbehandling mot kolorektalcancer tillsammans med bland andra cellgiftet 5-FU.
Cellgifter bendmns dven ofta cytostatika.

Storst marknadspotential for Modufolin® forvantas inom kolorektalcancer, en av varldens vanligaste cancerformer.
Idag behandlas meran 350 000 patienter arligen® med leukovoriniUSA, EU5? och Japan. Mindre &n halften avdessa
svarar pa standardbehandlingen med 5-FU plus tillagg av ett annat cellgift (oxaliplatin eller irinotecan). Modufolin®
utvecklas for att 6ka behandlingseffekten, (eng. response rate) och minska biverkningarna vid sddan cytostatikabehandling.

Modufolin® &r lakemedelsberedningen av ett specifikt folat med det kemiska namnet [6R]-5,10-metylentetra-
hydrofolat (fortsattningsvis betecknat MTHF) som dven &r den slutliga, aktiva metabolit (omvandlingsprodukt) till
vilken alla folater, inklusive leukovorin maste omvandlas i kroppens vévnader. For att bli verksamt maste leukovorin
underga ett antal kemiska reaktioner och omvandlas till den aktiva metaboliten MTHF, vilken i sin tur samverkar med
och forstarker effekten av cellgiftet fluorouracil (5-FU). Omvandlingsstegen styrs av enzymer vilka i sin tur &r reglerade
av genetiska faktorer som varierar mellan individer. Olika patienter har darfor battre eller ssmre formaga att
tillgodogora sig leukovorinets effekter. Isofol bedémer det darfér som troligt att Modufolin®, som ersattning for
leukovorin, har samma funktion men utan behovet avomvandling. Det torde i sa fall medféra att, tack vare Modufolin®,
alla patienter kan tillgodogdra sig MTHF oberoende av patientens formaga att omvandla férstadiet leukovorin.

I januari 2017 godkande Food and Drug Administration (FDA) i USA Isofols Investigational New Drug-ansékan
(IND) och gav darmed Isofol tilltelse att inleda kliniska studier pa patienter i USA. Den férsta studie som kommer
att genomforas under denna IND &r en undersokning med friska forskningspersoner for att uppfylla kraven pa
dokumenterad frihet fran ogynnsamma hjarteffekter. Under den senare delen av 2017 planerar Isofol sedan att
paborja en registreringsstudie (pivotal studie®) med Modufolin® jamfért med leukovorin hos patienter med
metastaserad (spridd) kolorektalcancer. Malsattningen ar att resultaten skall ligga till grund for
marknadsregistrering av Modufolin®. Under genomférande kommer studien att 6vervakas av ett oberoende organ,
en Data Safety Monitoring Board (DSMB), vilket kommer att under 2019 meddela huruvida studien ska fortsatta eller
avbrytas. Hela studien beraknas vara klar under 2020. Ett positivt resultat kommer att 6ppna betydande
kommersiella mojligheter fér Modufolin®.

Utover den pivotala huvudstudien kraver myndigheterna nagra kompletterande studier, bland annat den
ovannamnda forsta kliniska studien under IND samt en tremanaders preklinisk toxicitetsstudie pa ratta och hund.
Isofol forvantar sig inga anmarkningsvarda fynd i dessa studier som beraknas vara klara under 2017.

Dentotala kostnaden for de planerade studierna, inklusive samtliga driftskostnader for Bolagets dagliga verksamhet
och andra kompletterande aktiviteter, under perioden 2017 till 2021 beraknas uppga till cirka 410 miljoner SEK, vilket
motsvarar Bolagets rérelsekapitalbehov for perioden.”

Styrelsen gér bedomningen att det befintliga rorelsekapitalet, fore slutforandet av Erbjudandet, inte ar
tillrackligt for Bolagets aktuella behov under den kommande tolvmanadersperioden givet den aktuella affars-,
forsknings- och utvecklingsplanen. Bolagets rérelsekapitalbehov under den kommande tolvmanadersperioden
uppgar till cirka 60 miljoner SEK. Befintligt rorelsekapital bedoms racka till och med slutet av maj 2017.
Rorelsekapitalbehovet forvantas kunna tillgodoses genom den nyemission som genomfors som en del av
Erbjudandet samt Bolagets befintliga kassa, vilken forvantas uppga till cirka 6 miljoner SEK innan Erbjudandet.
Nyemissionen férvantas tillfora Bolaget cirka 402—445 miljoner SEK efter transaktionskostnader, beroende pai
vilken utstrackning Overtilldelningsoptionen utnyttjas.

Utover ovanstaende kommer Erbjudandet att 6ka antalet aktiedgare i Isofol och forbattra Bolagets tillgang till
svenska och internationella kapitalmarknader, vilket i sin tur férvéntas stodja Bolagets fortsatta utveckling. Isofols
styrelse och ledning anser att erbjudandet ar ett logiskt och viktigt ndsta steg i Bolagets utveckling och 6kar
kdnnedomen ytterligare hos nuvarande och maojliga partners, kunder och opinionsbildare inom lakemedelsindustrin.
Av dessa skal har Isofols styrelse ansokt om att notera Bolagets aktier pa Nasdaq First North Premier.

1 6vrigt hdnvisas till redogérelsen i foreliggande Prospekt, vilket har upprittats av Styrelsen for Isofol med anledning av
ansékan om upptagande till handel av Bolagets aktier pd Nasdagq First North Premier samt det i samband dédrmed
ldmnade Erbjudandet.

Styrelsen for Isofol dr ansvarig for innehdllet i detta Prospekt. Harmed férsikras att alla rimliga
forsiktighetsatgdrder har vidtagits for att sdkerstdlla att uppgifterna i Prospektet, savitt Styrelsen vet, dverensstimmer
med de faktiska forhallandena och att ingenting dr uteldmnat som skulle kunna pdverka dess innebérd.

Goteborg, 20 mars 2017
Isofol Medical AB (publ)
Styrelsen

1) Datamonitor CRC Treatment Tree Summary (2014), Monocl Strategy Services Analysis (2016), Globocan 2012, Ferlay et al. 2013, SEER data 2016

2) Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien.

3) Enpivotal studie ar normalt en internationell fas lll-studie (slutgiltig) som syftar till en marknadsregistrering (godkdnnande fran tillstdndsmyndigheter)
av lakemedlet; se avsnitt “Introduktion till folater, cancer, cancerbehandling, ldkemedelsutveckling — “Lékemedelsutveckling” fér mer information.

4) Se avsnitt “Bolagsbeskrivning — Vigen till ett marknadsgodkdnnande fér Modufolin® — Kapitalbehov fram till marknadsregistrering” samt
“Kapitalstruktur, skuldsdttning och annan finansiell information — Rérelsekapitalutlatande” fér mer information.
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Erbjudandet omfattar 14 828 000 nyemitterade aktier
som erbjuds av Bolaget. De nya aktiernai Erbjudandet
emitteras av Bolaget med avvikelse fran aktiedgarnas

foretradesratt.

Erbjudandet ar uppdelatitva delar:
(1) Erbjudandet till allmanheten i Sverige?; och

(2) Erbjudandet till institutionella investerare i Sverige
ochinternationellt?.

Utfallet av Erbjudandet forvéntas offentliggoras genom
pressmeddelande omkring den 4 april 2017.

For att tdcka en mojlig 6vertilldelning i samband med
Erbjudandet har, pa begdran av Pareto Securities,
Styrelsen, med stod av bemyndigande fran extra
bolagsstdmma den 22 februari 2017, atagit sig att
emittera ytterligare hogst 1 482 800 nya aktier,
motsvarande hdgst 10 procent av det totala antalet
aktier som omfattas av Erbjudandet.
Overtilldelningsoptionen kan utnyttjas helt eller delvis
under 30 kalenderdagar fran den forsta dagen for handel i
Bolagets aktier pd Nasdaq First North Premier. Priset for
aktier i Overtilldelningsoptionen kommer att vara
detsamma som Erbjudandepriset.

Fordelning av aktier till respektive del i Erbjudandet
kommer att ske pa basis av efterfragan. Férdelningen
kommer att beslutas av Styrelsen i samrad med Pareto
Securities.

Erbjudandepriset ar faststallt till 29 kronor per aktie. Det
har faststallts av Styrelsen i samrad med Pareto Securities
och ar baserat pa en forhandling mellan Cornerstone
Investors, 6vriga institutionella investerare som ldmnat
teckningsataganden och Bolaget® dar utgangspunkten
varvarderingen vid den senaste emissionen som
genomfordes i november 2016, Priset for aktiernaii
Overtilldelningsoptionen kommer att vara samma som
priseti Erbjudandet. Erbjudandepriset &r detsamma for
bdde institutionella investerare som for allmanheten.
Courtage utgar ej.

ANMALAN
Anmalan om forvarv av aktier kan ske under perioden
21 mars 2017-31 mars 2017.

Anmalan om forvarv av aktier ska avse lagst 350
aktier och upp till 35 000 aktier®, i jamna poster om
10 aktier. Anmélan &r bindande.

Anmalan om férvarv av aktier kan goras antingen (1)
via en sarskilt upprattad anmalningssedel som lamnas till
Pareto Securities, (2) via Avanzas internettjanst av de som
ardepakunder hos Avanza, (3) via Nordnets internettjanst
avde som ardepakunder hos Nordnet. Anmaélningar ska
vara Pareto Securities, Avanza eller Nordnet tillhanda
senast den 31 mars 2017 klockan 17:00.

For sentinkommen anmalan, liksom ofullstandig
eller felaktigt ifylld anmalningssedel, kan komma att
lamnas utan avseende. Inga tillagg eller andringar far
gorasiden pa anmalningssedeln fortryckta texten.
Endast en anmalan per investerare far géras. Om fler
anmalningar gors forbehaller sig Pareto Securities
ratten att endast beakta den forst mottagna.

Investerare som har en depa med specifika regler
for vardepapperstransaktioner, exempelvis IPS-dep3,
ISK-dep3, eller depa i kapitalforsakring, maste
kontrollera med sin depabank eller férvaltare om och
hur de kan forvarva aktier i Erbjudandet.

Bolaget, i samrad med Pareto Securities, forbehaller
sig ratten att forlanga anmalningsperioden. Sadan
forlangning kommer att offentliggéras genom
pressmeddelande fore utgangen av
anmalningsperioden.

Anmadlan via anmadlningssedel till Pareto
Securities

Den som anmaler sig for forvarv av aktier genom Pareto
Securities maste ha ett VP-konto eller vardepappers-
depa hos valfritt svenskt kontoférande institut, eller
vardepappersdepa alternativt investeringssparkonto
hos Pareto Securities. Anméalan om férvarv av aktier kan
goras via en sarskilt upprattad anmalningssedel som
finns tillganglig pa Isofols hemsida (www.isofol.se) och
Pareto Securities hemsida (www.paretosec.com/corp/
isofolmedical). Anmalningssedeln kan &ven hamtas pa
Isofols eller Pareto Securities respektive kontor.

1) Tillallménheten réknas privatpersoner och juridiska personer som anmaler sig for teckning av upp till 35 000 aktier.
2) Tillinstitutionella investerare raknas privatpersoner och juridiska personer som anmaler sig for teckning av 35 000 aktier eller fler.
3) Seavsnitt “Legala frAgor och kompletterande information —Teckningsataganden”.

4) Se avsnitt “Bolagsbeskrivning — Historisk finansiering”.

5) Institutionella investerare som anmaler sig for forvarv av 35 000 aktier eller fler maste kontakta Pareto Securities i enlighet med vad som angesi
avsnittet “Villkor och anvisningar — Erbjudande till institutionella investerare".
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Anmalningar ska vara Pareto Securities tillhanda senast
den 31 mars 2017 klockan 17:00. Anmaélningar ska
skickas alternativt ldmnas till:

Pareto Securities AB

Issuer Service/lsofol

Box 7415

103 91 Stockholm

Besoksadress: Berzelii Park 9, Stockholm

Tfn: +46 8 402 51 40

Fax: +46 8 402 51 41

E-post: issueservice.se@paretosec.com (inskannad
anmalningssedel)

Anmalan via Avanza

Depdkunder hos Avanza kan anmala sig for forvarv av
aktier via Avanzas internettjanst fran och med den 21
mars 2017 till och med den 31 mars 2017 klockan 23:59.
For att inte riskera att forlora ratten till eventuell
tilldelning ska depakunder hos Avanza ha tillrackliga
likvida medel tillgangliga pa depan fran och med den
31 mars 2017 klockan 23:59 till likviddagen som
berdknas vara den 6 april 2017. Mer information om
anmalningsforfarande via Avanza finns tillganglig pa
www.avanza.se.

Anmalan via Nordnet

Depdkunder hos Nordnet kan anmala sig for forvarv av
aktier via Nordnets internettjanst fran och med den 21
mars 2017 till och med den 31 mars 2017 klockan 23:59.
For att inte riskera att forlora ratten till eventuell
tilldelning ska depdkunder hos Nordnet ha tillrackliga
likvida medel tillgangliga pa depan fran och med den 31
mars 2017 klockan 23:59 till likviddagen som beraknas
vara den 6 april 2017. Mer information om
anmalningsforfarande via Nordnet finns tillganglig pa
www.nordnet.se.

TILLDELNING

Beslut om tilldelning av aktier fattas av Styrelseni
samrad med Pareto Securities, varvid malet &r att
uppna en god institutionell dgarbas och bred spridning
av aktierna bland allméanheten for att méjliggora en
regelbunden och likvid handel med Bolagets aktie pa
Nasdaq First North Premier. Tilldelningen &rinte
beroende av narunder anmélningsperioden anmalan
inges. I hdndelse av 6verteckning kan tilldelning komma
att utebli eller ske med ett lagre antal aktier an vad
anmalan avser, varvid tilldelning helt eller delvis kan
komma att ske genom slumpmassigt urval.
Anmélningar fran anstallda, affarspartners, befintliga
dgare och andra narstaende till Isofol samt vissa kunder
till Pareto Securities kan komma att sérskilt beaktas vid
tilldelning. Tilldelning kan ske till anstallda hos Pareto
Securities, Avanza och Nordnet, dock utan att dessa
prioriteras. Tilldelningen sker i sadant fall i enlighet med

VILLKOR OCH ANVISNINGAR

Svenska Fondhandlareforeningens regler och
Finansinspektionens foreskrifter.

Utdver det ovannamnda kan befintliga aktiedgare
som tecknar aktier i Erbjudandet komma att prioriteras
vid tilldelning. Cornerstone Investors &r garanterade till-
delningienlighet med sina respektive ataganden.

BESKED OM TILLDELNING

Via Pareto Securities

Besked om tilldelning fér de som har anmalt sig via
anmalningssedel till Pareto Securities berdknas ske
omkring den 4 april 2017. Sa snart som majligt darefter
kommer avrdkningsnota att sandas ut till de som
erhallittilldelning i Erbjudandet. De som inte tilldelats
aktier faringet meddelande.

Via Avanza

De som anmalt sig via Avanzas internettjanst erhaller
besked om tilldelning genom en teckning av aktier mot
samtidig debitering av likvid pd angiven dep3, vilket
beraknas ske omkring den 4 april 2017.

Via Nordnet

De som anmalt sig via Nordnets Internettjanst erhaller
besked om tilldelning genom en teckning av aktier mot
samtidig debitering av likvid pd angiven dep3, vilket
beraknas ske omkring den 4 april 2017.

BETALNING

Via Pareto Securities

Full betalning for tilldelade aktier ska vara Pareto
Securities tillhanda kontant senast den 6 april 2017
enligt anvisningar pa utsand avrakningsnota. Observera
att om full betalning inte erldggs inom féreskriven tid
kan tilldelade aktier komma att 6verlatas till annan.
Skulle forsaljningspriset vid en sddan Gverlatelse
komma att understiga Erbjudandepriset enligt
Erbjudandet, kan den som ursprungligen erhdll
tilldelning av dessa aktier komma att fa svara for
mellanskillnaden.

Via Avanza

For den som dr depakund hos Avanza kommer tilldelade
aktier bokas mot debitering av likvid pa angiven depa
omkring 4 april da besked om tilldelning lamnas, dock
senast pa likviddagen den 6 april 2017. Observera att
likvida medel for betalning av tilldelade aktier ska finnas
pa depan fran sista anmalningsdag den 31 mars 2017 till
och med likviddagen 6 april 2017.

Via Nordnet

For den som ar depakund hos Nordnet kommer
tilldelade aktier bokas mot debitering av likvid pa
angiven depd omkring 4 april da besked om tilldelning
lamnas, dock senast pa likviddagen den 6 april 2017.
Observera att likvida medel for betalning av tilldelade
aktier ska finnas pa depan fran sista anmalningsdag den
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VILLKOR OCH ANVISNINGAR

31 mars 2017 till och med likviddagen 6 april 2017.

Bristande eller felaktig betalning

Om tillrackliga medel inte finns tillgéngliga pa bankkonto,
vardepappersdepa eller Investeringssparkonto pa
likviddagen, eller om full betalning inte skeriratt tid, kan
tilldelade aktier komma att 6verlatas eller séljas till annan
part. Skulle forsaljningspriset vid en sddan Gverlatelse
komma att understiga Erbjudandepriset enligt
Erbjudandet kan den som ursprungligen erhdll tilldelning
av dessa aktier komma att fa svara for mellanskillnaden.

ANMALAN

Anmalningsperioden for institutionella investerare i
Sverige och internationellt ger rum under perioden
21 mars 2017-3 april 2017. Anmalan ska ske till Pareto
Securities i enlighet med sarskilda instruktioner.

Isofol forbehaller sig ratten att forkorta och forlanga
anmalningstiden i det institutionella erbjudandet.
Sadan forkortning eller forlangning av anmalningstiden
kommer att offentliggdras av Bolaget genom
pressmeddelande fére anmalningsperiodens utgang.

TILLDELNING

Beslut om tilldelning av aktier fattas av Styrelseni
samrad med Pareto Securities varvid malet ar att uppna
en god institutionell dgarbas och bred spridning av
aktierna bland allmé&nheten for att méjliggdra en
regelbunden och likvid handel med Bolagets aktie pa
Nasdaq First North Premier. Tilldelningen kommer att
beslutas helt diskretionart och ndgon garanti for
tilldelning lamnas inte. De institutionella investerare
som lamnat teckningsdtaganden gentemot Pareto och
Bolaget” kan komma att prioriteras vid tilldelning.
Cornerstone Investors ar emellertid garanterade
tilldelning i enlighet med sina respektive dtaganden.

BESKED OM TILLDELNING

Institutionella investerare berdknas i sarskild ordning
erhalla besked om tilldelning omkring den 4 april 2017
varefter avrakningsnota utsands.

BETALNING

Full betalning for tilldelade aktier ska erldggas kontant
mot leverans av aktier senast den 6 april 2017, enligt
anvisningar pa utsand avrakningsnota.

Bristande eller felaktig betalning

Observera att om full betalning inte erldggs inom
foreskriven tid kan tilldelade aktier komma att 6verlatas
tillannan. Skulle forsaljningspriset vid en sadan
overlatelse komma att understiga Erbjudandepriset
enligt Erbjudandet, kan den som ursprungligen erhdll

tilldelning av dessa aktier komma att fa svara for
mellanskillnaden.

Registrering av tilldelade och betalade aktier hos
Euroclear Sweden beraknas, for saval institutionella
investerare som for allmanheten i Sverige, ske omkring
den 6 april 2017, varefter Euroclear Sweden sander ut
enVP-avisom utvisar det antal aktier i Isofol som har
registrerats pa mottagarens VP-konto/servicekonto.
Avisering till aktiedgare vars innehav &r
forvaltarregistrerat skeri enlighet med respektive
forvaltares rutiner.

Observera att de som anmalt sig i Erbjudandet
("Forvarvare”) tillhorande allmanheten som betalar
tilldelade aktier i enlighet med instruktioner pa
avrdkningsnota till angivet bankkonto, det vill saga inte
har angivit depa hos Pareto Securities, kommer att fa
forvarvade aktier till anvisat VP-konto eller
vardepappersdepa forst nar full betalning har mottagits
av Pareto Securities. Detta kan beroende pa var, hur, och
vid vilken tidpunkt pa dagen betalning gérs, komma att
ta tva till tre bankdagar fran inbetalningstidpunkten,
vilket kan paverka mojlighet till handel.

Styrelsen for Isofol har ansokt om notering av Bolagets
aktier pa Nasdaq First North Premier, en multilateral
handelsplats som inte har samma juridiska status som
enreglerad marknad. Under férutsattning att Nasdaq
First North Premier beviljar Bolagets ansokan beraknas
forsta dagen for handel ske den 4 april 2017. Ett villkor
for godkannande &r att spridningskravet for Bolagets
aktier ar uppfyllt senast den dag da handelninleds.
Kortnamnet pa Nasdaq First North Premier for Bolagets
aktie arISOFOL.

I samband med Erbjudandet kan Pareto Securities
komma att genomfdra transaktioner for att stodja
aktiekursen eller marknadspriset pa aktierna eller pa
annat satt paverka priset pa aktierna i upp till 30
kalenderdagar fran forsta dagen for handel i Bolagets
aktier pa Nasdaq First North Premier (stabiliserings-
atgarder). Pareto Securities ar inte skyldigt att vidta
sddana stabiliseringsatgarder och sddana
stabiliseringsatgarder kan, om de vidtas, komma att nar
som helst upphora utan foregdende meddelande.

Se avsnitt “Legala fragor och kompletterande
information — Stabilisering” for mer information.

1) Seavsnitt “Legala frdgor och kompletterande information —Teckningsataganden”.
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Det slutliga utfallet av Erbjudandet kommer att
offentliggdras genom ett pressmeddelande som dven
kommer att vara tillgangligt pa Bolagets webbplats
www.isofol.se, omkring den 4 april 2017.

De erbjudna aktierna medfor ratt till vinstutdelning forsta
gangen pa den avstamningsdag for utdelning som infaller
narmast efter Erbjudandets genomforande. Utdelning,
om nagon, betalas efter beslut fran drsstamman.
Betalning kommer att administreras av Euroclear Sweden
AB (“Euroclear Sweden”), eller, for forvaltarregistrerade
innehav, i enlighet med respektive forvaltares rutiner. For
mer information, se avsnitt “Aktiekapital och
dgarforhallanden —Utdelningspolicy och utdelning”.

Besked om tilldelning till allm&nheten i Sverige sker
genom utskick av avrakningsnota, vilket berdknas ske
omkring den 4 april 2017. Efter det att betalning for
tilldelade aktier hanterats av Pareto Securities kommer
betalda aktier att 6verforas till av Forvarvaren anvisad
vardepappersdepa eller VP-konto. Den tid som
erfordras for 6verforing och registrering av betalning
samt 6verforing av betalda aktier till Forvarvarna av
aktierilsofol kan medfora att dessa Forvarvare inte
kommer att ha férvarvade aktier tillgangliga pa anvisad
vardepappersdepa eller VP-konto forrédn tidigast den

6 april 2017. Handel i Isofols aktier pa Nasdaq First
North Premier berdknas komma att paborjas omkring
den 4 april 2017. Investerare uppmarksammas pa att
det kan handa att aktier inte finns tillgangliga pa
Forvarvarens VP-konto eller vardepappersdepa forran
tidigast 6 april 2017, vilket kan innebdra att Forvarvaren
inte har mojlighet att sélja dessa aktier 6ver
handelsplatsen fran och med den dag dé handelni
aktien paborjats utan forst nar aktierna finns tillgangliga
pa VP-kontot eller vardepappersdepan.

Bolagetisamrad med Pareto Securities avser att besluta
om tilldelning av aktieri Erbjudandet omkring den 4 april
2017 och avrakningsnotor beraknas skickas till
investerare som erhallit tilldelning omkring samma dag.
Handel i Isofols aktier pa Nasdaq First North Premier
berdaknas komma att pabdrjas omkring den 4 april 2017.
Erbjudandet ar villkorat av (i) att Bolaget och Pareto
Securities traffar avtal om placering av aktier
(Placeringsavtalet) i Bolaget omkring den 3 april 2017, (ii)
attvissa villkor i Placeringsavtalet uppfylls, (iii) att
Placeringsavtalet inte sdgs upp, (iv) att intresset for
Erbjudandet enligt Pareto Securities bedéms vara
tillrackligt stort for tillfredstallande handel i aktien, (v) att
Nasdaq godkanner Styrelsens ansékan om notering av
Bolagets aktier pa Nasdagq First North Premier samt (vi)
attinga handelser intraffar som har sa vasentligt negativ

VILLKOR OCH ANVISNINGAR

inverkan pa Bolaget att det ar olampligt att genomféra
Erbjudandet ("Vasentliga negativa handelser”). Sadana
Vésentliga negativa handelser kan exempelvis vara av
ekonomisk, finansiell eller politisk karaktar och kan avse
sdval Vasentliga negativa handelseri Sverige som
utomlands. Vid bedémning om intresset &r tillrackligt
stort for tillfredstallande handel i aktien tas till exempel
antalet inkomna tecknare och det aggregerade beloppet
som tecknats i beaktande. Denna beddmning gors av
Pareto Securities. Om ovan angivna villkor ej uppfylls kan
Erbjudandet avbrytas. | sadant fall kommer varken
leverans av eller betalning for aktier genomforas under
Erbjudandet. Om Erbjudandet avbryts kommer detta att
offentliggoras senast den 6 april 2017 via
pressmeddelande och inkomna anmélningar kommer att
bortses fran. Se vidare avsnittet “Legala fragor och
kompletterande information—Avtal om placering av aktier”.

Erbjudandet ar vidare villkorat av att Erbjudandet
inbringar minst 275 miljoner SEK efter
transaktionskostnader. Om intresset i Erbjudandet inte &r
tillrackligt och detta minimikrav inte uppnas kommer
Erbjudandet att dras tillbaka och den efterfoljande
noteringen pd Nasdagq First North Premier kommer inte
att genomforas.

Den som forvarvar aktier i Erbjudandet kommer att
lamna in personuppgifter till Pareto Securities. Person-
uppgifter som lamnas till Pareto Securities kommer att
behandlasidatasystem i den utstrackning som behodvs
for att tillhandahalla tjanster och administrera
kundengagemang. Aven personuppgifter som inhamtas
fran annan &n den kund som behandlingen avser kan
komma att behandlas. Det kan ocksa forekomma att
personuppgifter behandlas i datasystem hos foretag eller
organisationer med vilka Pareto Securities samarbetar.

Att Pareto Securities ar emissionsinstitut innebarinte i
sig att Pareto Securities betraktar den som anmalt sig i
Erbjudandet som kund hos Pareto Securities for
placeringen.

Pareto Securities mottagande och hantering av
anmalningssedlar leder inte till att det uppstar ett kund-
forhallande mellan Forvarvare i Erbjudandet och Pareto
Securities. Férvarvaren betraktas for placeringen som
kund hos Pareto Securities endast om Pareto Securities
har lamnat rad till Forvarvaren om placeringen eller
annars har kontaktat Férvarvaren individuellt angdende
placeringen. Féljden av att Pareto Securities inte
betraktar Forvarvaren som kund for placeringen &r att
reglerna om skydd for investerare i lagen (2007:528) om
vardepappersmarknaden inte kommer att tillampas pa
placeringen. Detta innebér bland annat att varken s&
kallad kundkategorisering eller sa kallad
passandebedémning kommer att ske betréffande
placeringen. Férvarvaren ansvarar darmed sjalv for att
denne hartillrdckliga erfarenheter och kunskaper for att
forsta de risker som &r forenade med placeringen.
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Jag har de senaste sju aren haft féormanen att leda ett
fantastiskt team runt Isofol Medical och var
utveckling av cancerladkemedlet Modufolin®, som nu
garinisen klinisk fas. Lakemedlet Modufolin® innehaller
ett reducerat folat (MTHF) som ocksa ar den aktiva
slutprodukten for ett av varldens mest sélda
cancerlakemedel, leukovorin eller levoleukovorin
(gemensamt benamnt leukovorin) vilka ges till patienter
for att oka effekten av cellgiftet 5-fluorouracil (5-FU).

Varje ar drabbas omkring 1,4 miljoner manniskor i
varlden av kolorektalcancer (tjock- och
andtarmscancer), den tredje vanligaste cancerformen,
och betydligt fler lever med sjukdomen. Manga patienter
behandlas framgangsrikt med enbart kirurgi, men en stor
del avdem faritillagg en standardbehandling som bland
annat omfattar cellgiftet 5-FU i kombination med
leukovorin. BaraiUSA, de fem storsta landernai Europa
och Japan genomfors arligen cirka 365 000
patientbehandlingar med 5-FU och leukovorin. De
svarast sjuka patienterna, de som har spridd cancer
(MCRC), far dessutom tilldaggsbehandlingar med andra
cancerlakemedel. Totalt uppgar marknaden for
cancerlakemedel vid behandling av kolorektalcancer till
mer &n nio miljarder USD.

Isofols lakemedelskandidat Modufolin® har
potentialen att vasentligt forbattra standard-
behandlingen av kolorektalcancer. Vart priméara mal ar

att genomfora en registreringsstudie med syftet att nd
marknadsregistrering med Modufolin® vid behandling
av spridd kolorektalcancer och pd sikt ersatta
leukovorin. Vi skall ocksa genomféra en fas-2 studie
med Modufolin®inom sa kallad rescue therapy,
raddningsbehandling, efter héga doser av cellgiftet
metotrexat (HDMTX) hos patienter med osteosarkom,
en form av skelettcancer som framst drabbar barn och
ungdomar.

Isofol har sedan starten 2008 haft ett genuint
stod fran vara aktieagare vilka har investerat ndrmare
200 miljoner kronor ilsofol, vilket har gjort det mgjligt
for oss att kunna utveckla lakemedelskandidaten
Modufolin®. Jag vill darfor ta tillfallet i akt och rikta ett
varmt tack till samtliga aktiedgare, medarbetare,
samarbetspartners och inte minst sjukvard och
patienter, som stottat Isofol under var resa hittills.

Nu ar det dags att ta ett nytt steg i bolagets
utveckling néar vi forbereder Isofol infér en notering
pa Nasdaq First North Premier. | samband med
noteringen soker vi finansiering for vart kliniska
utvecklingsprogram med en registreringsstudie som
syftar till att fa Modufolin® godkant som lakemedel. Min
forhoppning &r att Isofols attraktiva
investeringserbjudande inspirerar dig att investerai
Bolaget och samtidigt bidrar till att kunna forbattra livet
for hundratusentals cancerpatienter.

Av de patienter som behandlas for mCRC svarar
endast 25 procent pa behandlingen med
kombinationen 5-FU och leukovorin. Detta genom att
tumoren slutar vaxa eller minskar i storlek, vilket far till
foljd att patienterna mar béttre, att sjukdomen halls i
schack och att patienterna lever langre. Med ytterligare
tilldgg av andra lakemedel svarar uppat 45 procent av
patienterna pa behandling, men fortfarande ar det en
majoritet som inte svarar. Det finns alltsa ett stort
medicinskt behov och en potential att forbattra
behandlingen ytterligare, vilket vi bedomer att vi kan
astadkomma med Modufolin®.

Leukovorin behéver omvandlas till MTHF i ett
antal steg i framst tumorvavnaden for att bli aktivt
och darigenom 6ka effekten av cellgiftet 5-FU. Isofol
hariflera forskningsstudier visat att patienter som har
ett1agt uttryck av relevanta gener for folatomvandling,
far ett betydligt sémre utfall av behandlingen med 5-FU
och leukovorin &n de patienter som har ett hogt sadant
genuttryck. Isofols forskning pekar pa att ndrmare
70 procent av de studerade patienterna med
metastaserad kolorektalcancer har en samre genetisk
formaga att tillgodogéra sig behandling med leukovorin
och darigenom betydligt sémre 6verlevnadsprognos. Vi
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vill med Modufolin® (MTHF), som inte behdver aktiveras
for att kunna astadkomma en klinisk effekt, ge samtliga
patienter basta majliga forutsattning att svara pa
folatbehandling oavsett deras genetiska
forutsattningar.

Isofols grundare, professor Bengt Gustavsson, ar
en pionjar inom klinisk forskning och utveckling av
reducerade folater och har under drygt 40 ar dedikerat
sitt liv at att behandla patienter med kolorektalcancer
genom kirurgi och behandling med bland annat
cellgifter och folater. Bengts forskning, som bedrivs pa
Ostra Sjukhuset i Géteborg, och vért ndra samarbete
med Merck & Cie i Schweiz, &r grunden till Isofols
verksamhet och hittillsvarande framgang. Isofol har
tagit en varldsledande roll i att studera och
dokumentera folaters verkningsmekanism vid
cancerbehandling och bolaget &r banbrytande inom
forskning kring geners betydelse vid cancerbehandling
med cellgifter och folater.

Lakemedelsutveckling ar ofta forenat med héga
risker, och det kan vara svart att na hela vagen fram
till en kommersialiserad produkt. Modufolin® har
uppvisat en gynnsam sékerhetsprofil bade i djurstudier
och i kliniska studier. Totalt har Isofol genomfort fyra
kliniska studier med Modufolin®, och ett flertal sjukhus i
Skandinavien och Europa har deltagit i studierna. Vi har
pa nara hall foljt ett 80-tal patienter som genom aren
behandlats med Modufolin®. Isofol har d&ven genomfort
ett flertal retrospektiva studier, dar vi studerat och
analyserat behandlingsresultat i ver 600 patienter som
behandlats med cellgifter i kombination med folater.
Tillsammans med vara partners, Merck & Cie och
Recipharm (kontraktstillverkare av Iakemedel), har
Isofol satt upp metoder for storskalig tillverkning av
Modufolin®. Virdknar med att ha en sa kallad GMP-sats
(eng. Good Manufacturing Practice) med 50 000
injektionsférpackningar (vialer) Modufolin® pa plats
under varen.

Forutom tillgang till ett som vi bedomer starkt
patent for den aktiva substansen i Modufolin®
(MTHF), indikativt giltigt till 2034, har vart
utvecklingsarbete dven lett till nya patentansékningar
inriktade pa sjalva behandlingen. Dessa &r baserade pa
resultat fran var pagaende forskning och kliniska
studier, som bland annat indikerar en betydande 6kning
av den antitumorala effekten av 5-FU efter behandling
med Modufolin® jamfért med leukovorin.

Regulatoriska myndigheteri Europa och USA har
uttryckt sitt stod for var plan pa en klinisk studie med
syfte att nd en marknadsregistrering av Modufolin®
for behandling av patienter med spridd kolorektalcancer.

Isofol har dessutom nyligen erhallit ett s kallat
IND-godkannande (eng. Investigational New Drug) fran
Food & Drug Administration (FDA) i USA for att inleda
kliniska studier med Modufolin® i kolorektalcancer dveni
USA. Detta godkannande var en viktig milstolpe for
Isofol, eftersom USA &r en strategisk malmarknad. |
kombination med det starka stéd Isofol byggt upp hos
ledande opinionsbildare for fortsatt klinisk utveckling av
Modufolin® indikerar detta ett stort intresse kring de
potentiella behandlingsférdelarna med Modufolin®.

Vilagger nu de sista pusselbitarna for
registreringsstudien med Modufolin®. ISO-CC-007-
studien kommer att inkludera cirka 450 patienter som
genomgar forsta linjens behandling for spridd
kolorektalcancer och planeras att starta under 2017.
Patientrekrytering kommer genomféras vid ett 60-tal
kliniker runtom i Europa och USA, och huvudresultaten
fran studien bedoms vara tillgangliga under 2020. Vart
mal med studien &r att visa att Modufolin®, jamfért med
leukovorin, vasentligt 6kar den kliniska nyttan for
patienter med spridd kolorektalcancer och detta med
bibehallen sakerhetsprofil.

Sammantaget star Isofols utveckling av
Modufolin® pa en stabil grund. Detta skapar battre
forutsattningar att na hela vagen till marknaden jamfort
med lakemedelsprojekt i tidigare faser. Den avgérande
kliniska studien pa patienter med spridd kolorektal-
cancer aterstar att genomféras. Med en framgangsrik
pivotal studie pa plats bedéms ocksd majligheterna att
pa sikt nd ett brett godkdannande inom kolorektalcancer
som goda.

Min ambition ar nu att medverka till att géra
Isofol till ett framgangsrikt borsnoterat bolag och
framforallt gora Modufolin® tillgangligt for patienter.
Runt mig finns ett erfaret team av drivna medarbetare,
en stark styrelse, manga kunniga radgivare och
konsulter, och Isofol stdds av en grupp ledande kliniska
specialister som ocksa ar erkanda opinionsbildare. Med
stodet fran vara befintliga aktiedgare och de nya som
tillkommer vid bérsintroduktionen, kommer vi att
fortsatta driva Isofol i en inspirerad och professionell
anda. Min dvertygelse om att lyckas med detta har
starkts ytterligare genom det fortroende vi nu erhallit
fran svenska och internationella vdlrenommerade
investerare.

Anders Rabbe

Verkstdllande Direktor
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Folater ar en forutsattning for liv och aterfinnsien rad
olika livsmedel, bland annat gréna bladgronsaker,
torkade bonor och drter. Folater ar nédvandiga for att
manniskokroppen ska kunna bilda nya celler.
Reducerade folater, sasom leukovorin, har historiskt
anvants terapeutiskt vid cancerbehandling. Cytostatika
(cellgifter) i form av 5-FU i kombination med leukovorin
aren avde vanligaste cancerbehandlingarna som
anvandsidag.?

Leukovorin har huvudsakligen tva
anvandningsomraden inom cancerbehandling. Det
anvands som:

Biokemisk modulator for att 6ka den cytotoxiska
effekten av 5-FU, ett vanligt cancerlakemedel,
sdrskilt inom behandling av kolorektalcancer samt;

Motgiftsbehandling (hddanefter bendmnd med det
engelska namnet, rescue therapy) i samband med
hégdosbehandling med ett annat cytostatikum,
metotrexat? (HDMTX), for att upphava den
cytotoxiska effekten i frisk vdvnad. Behandlingen
tillampas vid vissa typer av cancer, sasom
osteosarkom.

Samtliga av dagens folatbaserade lakemedel &r sa
kallade prodroger, vilka kraver att kroppen omvandlar
dessa till en aktiv metabolit, metylenetetrahydrofolat
(MTHF), for att behandlingen ska ha effekt. Isofol har,
tillsammans med forskare som arbetar nara Bolaget,
kunnat pavisa att ett antal gener dravgorande for
patienters formaga att omvandla dessa prodroger.
Patienter som har en ag férekomst av vissa gener
(genuttryck) har samre formaga att omvandla och
darmed samre formaga att tillgodogéra sig
behandlingen.? Detta har pavisats genom att en stark
korrelation foreligger mellan detta genuttryck och
sannolikheten for 6verlevnad hos patienter som
genomgar cancerbehandling med 5-FU och leukovorin.”

Baserat pa dessa resultat har Isofol lagt fram
hypotesen att patienter med lagt uttryck av gener
kopplat till folatomvandling bor kunna uppna ett battre
behandlingsresultat genom direktbehandling med den
aktiva metaboliten (MTHF). Merck har lyckats
producera ett stabilt salt av MTHF, vilket utgor den
aktiva substansen i Modufolin®.

Mot denna bakgrund anser Isofol att Modufolin® har
potentialen att ersatta alla folatbaserade ldkemedel
som anvands idag.

Isofol har som initial malsattning att, med
Modufolin®, ersatta de folater som idag anvands vid
behandling av kolorektalcancer. Darefter planeras en
utokning av anvandningsomradet till ytterligare
indikationer, ddribland rescue therapy vid
osteosarkombehandling.

KOLOREKTALCANCER

Kolorektalcancer (CRC, eng. colorectal cancer) &r en
form av cancer som harror fran okontrollerad celltillvaxt
i tjocktarmen, andtarmen eller blindtarmen.
Sjukdomsforloppet &r oftast Idngsamt flerarigt och
borjar som en uppskjutande vavnadstillvaxt, en sa
kallad polyp, som utgar fran slemhinnan och sedan
vaxer initarmens halrum. Polyper kan vara
cancerogena, det vill sdga kunna utvecklas till en cancer
om de inte avlagsnas. S smaningom kan cancern bryta
sig igenom tarmvaggen men ocksa spridas till andra
organ, sa kallad metastaserad kolorektalcancer
(mCRQ).

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste
cancerformen, den drabbar bade méan och kvinnor, och
ar den fjarde vanligaste orsaken till cancerrelaterade
dodsfall.? Den globala incidensen (antalet nya patienter
som arligen diagnostiseras) for cancerformen ar
omkring 1,35 miljoner patienter per ar.?

1) Folates as adjuvants to anticancer agents: Chemical rationale and mechanism of action: 2016, PeterV. Danenberg, Bengt Gustavsson, Patrick
Johnston, Per Lindberg, Rudolf Moser, Elisabeth Odin, Godefridus J. Peters, Nicholas Petrelli.

2) Metotrexat ar ett cytotoxiskt lakemedel som anvands vid cytostatikabehandling som ettimmunférsvarsdampande medel; anvands vanligen vid
behandling av bréstcancer, leukemi, lungcancer, lymfom och osteosarkom.

3) Odinetal, 2015; Wettergren et al., A, kommer publiceras; Wettergren et al., B, kommer publiceras.

4) CRC-behandling med anvandning av 5-FU och leukovorin som behandlingsregim. Se avsnittet “Klinisk beskrivning — Genetikens roll i
folatbehandling” for mer information om resultatet fran genuttrycksstudierna.

5) World Health Organisation, World Cancer Report 2014.
6) Globocan 2012, Ferlayetal., 2013.
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Orsakerna till kolorektalcancer &r saval
miljomassiga som &rftliga men i méanga fall &r orsaken
oklar. Trots att prognosen for patienter med
kolorektalcancer har forbattrats det sista decenniet, ar
prognosen samre jamfort med den vid brost- eller
prostatacancer.

Mortalitet

Dédligheten for patienter med kolorektalcancer ar hog.
Patienter i sent stadium, da den ursprungliga cancern
har spritts sig till andra organ, har en betydligt hogre
mortalitet &n de som diagnostiseras i ett tidigare skede
av sjukdomen. Mortaliteten hos patienter som
behandlas med leukovorin och 5-FU ar ocksa korrelerad
till uttrycksnivaerna av vissa gener, som styr
omvandlingen av leukovorin till den aktiva metaboliten
MTHF och transporten av MTHF till ratt vavnader och
celldelar. Efter 18 manaders behandling ar
sannolikheten for 6verlevnad 20 procentenheter hogre
for patienter med hogt genuttryck an for dem med 1agt
genuttryck. Se avsnitt “Klinisk beskrivning — Genetikens
rolli folatbehandling” for mer information.

Dessa resultat stoder behovet av en mer effektiv
behandling samt det rationella i att palitligt hoja de
intracellulara nivderna av MTHF hos alla patienter,
oavsett genetiska forutsattningar. Isofol avser visa att
alla patienter genom behandling med Modufolin® kan
uppna minst lika bra 6verlevnad som 6verlevnaden hos
de med naturligt hogt genuttryck.

Stadier av kolorektalcancer

Kolorektalcancer indelas i fem stadier, 0 till IV, baserat
pa dess lokala utbredning samt eventuell spridning till
andra organ (se tabell nedan).

Flertalet (ungefar 80 procent) av nydiagnostiserade
patienter med kolorektalcancer har en lokaliserad
sjukdom som lampar sig for kirurgi (stadium 0, |, Il och
I11).2 N&r tumoren nar stadium Il har den spritts till
regionala lymfkértlar men inte langre. Stadium I
behandlas inledningsvis kirurgiskt foljt av
tillaggsbehandling med cytostatika (sa kallad adjuvant
behandling). Den allvarligaste formen av
kolorektalcancer &r metastaserad kolorektalcancer
(mCRCQ), dven klassad som stadium IV. Metastaterad
cancer har spritts till andra organ och medfér en mycket
hogre mortalitetsrisk. Ungefar 20 procent av alla
nydiagnostiserade fall har mCRC. Stadium IV behandlas
oftast inte kirurgiskt men regelmassigt med cytostatika.

En betydande andel av patienterna som tidigare har
behandlats for kolorektalcanceristadium I, Il eller 11
(adjuvant behandling) kommer att aterfalla eller
utveckla metastaser, vanligtvis i lever eller lungor.?
Ungefar 30 procent av nydiagnostiserade patienter i
stadium |, Il eller lll kommer att utveckla mCRC. Ungefar
60 procent av patienterna som tidigare har behandlats
for mCRC kommer att fa aterfall och behéva
uppféljande behandlingsomgangar (andra-, tredje- och
fjgrde behandlingslinjerna etc.).?

Tabellen nedan beskriver de olika stadierna av kolorektalcancer, relativ férekomst, anvandningen av cytostatika och

leukovorin (LV).

Stadium

Innersta cellagret (slemhinnan).
0 Ingen behandling efter kirurgi.

Cancercellers lokalisation och utbredning

Andel patienter
som behandlas Andelddrav som
med cytostatika behandlas med

Andel (%)" (%)? LV (%)?

Flera cellager men ej genombrott genom hela
tarmvaggen.
| Ingen behandling efter kirurgi.

28 n.a. n.a.

Tumoren har vaxt genom hela tarmvaggen men ej
spritt sig till lokala lymfkértlar.
I Cytostatika i vissa fall efter kirurgi.

30 37 74

Spridning till lokala lymfkortlar, men ej andra organ.
I Cytostatika i tilldgg till kirurgi (adjuvant behandling).

Spridning till andra organ (exempelvis lever och
lungor).
Cytostatika (palliativ behandling), kirurgi endast

IV(mCRC) ivissafall.

17 88 86%

1) Medelvarde for USA, Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien, Storbritannien och Japan. Relativ fordelning fér férsta cancerdiagnosen varierar regionalt.

2) Avser USA.

3) Forsta behandlingslinjen (~68% LV anvéndning i 2:a linjen, ~34% i 3:e och 4:e behandlingslinjen i USA).

Kalla: Globocan 2012, Ferlay et al. 2013, SEER data 2016, estimat gjorda av Isofol utifran en analys fran Monocl Strategy Services 2016 baserat pa data fran Datamonitor CRC

Treatment Tree Summary 2014.

1) L.Lombardi, etal., Adjuvant colon cancer chemotherapy: where we are and where we’'ll go, Cancer Treatment Reviews, Elsevier Ltd., 2010.

2) S.Gill, etal., Colorectal Cancer, Mayo Clin Proc., 2007.

3) Datamonitor CRC Treatment Tree Summary 2014, Monoc| Strategy Services analysis 2016.
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Behandling av kolorektalcancer
Kirurgi, cytostatika (cellgifter) och stralning &r de
vanliga formerna avtumorbehandling.

Kirurgi ar ofta den forsta behandlingsform som
erbjuds en patient med lokaliserad sjukdom. Radikal
kirurgi med avldgsnande av hela tumoren gar da
vanligen att genomféra och patienten blir botad. Vid
stadium 0 till och med Il &r behandlingen rent kirurgisk
och cytostatika tillkommer endast undantagsvis.

Nya ldkemedel introduceras fortlopande men forblir
annu under lang tid tillagg till existerande cytostatika
snarare dn ersdttningar. Dessa tillaggsbehandlingar
ingarinya kombinationer avsedda att 6ka effekten av
behandlingen. Detta galler &ven de under senare tid
mycket uppmarksammade immunterapeutiska
metoderna. Dessa ar tillsvidare framfor allt tillampbara
inom sma véldefinierade grupper av tumérpatienter.
Immunterapi utnyttjar patientens egna immunsystem
for att hdmma tumérsjukdomen. Detta kan antingen
ske genom att stimuleraimmunsystemet, eller genom
att tillféraimmunkomponenter. Manga typer av
immunbehandlingar utvarderas for narvarande.
Komplexiteten i kolorektalcancer, som bestarav en
mangd undertyper som inte ber6rts har, forsvarar dock
utvecklingen avimmunterapier.

Isofol och Bolagets internationella kliniska experter
delar uppfattningen att 5-FU tillsammans med folater
under 6verskadlig tid fortsatt kommer att utgora
basbehandling for de stora grupperna CRC-patienter.
Detta understryker behovet av en forbattrad folat-
effekt, vilket medfér stora anvandningsméjligheter for
Modufolin® om utvecklingen gar som planerat.

For patienter med CRC stadium llI, Iaggs cytostatika
till efter det kirurgiska ingreppet (sa kallat adjuvant
terapi). Behandlingen pagari genomsnitt sex manader
och syftar till att forebygga aterfall. Vid stadium IV
undviker man numera kirurgi da den inte paverkar
prognosen positivt. Operation tillgrips dérmed endast i
undantagsfall, som till exempel nar tumoren mekaniskt
blockerar tarmpassagen. Cytostatika ar den
huvudsakliga behandlingen (palliativ terapi) vid stadium
IV och syftar till att férlanga dverlevnaden for patienten.

Ibland anvénds ocksa andra terapiformer.
Stralbehandling som har en framtradande roll vid
behandling av manga tumaorformer anvands vid CRC
framfor allt vid tumor i andtarmen.

For att oka effekten av 5-FU vid CRC ges samtidigt
leukovorin och for att ytterligare dka effekten dven
andra cytostatika (exempelvis oxaliplatin® och
irinotekan). Dessa kombinationer utgér stommen for all
cytostatikabehandling vid CRC. Dessa och liknande
kombinationer anvands ocksa vid behandling av andra
cancerformer, sdsom cancer i bukspottkortel och
magsack.

Manga ldkemedelskombinationer anvands vid CRC,
och 6ver 70 procent av dessa inkluderar 5-FU och
leukovorin?. Lékemedelskombinationerna far ofta
namn dar de ingdende Idkemedlen finns med i forkortad
form?; FOLFOX, FOLFIRI, FOLFIRINOX och FOLFIRI-
BEVACIZUMAB, &r nagra av dessa. Samtliga inkluderar
5-FU och leukovorin. Pa vissa sjukhus anvands
5-FU-liknande preparat i tablettform, vilka inte
kombineras med folater.

Mot ovan beskrivna bakgrund anser Isofol att
Modufolin® bor ha mojlighet att ersatta leukovorini ett
betydande antal olika behandlingsregimer. Aven om
nyutvecklade lakemedel introduceras for att
komplettera befintliga kombinationer och férbéattra
behandlingsresultatet, férvantas 5-FU och leukovorin
fortsattningsvis utgora grunden i all cytostatika-
behandling vid CRC. Trots alla ytterligare introducerade
behandlingsalternativ har kombinationen 5-FU plus
folater givit det 6vervaldigande och storsta bidraget till
den med tiden 6kade éverlevnaden.

Behandlingsresultaten har forbattrats men
behandlingssvaret (response rate) ger fortfarande stort
utrymme for forbattring,” sarskilt for behandling som
kan anvandas redan i forsta behandlingslinjen. Det ar
har Isofol arbetar for att dokumentera effekten av
Modufolin®. Cytostatika i forsta linjen vid mCRC gesii
genomsnitt cirka atta manader. Behandling i varje
efterféljande linje &ri genomsnitt betydligt kortare.
Hansyn har tagits till detta nar Isofol for alla CRC
patienter uppskattat den genomsnittliga
behandlingstiden i de efterféljande behandlingslinjerna
till fyra manader. Den totala behandlingstiden fér en
CRC-patient kan uppga till mer &n 20 ménader.
Kombinationen 5-FU och leukovorin, ndr den anvands
iforsta linjen, anvands da vanligen ocksa i andra, tredje
ochfjarde linjen etc.

1) Oxaliplatin @ren plantbaserad antineoplastiskt medel som anvands vid cancerkemoterapi.

2) Datamonitor CRC Treatment Tree Summary 2014, Monocl Strategy Services analysis 2016.

3) FOL = Leucovorin calcium (folinic acid), F = Fluorouracil (5-FU), OX = Oxaliplatin; IRI = Irinotecan hydrochloride, Bevacizumab (branded Avastin®).
4) P.Danenberg, et al., Folates as adjuvants to anticancer agents: Chemical rationale and mechanism of action, Critical Reviws in Oncology/

Hermatology, 2016.
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OSTEOSARKOM

Osteosarkom ar en séllsynt sjukdom men samtidigt
anda den vanligaste formen av primar skelettcancer.
Den férekommer oftast hos barn och unga vuxna.
Bentumdrer utgor tre till fem procent av alla fall av
barncancer och mindre &n en procent av alla fall av
cancer hos vuxna. ¥ Hos barn och unga férekommer
osteosarkom vanligtvis i omraden dar benet véaxer
snabbt, som till exempel ndra d&ndarna av rérbenen runt
kndet och i 6verarmen nara axeln men kan upptrada
annorstades.

Den arliga incidensen for osteosarkom i USA for
patienter under 20 ar &r fem per en miljon invanare,
med liten variation mellan etniska grupper.
Osteosarkom &r ndgot vanligare hos man (5,4 per
miljon) &n hos kvinnor (fyra per miljon).» Den globala
arligaincidensen ar tre per miljon.? Femarsover-
levnaden &r 68 procent, dldersberoende och lagre hos
aldre.?

Behandling av osteosarkom
Hoégdosbehandling med metotrexat (HDMTX) ar vanlig
behandling vid osteosarkom. Metotrexat (MTX) utévar
sin cytostatiska effekt genom att motverka och
konkurrera med naturligt férekommande folater i
cancercellerna, vilket resulterarien folatbrist som leder
till celldéd. En vanligt forekommande behandling for
patienter med osteosarkom ar en kombination dar
HDMTX ingar, sa kallad MAP-behandling (Metotrexat,
Adriamycin och cisPlatin). Behandlingen gesi
upprepade kurer. MAP &r en effektiv behandling somi
samband med kirurgiskt avldgsnande av en lokaliserad
tumor ger en femars 6verlevnad mellan 60 och 80
procent. FOr patienter med metastaserat osteosarkom
arfemars 6verlevnaden betydligt samre (15 till 40
procent).*:>» 678

Vid MAP-behandling ges sa hoga doser av MTX att
patienterna utan andra atgarder riskerar att d6. Inom
bestamd tid efter tillforsel av hdga doser MTX maste
darfor sa kallad rescue therapy, raddningsbehandling,
gesiform av folater doserade efter ett speciellt schema.
Harigenom skyddas och bevaras funktionenivitala
organ medan tumdren med sin snabbare celldelning

1) Monocl Cancer Indication Analysis Report 2013.

paverkas. Idag anvands leukovorin. Rescue-behandlingen
startas 24 timmar efter HDMTX-behandlingen. Om det
uppstar problem, exempelvis om patienten far svara
biverkningar av MAP-behandlingen, kommer nasta
behandlingsomgang att férsenas vilket visats forsamra
resultatet av behandlingen och patientens prognos.

Genom att Modufolin® inte behover aktiveras anser
Isofol att Modufolin® skulle kunna vara gynnsamt for
alla patienter som far rescue therapy efter HDMTX.

I den tolerabilitets- och dosdefinierande kliniska
studien ISO-MTX-003 med Modufolin®, som undersoker
sdkerhet och dosering av Modufolin® som rescue therapy
har tolerabilitet och dosen faststallts som kommer att
anvéandas i kommande studier.

PREKLINISK UTVECKLING

(ENG.NON-CLINCAL DEVELOPMENT)

Nya lakemedelsprojekt inleds i laboratorier med forsok i
provror, cellpreparationer och djurmodeller med saval
normala djur som djur som modifierats och bar
sjukdomen man avser behandla. Denna prekliniska fas,
innehaller ocksd manadslanga studier av det nya
lakemedlet nar det ges i héga doser till minst tva
djurslag for att faststalla att det ar tillrdckligt sakert for
att kunna ges till ménniska i den paféljande kliniska
fasen. Den kliniska fasen kan inledas efter att
lakemedelsmyndigheten och etiska tillstdndsgivare
gjort sin bedémning och givit sitt tillstand.

For Isofol dterstar enbart en tremanaders-
toxicitetsstudie pa ratta och hund. En tidigare gjord
enmanadsstudie visade inte nagra som helst
anmarkningsvarda fynd. Sadana forvantas hellerinte i
denna nya studie.

For atti USA inleda kliniska studier krévs en
klassificering hos FDA av lakemedlet som tillrackligt
dokumenterat for att studier pa manniska skall kunna
inledas. Om ans6kan om en sadan klassificering
godkénns hos Food and Drug Administration (FDA)
rubriceras |dkemedlet som en Investigational New Drug
(IND). Modufolin® fick detta godkdnnande i januari 2017
vilket betraktas som en kvalitetsstampel for det
hittillsvarande arbetet.

2) L.Mirabello, etal., International osteosarcoma incidence patterns in children and adolescents, middle ages, and elderly persons, NJC, 2009.

3) G.Ottaviani, N. Jaffe, The epidemiology of osteosarcoma, Cancer Treatment and Research, 2009.

4) National Comprehensive Cancer Network (NCCN), Practice Guidelines in Oncology: Bone Cancer, Version 1.2014.

5) Osteosarcoma. Union for International Cancer Control, 2014 Review of Cancer Medicines on the WHO List of Essential Medicines.

6) American Cancer Society©®, What Are the Surival Rates for Osteosarcoma?, And Chemotherapy for Osteosarcoma.

7) Lewis DR, Ries LAG. Cancers of bone and joint. In: Ries LAG, Young JL, Keel GE, Eisner MP, LinYD, Horner M-J, eds. SEER Survival Monograph:
Cancer Survival Among Adults: U.S. SEER Program, 1988-2001, Patient and Tumor Characteristics. National Cancer Institute, SEER Program, NIH

Pub. No. 07-6215, Bethesda, MD, 2007.

8) RiesLAG, Smith MA, Gurney JG, Linet M, TamraT, Young JL, Bunin GR (eds), Cancer Incidence and Survival among Children and Adolescents:
United States SEER Program 1975-1995, National Cancer Institute, SEER Program. NIH Pub. No. 99-4649. Bethesda, MD, 1999.
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Godkannandet beviljades efter FDAs noggranna
genomgang av all dokumentation, bland annat
toxikologiska studier, dokumentation av
|akemedelskvalitet, kontroller som anvands vid
tillverkningen av lakemedlet, befintliga kliniska data,
protokoll for kommande studier och andra uppgifter for
att ytterligare sékerstalla framtida forskningspatienters
sakerhet.

KLINISK UTVECKLING

(ENG.CLINCAL DEVELOPMENT)

Den kliniska utvecklingen indelas traditionellt i tre faser
som betecknas med romerska siffor.

Fas|

Faslinnebar det tillfallet d lakemedlet for forsta
gangen ges till manniska. | allmanhet provas ett nytt
|dkemedel forst pa friska frivilliga forskningspersoner
men vid cancer pad grund av medlens toxicitet utnyttjar
man frivilliga patienter som anda skall undergd
cytostatikabehandling. Man inleder
behandlingsforsoken med mycket Idga doser som
sedan stegras och provningen genomfdrs under
noggrann dvervakning. Syftet med studien &r att
faststalla tolerans och om ldkemedlet omsatts i
manniska pa forvantat satt.

Fas Il

FasIlinnebar normalt att Idkemedlet for forsta gangen
administreras till patienter med den aktuella
sjukdomen. For cancerldkemedel har man ofta redan
givit medlet till patienteriFas|. Oftadelas Fas Ilinilla
och lIb. Fas lla syftar till att visa att man har tillrackliga
effektindikationer for att ga vidare och Fas IIb till att
faststalla det kvantitativa sambandet mellan
ldkemedelsdos och grad av effekt. P& sa satt bekraftar
aven Fas Ilb med ett hogre patientantal resultaten fran
Fas Ila som genomforts med ett lagre antal patienter.
Samtidigt dokumenteras grad av patientsakerhet.

Fas Il

Fas Il paborjas endast om resultaten fran fas Il &r
tillrackligt bra for att motivera fortsatt klinisk
utveckling. Den skall nu dels sékerstalla effekten
ytterligare fran fas [l men dven sakerstélla att
lakemedlet har en acceptabel sékerhetsprofil i relation
till placebo eller standardbehandling. De samlade
kraven gor att en fas lll-studie omfattar betydligt fler
patienter an studieri Fas Il. Studierna &r randomiserade
och blindade (det vill séga undersdkarna kan inte
paverka valet av behandling fér patienterna och
behandlingens art halls dold under studien dven for
patienterna). Koden for blindningen bryts forst i
avslutningen av utvérderingen for att sékerstalla att
resultaten blir helt objektivt bedémda. Resultaten
analyseras statistiskt for att utesluta felaktiga
slutsatser. Om det nya lakemed|et visar goda resultat
kan ytterligare studier behdvas for att verifiera dessa
resultat.

Dérefter kan en ans6kan om marknads-
godkdnnande av det nya ldkemedlet lamnas till
berérda myndigheter (exempelvis Food and Drug
Administration (FDA) i USA och den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) i Europa).

UTVECKLING AV TILLVERKNINGSMETODER
Tillverkning av Idkemedel &r noggrant reglerad av
nationella och internationella bestammelser
sammanfattade i ett regelverk, Good Manufacturing
Practice (GMP). Fardiga lakemedel maste uppfylla av
myndigheterna uppstallda krav med specificerade
granser for tilldtna avvikelser. MTHF &r den aktiva
bestdndsdelen i Modufolin®. | myndighetssammanhang
bendamns har MTHF som en API (eng. Active
Pharmaceutical Ingredient). Denna levereras typiskt sett
sedan till en tillverkare av den fardiga ldkemedels-
beredningen.
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Uppgifter och bedémningar som ldmnas i detta avsnitt dr baserat pd, om inte annat anges,
uppgifter fran tredje man.” Isofol har strévat efter att anvdnda den senaste tillgéingliga
informationen frdn relevanta kdllor. Information har dtergivits exakt och, savitt Bolaget kan
kénna till och forsdkra genom jaémférelse med annan information som offentliggjorts av berérd
tredje man, har inga uppgifter uteldmnats pa ett sdtt som skulle gora den dtergivna informationen
felaktig eller missvisande. Aven om Bolaget anser att dessa kdllor dr tillférlitliga har ingen
oberoende verifiering av informationen gjorts, varfér riktigheten och fullstindigheten inte kan
garanteras. Viss information har uppskattats av Bolaget med hjélp av industrigenomsnitt medan
andra har justerats for specifika regionala skillnader baserat pd Bolagets bed6mning. Sadan
information kan exempelvis vara: antal behandlingar; genomsnittlig anvdndningsfrekvens med
folater i behandlingsregimer; durationen av behandlingsregimen, vilka kan variera mellan olika
behandlingslinjer samt regioner; tid till att patienten progredierar (stadium I, Il och Ill utvecklas till
stadium IV/mCRC), vilket kan variera mellan stadier, regioner och behandlingar.

PRIMAR MARKNAD

Den primara marknaden for Modufolin® arinom palliativ
behandling av mCRC och omfattar cirka 248 000
patientbehandlingar med leukovorin arligen i USA, EU5?
och Japan. Av dessa utfors 128 000 patientbehandlingari
forsta behandlingslinjen och 120 000 patientbehandlingar
i andratill fjarde behandlingslinjerna.?

Modufolin® forvantas, givet en framgangsrik pivotal
studie (ISO-CC-007), erhalla marknadsgodkannande for
mCRC. En breddning av anvandningen darefter
kommer att krava kontakter med registrerings-
myndigheter och eventuellt ytterligare kliniska
provningar. Isofol har i dagslaget inte gjort ndgon
uppskattning avseende omfattningen av sadana
studier.

Nagra exempel pa sddana méjliga tillkommande
marknader och indikationsomraden diskuteras kort
nedan.

ANDRA POTENTIELLA MARKNADER OCH
INDIKATIONSOMRADEN

Adjuvant behandling inom CRC

Behandling av CRC, stadium Il och lll, s& kallad adjuvant
behandling (tillaggsbehandling efter operation for att
forebygga spridning av cancern), férekommeri117 000
patientbehandlingar med leukovorin arligen i USA, EU5
ochJapan.?

Rescue therapy vid HDMTX

Rescue therapy vid hogdosbehandling med metotrexat
(HDMTX) ges vid osteosarkom, akut lymfatisk leukemi,
Burkitts lymfom och lymfom i centrala nervsystemeti
27000 behandlingar med leukovorin arligeniUSA, EU5
och Japan.” Den begransade storleken gor att
marknaden inte nu ar en fokusmarknad for Modufolin®.
Dock planerar Isofol att genomfora en mindre
effektstudie for osteosarkom och kan senare komma att
fortsdtta med en pivotal studie inom denna indikation.

Andra indikationer

Utover CRC behandlas andra solida tumorer med
kombinationen 5-FU plus LV, bland annat vid forekomst
i bukspottkortel och magsack. Antalet behandlingar
med leukovorin inom dessa tva indikationer uppgar till
cirka 63 000i USA, EU5 och Japan.” Folaters
verkningsmekanism ar densamma for dessa
cancerformer som for kolorektalcancer, och de
potentiella fordelarna med att anvdanda Modufolin® kan
vara desamma. Dessa indikationer kan komma att kréva
sdrskilda dokumentationsprogram for att godkannas av
myndigheterna som for narvarande varken tids- eller
kostnadsberaknats av Isofol.

1) Datamonitor CRC Treatment Tree Summary 2014 Monocl Strategy Services Analysis 2016, Globocan 2012, Ferlay et al. 2013, SEER data 2016.

2) Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien.

3) Berakningar genomférda av Isofol, baserade pa en analys av Monocl Strategy Services 2016 med data hamtad fran Datamonitor CRC Treatment

Tree Summary 2014, samt GfK US payer survey 2016, bestalld av Isofol.

4) Deallus Consulting December 2014; incidens om 33 000 av vilka 27 000 &r uppskattade av Isofol att behandlas med LV.
5) Datamonitor gastric cancer Treatment Tree Summary 2016, Monocl Strategy Services Analys 2016.
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INCIDENS OCH PATIENTBEHANDLINGAR
CRC-incidens”

Det totala antalet nya fall av kolorektalcancer (incidens)
inom stadium |, I, 1l och IV/mCRC uppgar till

1,35 miljoner globalt, dar cirka 524 000 fall observerasi
USA, EU5 samt Japan. Férekomsten av olika stadier av
kolorektalcancer &r ganska jamnt férdelat mellan
stadium |, Il och lll medan férekomst av stadium I[V/mCRC
ar betydligt mindre. Det hdgsta antalet nya fall av CRC
observeras i EU5 med cirka 272 000 nya sjukdomsfall per
ar, foljt av USA (136 000) och Japan (116 000).2 Trots att
EU5 visar pa dubbelt s3 manga fall som USA, anser Isofol
att en framtida lansering av Modufolin® skall pdborjas pa
den amerikanska marknaden. MarknadeniUSA
kannetecknas av en hogre prisniva, vilket beskrivs i
avsnittet "Marknadsdversikt — Prisscttning och
konkurrens".

CRC-incidens per region (stadium I, Il lll, IV/mCRC)
EU5

B usa
M Japan

Kélla: Globocan 2012, Ferlay et al. 2013, SEER data 2016.

CRC-incidens per stadium (EU5, USA, Japan)

Stadium |
B stadium Il
B Stadium Il
B Stadium IV/mCRC

Kalla: Globocan 2012, Ferlay et al. 2013, SEER data 2016.

1) Eng. colorectal cancer.
2) Globocan 2012, Ferlay et al. 2013, SEER data 2016.

mCRC och uppféliningsbehandling
Hos en del patienter som diagnostiseras med CRC stadium
I, leller Il progredierar cancern, det vill sdga den utvecklas
till stadium IV (mCRC). Det innebar att patientpopula-
tionen som far metastaserad CRC 6kar med ytterligare
cirka 105 000 patienter arligeniUSA, EU5 och Japan.?
Dessutom kan vissa patienter, oavsett CRC stadium,
behova uppféljningsbehandling. Saledes kan
marknadens storlek bdst anges i antalet
patientbehandlingar per ar, eftersom en del patienter
far flera behandlingar. Med en patientbehandling avses
den totala durationen av behandlingen, vilken kan besta
avmanga behandlingsomgangar under flera manader.

Antal behandlingar dér leukovorin ingar
Allanya och progredierade fall av kolorektalcancer
behandlas inte med cytostatika och avde som
behandlas med cytostatika behandlas inte alla med
leukovorin, utan andra behandlingar kan forekomma.
Se avsnittet “Introduktion till folater, cancer,
cancerbehandling och likemedelsutveckling — Behandling
av kolorektalcancer” for en beskrivning av de vanligaste
behandlingsformerna.

Det totala antalet CRC-behandlingar som gors med
leukovorin berdknas uppga till cirka 365 000 per ar i
USA, EU5 och Japan.?

Av det totala antalet nya patienter i stadium Il och
1, behandlas cirka 35 till 45 procent med en adjuvant
behandling som innehaller leukovorin, vilket motsvarar
cirka 117 000 behandlingar per ar. Den vanligaste
behandlingstiden for dessa patienter ar sex manader.*)

Antalet behandlingarinom mCRC beréknas till cirka
248000, vilket ar betydligt fler &n antalet arliga
nydiagnostiserade fall inom kategorin. Detta beror pa
attenbart 20 till 30 procent av dessa harstammar fran
de nydiagnostiserade fallen av mCRC. Resterande
aterfinnsiantingen andra, tredje eller fjarde
behandlingslinjen eller patienter vars sjukdom har
progredierat fran tidigare stadium till mCRC.»

Isofol uppskattar att Idngden av forsta
behandlingslinjen &r cirka atta manader medan
behandling inom de efterféljande behandlingslinjerna
har antagits paga i genomsnitt fyra manader. Det kan
férekomma viss variation mellan andra, tredje och
fjarde behandlingslinjerna samt mellan olika I&nder.

3) Estimeratav Isofol utifrdn en analys genomférd av Monocl Strategy Services 2016 baserat pé data fran Datamonitor CRC Treatment Tree

Summary 2014.

36 INBJUDAN TILL FORVARV AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB



CRC-behandlingar med LV per behandlingssteg
(EU5,US, Japan)

Adjuvant behandling
M 1a linje mCRC

M 1a linje mCRC
(progredierad)

B 2:a-4ce linje mCRC
2:a-4:e linje mCRC
(progredierad)

@

Kalla: Datamonitor CRC Treatment Tree Summary 2014, Monocl Strategy Services
analys 2016

En detaljerad beskrivning av den méjliga patient-
populationen inom varje geografiskt omrade och
behandlingstyp/linje aterfinns i tabellen i foljande avsnitt.

Faktorer som paverkar marknadsstorleken
Férekomsten av kolorektalcancer 6kar med stigande
alder. Faktorer som livsstil, kostvanor och medicinska
tillstdnd sdsom inflammatoriska tarmsjukdomar ar
ocksa forknippade med en 6kad risk.?

I USA har det skett en minskning i arlig CRC-incidens
under det forsta decenniet av tjugohundratalet.” Inom
Europa ser man en storre variation mellan lander,
CRC-incidens och trender. Under forsta decenniet av
tjugohundratalet var den genomsnittliga forandringen
noll procent (EU28+3). Japan, som typiskt sett har en
hog CRC-incidens visar en nagot minskande trend sedan
mitten av 1990-talet. Denna trend tycks ha planat ut
under de senaste aren da den inte visat ndgon
forandring. Under 2017 har det inte skett nagra
vasentliga forandringar som paverkar utvecklingen av
global sjukdomsincidens.®:

1) TheCancer Market Outlook to 2016, Business Insights, 2011.

MARKNADSOVERSIKT

UPPSKATTAD MARKNADSPOTENTIAL

Féljande uppskattningar gjorda av Isofol ér baserade pa
det uppskattade antalet patienter som i dagsldget
behandlas med LV, klinisk praxis fér behandlingstid och
doseringsuppskattning (cirka ett gram Modufolin® per
patient och behandlingsmdanad) och uppskattad
prissdttning fér Modufolin® (se avsnittet
“Marknadséversikt — Prisséttning och konkurrens”). Isofol
har inte gjort nGgon uppskattning av marknadsandelen
som Modufolin® skulle kunna uppnd. Bolaget har ddrfér
valt att presentera marknadspotentialen i sin helhet.

Den totala marknadspotentialen fér Modufolin® inom
mCRC-behandling uppskattas till cirka 6,8 miljarder USD,
varav cirka 4,6 miljarder USD i férsta behandlingslinjen
ochcirka 2,1 miljarder USD i andraftill fjarde
behandlingslinjen. Den totala marknadspotentialen inom
adjuvant behandling uppskattas till cirka 3,2 miljarder
USD.

USA forvantas utgora den storsta potentiella markna-
den, vilken pa grund av en hég prisniva i kombination med
en stor patientpopulation, uppgar till cirka 2,6 miljarder
USD inom mCRC-behandling och cirka 1,2 miljarder USD
inom adjuvant behandling. EU5 &r den nast storsta markna-
den och uppgartill cirka 2,3 miljarder USD inom mCRC-
behandling och cirka en miljard USD inom adjuvant
behandling. Japan ar den minsta marknaden av dessa tre
och uppgartill cirka 1,9 miljarder USD inom mCRC-behand-
ling och cirka 900 miljoner USD inom adjuvant behandling.

Férutom marknaden inom CRC-behandling (i tabellen
pa foljande sida) bedémer Bolaget att det finns en
potentiell marknad inom rescue therapy vid HDMTX-
behandling samtinom cancer i bukspottkértel, magsack,
brost, huvud, nacke och svalg.

Dartill kan tilldggas att tabellen endast beskriver
USA, EU5 och Japan. Det finns en betydande
marknadspotential i andra EU-I&nder; populationenide
ovriga 23 EU-Iander &r sammanlagt omkring 60 procent
av populationen i EU5 och har antagligen en liknande
forekomst av cancer. Det finns ocksd en stor population
utanfor dessa regioner, till exempel i Indien och Kina,
dar ett betydande antal patienter diagnostiseras med
kolorektalcancer varje ar.

2) Centers for disease control and Prevention (CDC), http://www.cdc.gov/cancer/colorectal/statistics/trends.htm.

3) Globocan Fact sheets, http://globocan.iarc.fr/Pages/fact_sheets_cancer.aspx.

4) FerlayJ, Soerjomataram |, Ervik M, Dikshit R, Eser S, Mathers C, Rebelo M, Parkin DM, Forman D, Bray, F. GLOBOCAN 2012 v1.0, Cancer
Incidence and Mortality Worldwide: IARC CancerBase No. 11. Lyon, France: International Agency for Research on Cancer; 2013.

http://globocan.iarc.fr.
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Behand-
lingstid
Incidens och behandlingar (tusental) (manader)
INCIDENS
Stadium | 147 37 75 35
Stadium I 157 41 88 28
Stadium IlI 133 33 70 30
Stadium IV/mCRC 87 25 39 23
Incidens (totalt stadium I-1V) 524 136 272 116
PROGREDIERADE mCRC-PATIENTER (fran stadium I-l11)
Totalt antal progredierade mCRC-patienter 105 27 59 19
BEHANDLINGAR MED LV
Adjuvant behandling (stadium II-111) 117 34 58 25 6
mCRC-behandling 248 69 126 53 -
av vilka i 1:a behandlingslinjen 57 19 24 14 8
av vilka i 1:a behandlingslinjen (progredierad) 71 20 39 12 8
av vilka i 2:a-4:e behandlingslinjen 54 15 24 15 4
av vilka i 2:a-4:e behandlingslinjen (progredierad) 66 15 39 12 4
Totalt antal behandlingar med leukovorin 365 103 184 78

Varde av marknader (miljoner USD)

Antaget pris per behandlingsméanad (USD)" - 6000 3000 6000
Adjuvant behandling (stadium II-l1) 3168 1224 1044 900
mCRC-behandling 6756 2592 2268 1896
av vilket 1:a behandlingslinjen 2160 912 576 672
av vilket 1:a behandlingslinjen (progredierad) 2472 960 936 576
av vilket 2:a—4:e behandlingslinjen 1008 360 288 360
av vilket 2:a—4:e behandlingslinjen (progredierad) 1116 360 468 288

1) Seavsnitt” Marknadséversikt — Prissdttning och konkurrens".

Kélla: Berdkningar genomforda av Isofol, baserade pa Globocan 2012, Ferlay et al. 2013, SEER data 2016, GfK US payer survey 2016, bestalld av Isofol, en analys av Monocl
Strategy Services 2016 med data hamtad fran Datamonitor CRC Treatment Tree Summary 2014, samt den industriexpertis som existerar inom Bolaget.

PRISSATTNING OCH KONKURRENS

NUVARANDE FOLATBASERADE BEHANDLINGAR
Leukovorin

Leukovorin godkandes for forsta gangen 1952 och har
sedan dess anvants brett bade i madnga geografiska
omraden och for olika tilldmpningar. Leukovorin blev
generisk for ett par decennier sedan och det generiska
priset &ridag mindre dn 50 cent (USD) per milligram,
vilket motsvarar cirka 500 USD per patient och
behandlingsmanad (forutsatt att cirka ett gram anvands
per patient och manad).

Idag finns det ett stort antal foretag som producerar
leukovorin, exempelvis Mylan Inc. (producerar &ven
generiskt levoleukovorin, férvarvade MEDA AB som
salde leukovorin i Sverige), Teva Pharmaceutical
Industries, Allergan Inc. och Taiho Pharmaceuticals. En
av de storsta tillverkarna av leukovorin ar Merck KGaA.

Levoleukovorin

Leukovorin bestar av tva spegelbildsmolekyler som
kallas enantiomerer, men endast en av dessa ar aktiv.
Levoleukovorin bestar av enbart den aktiva
enantiomeren som finns i leukovorin. Studier har visat
att detinte finns ndgon sakerhets- eller effektfordel hos
levoleukovorin jamfért med leukovorin.?

Spectrum Pharmaceuticals lanserade &r 2008
Fusilev®, vilket &r en varuméarkesskyddad version av
levoleukovorin. Produkten godkdndes samma ar av
FDA for rescue therapy efter HDMTX-behandling av
osteosarkom och ar 2011 godkénde FDA Fusilev® for
behandlingav mCRCi kombination med 5-FU.

Fusilev® marknadsfors idag pa den amerikanska
marknaden till ett pris om cirka fyra USD per milligram,
vilket motsvarar cirka 4 000 USD per patient och
behandlingsmanad (forutsatt att cirka ett gram anvénds

1) Kovoor, P.A,; Karim, S. M.; Marshall, J. L. (2009). “Is levoleucovorin an alternative to racemic leucovorin? A literature review”. Clinical Colorectal

Cancer. 8 (4): 200-6. doi:10.3816/CCC.2009.n.034. PMID 19822510.
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per patient och manad).? Efter godkdnnandet fran FDA
okade den arliga forsaljningen av Fusilev® snabbt till 200
miljoner USD under 2012 p& grund av en brist pa
leukovorin pa den amerikanska marknaden (bristen
existerariviss man fortfarande).?

Patentet pa Fusilev® har sedan dess blivit utmanat®
och nya generiska produkter har introducerats pa
marknaden (exempelvis av Sandoz och Mylan). Sandoz
generiska version av levoleukovorin lanserades kort
efter att exklusiviteten inom osteosarkom hade I6pt ut
(den 7 mars 2015). Priset for de generiska produkterna
samt for Fusilev® har dock forblivit detsamma, cirka fyra
USD per milligram.

PRISSATTNING AV MODUFOLIN’

Godkénnandet av Modufolin® kommer att baseras pa
ett krav pa battre effekt (eng. superiority) gentemot
leukovorin. Detta gor att Isofol raknar med ett hogre
pris och en hg marknadspenetration fér Modufolin®.
Isofol ar forstds medvetet om att den initiala

r

MARKNADSOVERSIKT

prissattning som valjs for Modufolin® kommer att
paverka hur hg marknadspenetration som uppnas.

Isofol har, med hjalp av externa konsulter (GfK),
genomfort en marknadsundersokning for att bedoma
betalningsviljaniUSA.” GfK intervjuade lakare,
sjukhusadministratorer och forsakringsbolag som betalar
for medicinska kostnader. Resultatet av dessa intervjuer
var att man med ett mer effektivt Modufolin® torde kunna
krava ett 40 procent hogre pris an for Fusilev® i USA.
Utfallet motsvarar sex USD per milligram eller 6 000 USD
per patient och behandlingsmanad (med ett antagande
om att samma dos anvands som for levoleukovorin). Isofol
harinte utfort nagra prisundersokningar i Europa elleri
Japan. Priseti Europa harimarknadsvardesbedémningeni
tabellen ovan mycket forenklat antagits av Bolaget vara
halften avdet amerikanska priset, det vill sdga 3 000 USD
per patient och behandlingsmanad. Priset i Japan antas av
Bolaget vara likamed det amerikanska priset, det vill sdga
6000 USD per patient och behandlingsmanad.

Frén vanster: Louise Kvistgaard (Medicinska avdelningen), Magnus Ostberg (Medicinska avdelningen).

1) GfKUS payersurvey, januari 2016, bestalld av Isofol.

2) Hayes etal., Lessons from the Leucovorin Shortages Between 2009 and 2012 in a Medicare Advantage Population: Where Do We Go from Here?
Am Health Drug Benefits. 2014 Aug; 7(5): 264—270. FDA DrugShortages, ASHP current drug shortage bulletin (LV), Am J Health SystPharm. 2013;

70:609-617.

3) FDAlawblog, Thomson Reuters, Fiercebiotech, Thetodayonline, court case citations (Dec 29, 2014 & Jun 8, 2015).

4) GfKUS payer survey, januari 2016, bestalld av Isofol.
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BOLAGETS SYFTE OCH MAL

Isofol &r ett Idkemedelsbolag med
lakemedelskandidaten Modufolin® i klinisk fas. Isofol
avser nd ett marknadsgodkannande baserat pa
dokumenterade fordelar jamfort med dagens
standardbehandling av i forsta hand mCRC. Isofol vill
darefter sélja eller utlicensiera produkten till ett storre
foretag for att nd en vidare marknad.

MODUFOLIN' - ISOFOLS LAKEMEDELSKANDIDAT
Modufolin® &r ett nytt folatbaserat lakemedel framtaget
for att 6ka effekten och minska biverkningarna vid
cytostatikabehandling. Modufolin® innehaller den
aktiva substansen MTHF ([6R]-5,10-metylentetra-
hydrofolat) som ar den aktiva metaboliten for alla
folater, inklusive leukovorin, och kraver darfor inte
aktivering for att utéva sin effekt. Se avsnitt
“Introduktion till folater, cancer, cancerbehandling,
ldkemedelsutveckling — Folater” for information om
folater och deras roll i cancerbehandling.

Isofol grundades 2008 bland annat baserat pa forskning
av professor Bengt Gustavsson och hans samarbete
med det tyska konglomeratet Merck, en ledande
tillverkare av folatbaserade lakemedel.

BOLAGETS BAKGRUND

Under 1970-talet deltog Bengt Gustavsson i ett flertal
studier avseende farmakokinetik och farmakodynamik
av 5-FU. Det framkom bland annat att 5-FU endast
undantagsvis kunde inhibera nyckelenzymet TS, varfor
behandling av solida tumorer med 5-FU enbart gav
effekt cirka tio procent av fallen. | samarbete med
Professor Charles Heidelberger, som ursprungligen
syntetiserat fluorinerade pyrimidiner, kunde man i
kliniska studier visa att leukovorin tillsammans med
5-FU 6kade inhiberingen avTS. Dock 6kade den
intracellulara nivan av MTHF endast marginellt med
tillagget av leukovorin. Fynden ledde till en ny klinisk
standard inom behandling av kolorektalcancer.

Efter en omfattande utvecklingsprocess lyckades
Merck under 2005 slutligen géra vad som tidigare
ansetts omojligt; att i stor skala syntetisera en stabil,
steriskt ren form av MTHF, den aktiva substansen i
Modufolin®.

Denna utveckling hade under 90-talet foregatts av
studier av den diastereometriska 1:1 blandningen av
bade den naturliga formen av MTHF och den onaturliga
formen. Detta &mne benamndes CoFactor. Ett antal
studier genomférdes men utvecklingen lades ned utan
att man nadde framgang. Isofol har forvarvat ratten till
den data som alltjamt finns arkiverade i Kalifornien och
kunnat konstatera:

Studierna var ofta sma och genomférda i heterogena
patientmaterial med blandade diagnoser;

Man forstod inte administrationssattets betydelse
och att CoFactor inte kunde ges som infusion (dropp
under tva timmar) utan maste ges som snabb
injektion intravenost;

Man hade inte tagit konsekvensen av den paverkan
pa vita blodkroppar man sagi sin toxicitetsstudie och
som man aterfann i en stor klinisk studie, vilket ledde
till att utvecklingsarbetet avbrots och foretaget
avvecklades.

Under utvecklingen av Modufolin® har inga iakttagelser
avovan ndmnt slag gjorts. Det &r vél kdnt att olika
isomerer kan ha olika biologiska effekter, ett kant
exempel ar talidomid. Isofol anser att diskrepansen
mellan CoFactor och Modufolin® skulle kunna forklaras
genom atti CoFactor finns ocksa den onaturliga och
icke biologiska aktiva formen.

For att verifiera den ursprungliga hypotesen och
préva Modufolin® kliniskt pa patienter och fa det
godkant som ldkemedel, utformades ett kliniskt
utvecklingsprogram dar den aktiva substansen i
Modufolin®, MTHF, kunde testas. For att finansiera det
kliniska programmet och for att méjliggora
kommersialisering av Modufolin®, grundade professor
Gustavsson Isofol Medical AB (publ) tillsammans med
Yield Life Science AB (publ).
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BOLAGETS HISTORIA

Genom ett forskningssamarbete var professor Bengt Gustavsson delaktig i upptackten av 5-FU/

1978 LV-behandling.

Diastereomeriskt metylentetrahydrofolat ([6R,S]-5,10-metylentetrahydrofolat) syntetiseras av

1993 Merck.

Steriskt ren [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat (MTHF) tillverkas som en stabil farmaceutisk

2005 komposition av Merck — Modufolin®.

2008 Isofol Medical AB (publ) grundas.

Lakemedelsverket godkanner Isofols forsta kliniska provning. Isofols forsta patentfamilj beviljas

2010 .
i Europa.

Isofol initierar kliniska fas I/ll-prévningar med Modufolin®, Bolagets kliniska huvudkandidat.

2011
Pre-kliniskt program startas: 28 dagars toxicitetsstudie i hund och ratta.

Isofol erhaller godkannande att starta en randomiserad fas I/Il farmakokinetisk (PK)» och farma-

2012
0 kodynamisk (PD)? studie med Modufolin® i patienter med kolorektalcancer.

Isofol tecknar ett globalt, exklusivt leverans- & licensieringsavtal med Merck KGaA och Merck &
Cie (Merck) for utveckling och kommersialisering av Modufolin® fér cancerbehandling.

2013 Studien ISO-MTX-003 pabérjas (avslutas 2017).

Studien ISO-CC-005 paborjas (pagaende).

Isofol har ett framgangsrikt pre-IND-m6te med FDA gallande osteosarkom.

2014 Recipharm kontrakteras som exklusiv tillverkare av Modufolin® for Isofol.

®
2
]
()
=
S
o
o

Patent som tacker anvandning och farmaceutisk komposition av Modufolin® godkannes av det
amerikanska patentverket.

2015
Genexpressionsstudier publiceras som visar de potentiella bristerna med leukovorin och férbatt-
ringspotential med Modufolin®.

Isofols kliniska utvecklingsplan fér Modufolin® i CRC stams av med FDA och EMA.

Valideringsarbetet fér Mercks kommersiella tillverkning av den aktiva substansen i Modufolin®
2016 (API) fardigstalls.

Arbetet med att fardigstalla valideringen av den storskaliga tillverkningen av slutprodukten
Modufolin® med Recipharm gar in i slutfasen.

| januari godkanner FDA Isofols IND-ansokan; beviljar darmed tillstand att inleda kliniska studier
pa manniskor i USA.

2017
| februari lamnade Isofol in en ny patentansckan till det amerikanska patentverket baserat pa
fynd som gjorts i en interimanalys av 005-studien.

1) Farmakokinetik hanvisar till vad som hander med en medicin fran intrade i kroppen tills det inte finns nagra spar av den kvar.
2) Farmakodynamik &r studien av biokemiska och fysiologiska effekter av |akemedel.

HISTORISK FINANSIERING Science och 6vriga investerare har hittills tillsammans
Isofol var i ett tidigt skede finansierat avYield Life investerat cirka 194 miljoner SEK i Isofol. I listan av
Science, ett publikt bolag noterat pa Aktietorget, en investerare ingar dven Recipharm AB (publ), noterat pa
svensk handelsplattform fér mindre féretag. Yield Life Nasdaq Stockholm) via sitt dotterbolag Recipharm
Science dgerijanuari 2017 nara 15 procent av Isofols Venture.

aktier och Bolaget utgorYields huvudsakliga innehav. Under de senaste fyra aren har Isofol tagit in

Isofols utveckling och kliniska program har (bortsett 33 miljoner SEK (2013), 24 miljoner SEK (2014),
franYield Life Science enligt ovan) finansierats av cirka 38 miljoner SEK (2015) och 61 miljoner SEK (2016)
hundra privata investerare och affarsanglar.Yield Life frénsina dgare.
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Den senaste nyemissionen genomfordes till en kurs
om 14 000 SEK per aktie. Isofol hade 32 187 aktier
direkt efter nyemissionen, vilket vérderade bolaget till
cirka 451 miljoner SEK. Sedan dess har Bolaget
genomfort en aktiesplit med villkoren 500:1 (1 gammal
aktie ger 500 nya aktier).

Modufolin® utvdrderas for narvarande i fas I/Il-studier
och har hittills, efter behandling av cirka 80 patienter,
tolererats val.

Under 2016 har Isofol haft flera framgangsrika
moten med regulatoriska myndigheter i Europa och
USA. Métena har bidragit till en tydlig klinisk
utvecklingsplan som férvéntas leda till
marknadsregistrering. Planen, i korthet, méjliggor for
bolaget att ga direkt fran sékerhets- och doseringsstudier
(fas /) till en pivotal studie (fas IlI).

| januari 2017 godkande Food and Drug
Administration (FDA) i USA Isofols Investigational New
Drug-ans6kan (IND) och gav darmed Isofol tillatelse att
inleda kliniska studier pa patienteri USA. Den forsta
studie som kommer att genomféras under denna IND ar
en undersokning med friska forskningspersoner for att
uppfylla kraven pa dokumenterad frihet fran
ogynnsamma hjarteffekter. Under den senare delen av
2017 planerar Isofol sedan att pabdrja en
registreringsstudie (pivotal studie) med Modufolin®
jamfort med leukovorin hos patienter med
metastaserad (spridd) kolorektalcancer. Malsattningen
ar att resultaten skall ligga till grund for marknads-
registrering av Modufolin®. Under genomférandet
kommer studien att 6vervakas av ett oberoende organ,
en Data Safety Monitoring Board (DSMB), vilket kommer
att under 2019 meddela huruvida studien ska fortsatta
eller avbrytas. Hela studien berdknas vara klar under
2020. Ett positivt resultat kommer att 6ppna betydande
kommersiella méjligheter fér Modufolin®.

Utover den pivotala studien kraver myndigheterna
att Isofol genomfor nagra kompletterande studier, ett
arbete som kommer att paboérjas under 2017. En
farmakokinetisk humanstudie pa friska volontarer
kommer bli den forsta studien som bedrivs under
bolagets IND-ansokan (en sa kallad IND opening study).
Den andra kompletterande studien som pabdrjas under
2017 ar en tremanaders preklinisk toxicitetsstudie pa
ratta och hund.

PIVOTAL STUDIE

Isofols pivotala studie (ISO-CC-007) kommer att
genomfdras pa patienter med mCRC i forsta
behandlingslinjen. Se avsnittet “Prekliniska och kliniska
studier— Pivotal studie (ISO-CC-007): Tredrs-
marknadsregistreringsstudie” for mer information om
den pivotala studien.

BOLAGSBESKRIVNING

KAPITALBEHOV FRAM TILL
MARKNADSREGISTRERING

Isofol planerar att genomfora ett flertal kliniska studier
under kommande tre till fyra ar. Den totala kostnaden for
dessa, inklusive driftskostnader och andra
kompletterande aktiviteter, uppgar till cirka 410 miljoner
SEK. Detta bedoms vara tillrackligt for att finansiera
samtliga studier samt den I6pande verksamheten fram
tills den pivotala studien for Modufolin® &r klar.

Kostnaden for den pivotala studien kommer att
uppga till cirka 270 miljoner SEK. Kostnads-
uppskattningen baseras pa berdkningar med totalt 450
patienter, varav 325 i Europa och 125 i USA.

Kostnaden for ytterligare kompletterande studier
uppgar till cirka 45 miljoner SEK. Dessa inkluderar de av
FDA kravda studierna (farmakokinetisk studie och
preklinisk tremanaders toxstudie) samt en
TS-inhiberingsstudie i levermetastaser, Proof of
Concept-studier i osteosarkom och de aterstaende
kostnaderna for den pagaende ISO-CC-005 sékerhets-
och dostitreringsstudien.

Kostnaden for andra kompletterande aktiviteter
kommer uppga till cirka 30 miljoner SEK och inkluderar
forskningssamarbete med Sahlgrenska
Universitetssjukhuset (Ostra Sjukhuset) dven
omfattande vidare genexpressionsstudier, forstarkning
av patentportfdljen samt kompletterande aktiviteter
avseende tillverkning vid Merck och Recipharm.

Lopande driftskostnader kommer att uppga till cirka
65 miljoner SEK.

Isofols tillverkningsprocess av Modufolin® har utvecklats
parallellt med det kliniska utvecklingsprogrammet.
Tillverkningen &r utformad for kommersiell skala och
kvalitet, enligt véldefinierade rutiner och foreskrifter.
Processen arilinje med alla steg och specifikationer
som kravs for den produkt som ska kommersialiseras.

FDA granskade Isofols initiala tillverkningsprocess
och kvalitetsprogram nar det presenterades pa ett
pre-IND-mé&te (eng. Investigational New Drug) under
2013.Valideringen av tillverkningen av API saval som
den fardiga lakemedelsprodukten i full kommersiell
skala kommer att vara slutférd 2017.

PRODUKTION AV DEN AKTIVA
LAKEMEDELSSUBSTANSEN (API)

Den aktiva ldkemedelssubstansen i Modufolin®
produceras i kommersiell kvalitet och skala av Merck &
Cie i Schaffhausen i Schweiz som kommer att fortsatta
tillverkning ndr produkten har kommersialiserats.
Slutvalideringen av tillverkningen av den aktiva
lakemedelssubstansen (API) i enlighet med
myndigheternas krav har slutforts 2016.
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PRODUKTION AV DEN SLUTGILTIGA
LAKEMEDELSPRODUKTEN

Den aktiva ldakemedelssubstansen levereras till en
tillverkare av den fardiga lakemedelsberedningen som
for den kommersiella fasen kommer att handhas av
Recipharms anldggning i Wasserburg i Tyskland. Isofol
har dven samarbete med Recipharm Development i
Stockholm.

Slutprodukten, Modufolin®, kommer att séljas i
form av ett frystorkat pulver. Recipharm i Wasserburg ar
specialiserat pa frystorkningsteknik och bade
Recipharm Development och Recipharm i Wasserburg
harlang erfarenhet av utveckling och kommersiell
tillverkning av lakemedel.

Arbetet med att slutféra tillverkningeni
kommersiell skala pdgar. Den forsta av tre fullskaliga
satser tillverkade enligt foreskrifterna (GMP, eng. Good
Manufacturing Practice) planeras att tillverkas i mars
2017. Darefter kommer Isofol ha en fardig
tillverkningsprocess for Modufolin® for kommersiell
skala och kvalitet. Vialer (injektionsflaskor) fran den
forsta GMP-satsen kommer att anvdndas i den
planerade pivotala studien for Modufolin®i Europa och
USA.

TILLVERKNINGSKOSTNADER

Isofol férvantas ha en bruttomarginal som verstiger
cirka 90 procent baserat pa preliminara intakts- och
kostnadsberakningar. Det inkluderar kostnaderna for:
APl som Merck tillverkar, den fardiga produkten som
Recipharm tillverkar samt kostnader for forpackningen
och royalty.

Merck utvecklade ursprungligen Modufolin® pa initiativ
av Professor Gustavsson. Isofol har ett globalt, exklusivt
leverans- och licensavtal fér anvandning av Modufolin®
vid cancerbehandling.

Det ansags lange omojligt att producera Modufolin®
pa grund av stabiliseringsproblem. Produktions-
teknologin for Modufolin® &r ny och patenterad av
Merck. Isofols leverans- och licensieringsavtal med
Merck &r giltigt sa lange som ndgot av Isofols eller
Mercks patent &r giltiga, det vill sdga dtminstone fram
till 2034, eventuellt Iangre i ljuset av senare inlamnade
patent. Detta avtal reglerar bdde priset som Isofol
betalar for APl och framtida royalties pa forséljning. Se
avsnitt “Legala fragor och kompletterande information —
Allmdn bolagsinformation” fér mer information om
Bolagets patent och avtal.

1) Berakningen baseras pa 20 ars patenttid fran ansékningsdatum.

Isofol har fran Merck licensierat en patentansokan
som bl.a. tacker den aktiva substansen (API) i
Modufolin®, 5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofolsyra
hemisulfatsalt. Patentansokan inlamnades 2014 och
forvantas bli godkand i ett flertal betydande marknader,
sasom USA, Europa och Japan. Beviljade patent I6per ut
2034%. Patenttidsforlangning (PTE) eller tillaggsskydd
(SPQ) pad upp till fem ar kan erhallas i USA, Japan och
Europa beroende pa de faktiska omstandigheterna vid
registreringsforfarandet i respektive land.

Dessutom forvdntas den aktiva substansen
5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofolsyra hemisulfatsalt
atnjuta dokumentskydd for nya lakemedel pa tio ar fran
marknadsgodkannandet i Europa och fem ar fran
marknadsgodkannandet i USA.

Isofol har &ven licensierat ytterligare patent fran
Merck som bl.a. tdcker en farmaceutisk beredning av
den aktiva substansen 5,10-metylen-[6R]-
tetrahydrofolsyra hemisulfatsalt. Patentansokan
inlamnades under 2004 och har godkantsi ett flertal
betydande marknader sasom USA, Europa och Japan.
Beviljade patent I6per ut 2024 med undantag for det
amerikanska patentet som Ioper ut 2029 (PTA).

Isofol har lamnat in tva nya patentansokningari
oktober 2016 respektive februari 2017. Underlag for
patentansokan utgors av nya ron rorande den kliniska
effekten av Modufolin® samt andra forskningsdata.
Beviljade patent fran dessa patentansékningar
beraknas I6pa ut tidigast oktober 2036.%

Isofol har dessutom licensierat fran Merck en
patentportfolj som bestar av tva patentfamiljer som
tacker forfaranden for framstalining av rena
stereoisomerer av tetrahydrofolsyraestersalter och
tetrahydrofolsyra genom fraktionerad kristallisering av
tetrahydrofolsyrasalter samt ett forfarande for
framstallning av optiskt rena tetrahydroproteiner och
derivat, speciellt optiskt ren tetrahydrofolsyra och dess
derivat, genom stereospecifik hydrogenering.

Isofol bedémer den samlade patentportféljen som
stark. Merck och Isofol arbetar gemensamt och
kontinuerligt med att bredda och ytterligare forstarka
denna plattform genom att ldmna in nya patenti
samarbete med ledande internationella IP-experter.
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Anders Vedin

Vetenskap & regulatoriska frédgor

Ult Jugnelius
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Bengt Gustavsson
Forskning

Per Lindberg
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Medicinska avdelningen
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Arbetande ordférande

Anders Rabbe
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Chief Medical Officer

BOLAGSBESKRIVNING

Lena Holscher
Affarsstod

Marianne Svard
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Jonathan Holmén
Projektledare

Marina Ichée
Projektledning av
kliniska studier

Pia Lisjo
Rescue

Lisa Skintemo
Kolorektalcancer

Magnus Ostberg

Kolorektalcancer

Louise Kvistgaard
Rescue & kvalitet

Jonty Bogardus
Medical writer

Konsult Anstalld

ANSTALLDA

Vid slutet av december 2016 hade Isofol sex
heltidsanstéllda, vilka samtliga &r anstéllda pa bolagets
huvudkontor i Goteborg, Sverige. Darutéver hade
bolaget omkring fyra konsulter varav majoriteten anses
jobba heltid eller nastintill heltid med Isofol.

Vid slutet av december 2015 hade Isofol sex
heltidsanstallda, vilka samtliga &r anstéllda pa bolagets
huvudkontor i Goteborg, Sverige. Darutéver hade
bolaget omkring fyra konsulter varav majoriteten anses
jobba heltid eller nastintill heltid med Isofol.

1) Eng. Chemistry, Manufacture and Controls

PARTNERSKAP OCH KLINISKT NATVERK

Isofols expertpanel

Isofol har en expertpanel (eng. Advisory Board)
bestdende av viktiga internationella opinionsbildare
inom omradet for kolorektalcancer. Dessa personer star
till forfogande for rad till Bolaget avseende den kliniska
utvecklingsplanen for Modufolin®. Det forsta motet
holls i oktober 2016.
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Prof. Bengt Glimelius
(ordférande)

Professor Emeritus vid Karolinska Institutet, Stockholm, Sverige.

Betraktas som en av grundarna till medicinsk onkologi.

Huvudprovare for flera kliniska studier.

Forfattare till mer &n 500 forskningsartiklar och bocker samt ett antal publikationerinom omradet for
kolorektalcancer. Glimelius har dartill forelast vid flera internationella konferenser och tilldelats atskilliga
prestigefulla utmarkelser for sin forskning.

Innehar positioner i ett flertal vetenskapliga organisationer och ar bl.a. chefredaktér for Acta Oncologica.

Prof. Bengt Gustavsson

Professor och under manga ar ansvarig for den kirurgisk onkologiska verksamheten vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset/Ostra, Géteborg, Sverige.

Grundare av Isofol Medical och Carmel Pharma.

En av forskarna som introducerade “the Nordic Schedule of bolus 5-FU/leucovorin” vid
kolorektalcancerbehandling.

Medlemii ett flertal organisationer, bl.a. American Society of Clinical Oncology, European Surgical Society,
ESMO och EORTC.

Prof. Aimery de Gramont

ProfessoriOnkologi och sedan 2002 chef for departementet for invartesmedicin inom onkologi vid Saint-
Antoine Hospital, Paris, Frankrike.

En av huvudprévarna vid utvecklingen av FOLFOX samt grundare till de Gramont-regimen som ar en
standardreferens vid kolorektalcancerbehandling.

Styrelseordférande for International Society of Gastrointestinal Oncology och medlemii ett flertal andra
organisationer inom omradet for medicinsk och klinisk onkologi.

Medlem i en internationell expertpanel som & sammansatt for att utveckla rekommendationer for
behandling av patienter med levermetastaser fran kolorektalcancer.

Har haft en central roll i ett kolorektalcancerprogram som har involverat 6ver 6000 patienter sedan 1984.

Prof. Heinz Josef Lenz

Professori Medicin, Associate Director for klinisk forskning samt ledare for programmet for
gastrointestinal cancer vid USC Norris Comprehensive Cancer Center, Los Angeles, USA.
Sektionschef for gastrointestinal onkologi vid divisionen for medicinsk onkologi och Co-Director for
kolorektalcentret vid Keck School of Medicine vid University of South California, Los Angeles, USA.
Huvudprovare vid ett flertal studierinom mCRC.

Medlem i ett antal organisationer, bl.a. American Association for Cancer Research (AACR), American
Gastrology Association och National Society of Genetic Counselors.

Har tilldelats ett flertal forskningspriser och ar sedan 2003 listad som en av USAs framsta lakare.

Prof. Josep Tabernero

Chef 6ver departementet for medicinsk onkologi och Director pa Vall d’Hebron Institute of Oncology,
Barcelona, Spanien.

Sitter i styrelsen for European Society for Medical Oncology (ESMO), kommer inneha rollen som President
for organisationen under 2018 och 2019 samt ar medférfattare till ESMOs riktlinjer for behandling av
patienter med mCRC.

Innehar flera andra framstaende positioner i organisationer och tidskrifter inom omradet fér onkologi,
bl.a. American Society of Clinical Oncology (ASCO), AACR och Journal of Clinical Oncology.

Prof. Per Pfeiffer

Professor vid University of Southern Denmark, Senior Consultant vid departementet fér onkologi vid
Odense University Hospital, Odense, Danmark, samt chef for Centre for Experimental Cancer Therapy.
Huvudprovare for flera kliniska studier pd mCRC.

Forfattare till 6ver 100 vetenskapliga artiklar, varav manga inom mCRC och CRC, samt ESMOs riktlinjer
for behandling av patienter med mCRC.

Medlem i den redaktionella styrelsen inom medicinisk onkologi fér European Journal of Surgical
Oncology.

Prof. Werner Scheithauer

Professor i Invartesmedicin vid Division of Oncology and Internal Medicine vid University of Vienna, Wien,
Osterrike. Dartill specialistinom medicinsk onkologi och internmedicin med fokus p& gastroenterologi
och hepatologi.

Har omfattande erfarenhet som huvudprévare for kliniska studierinom mCRC.

Medlem i flera internationella organisationer inom omradet f6r onkologi, sa som ASCO, AACR och ESMO.
Medférfattare till ESMOs riktlinjer for behandling av patienter med mCRC och Oncology Agents-
sektioneniF1000.

Har tilldelats ett flertal vetenskapliga priser for sin forskning.

Prof. Alberto Sobrero

Professor i Medicinsk Onkologi, specialist pa invartesmedicin och sedan 2002 chef 6ver enheten for
medicinsk onkologi vid Ospedale San Martino, Geneve, Italien.

Innehar flera olika roller inom ESMO, daribland som vetenskaplig ordférande fér 2017 ars kongress,
fakultetskoordinator fér gastrointestinala tumérer samt medférfattare till ESMOs riktlinjer fér behandling
av patienter med mCRC.

Prisades under 2016 av ESMO for sina enastaende bidrag till utvecklingen av medicinsk onkologi.

Prof. Claus-Henning
Kohne

Professori Medicinsk Onkologi och specialist pa invartesmedicin. Arbetar for tillféllet som Director for
Clinic of Oncology and Hematology vid Klinikum Oldenburg, Oldenburg, Tyskland.

Medlem i flera framstaende organisationer inom omradet for onkologi, bl.a. ASCO och ESMO, och &r
dartill medforfattare till ESMOs riktlinjer for behandling av patienter med mCRC.

Deltagit i flera nationella och internationella studier avseende biokemisk modulering av 5-FU.
Huvudprovare och koordinator for flera European Organisation for Research and Treatment of Cancer
(EORTECQ)-studier.

Medgrundarna till Pan European Trials for Adjuvant Colon Cancer (PETACC) samt medlem i den
redaktionella styrelsen fér Annals of Oncology.

Frekvent foreldsare vid internationella konferenser relaterade till mCRC-studier.
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Merck

Isofol har ett strategiskt forsknings- och
utvecklingspartnerskap och nara samarbete med Merck
& Cie, ett dotterbolag till Merck KGaA, Darmstadt,
Tyskland, ett ledande féretag inom sjukvard, life science
och avancerade material. Partnerskapet erbjuder
manga synergier. Isofol har specialkunskap inom
anvandningen av reducerande folater for cancer-
behandling och andra medicinska applikationer. Merck
aren ledande cGMP-producent (eng. Current Good
Manufacturing Practice) av reducerade folater, inklusive
leukovorin, med expertis och kunskap inom
processutveckling, formulering och tillverkning av
reducerade folater sa som Modufolin®.

Genom ett exklusivt licensavtal har Isofol fatt
tillgang till den unika, patenterade tillverknings-
processen och produktionskapaciteten hos Merck for
anvandning i kliniska studier och den efterfdljande
kommersialiseringen av Modufolin®. Genom
samarbetet starker Merck sin position i utvecklingen av
reducerade folaterinom cancerbehandling.

For mer information om Merck,
besok www.merckgroup.com.

ReciP arm

Recipharm

Recipharm &r den kommersiella tillverkaren av
Modufolin® och har tillsammans med Isofol och Merck
validerat den kommersiella fullskaliga
produktionsmetoden.

Recipharm &r en ledande europeisk CDMO (eng.
Contract Development and Manufacturing Organisation)
inom lakemedelsindustrin i Sverige och sysselsatter
cirka 1 500 anstallda.

Genom sitt erbjudande om tillverkningstjanster for
|dkemedel i olika beredningsformer, produktion av
kliniska prévningsmaterial och ldkemedelsutveckling
tillverkar Recipharm for narvarande fler &n 200 olika
produkter till bade ldkemedelsindustrin och mindre
forsknings- och utvecklingsforetag.

For merinformation om Recipharm,
besék www.recipharm.com.

BOLAGSBESKRIVNING

V€Y visra

GOTALANDSREGIONEN

' SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU) fungerar som
enviktig klinisk utvecklingsplattform for Isofol. SU, som
liggeriGoteborg, har viktig klinisk- och medicinsk
kompetens samt en modern klinisk prévningsplats for
att utfora delar av Isofols kliniska studier.

Forskning vid Géteborgs Universitet (GU) till vilket
SU hor har resulterat i ett stort antal landvinningar och
innovationer. Som exempel kan nédmnas utveckling av
antibiotikumet para-aminosalicylsyra (PAS) mot
tuberkulos och det blodfértunnande lakemedlet
Apekumarol, olika betablockerare och magsarsmedlet
omeprazol (Losec®). Aven nobelpristagaren Arvid
Carlsson var verksam vid GU.

Professor Bengt Gustavsson har varit verksam vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, SU, sedan 1974.
Han blev docent i kirurgi 1981 och har varit
verksamhetschef i kirurgi vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset. Parallellt med detta har han
sedan mitten av 70-talet fokuserat sin forskning pa
farmakokinetik och farmakodynamik av fluorinerade
pyrimidiner. Projektet har kontinuerligt under mer an
35 ar haft betydande stod av Cancerfonden. Teamet
runt honom vid SU &r sammansvetsat och inkluderar
medicinska forskare, sjukskoterskor och
laboratoriepersonal som deltagit i hans kliniska studier
och forskning kring effekterna av folater pa cytostatikai
artionden. Isofol har ett samarbetsavtal med Vastra
Gétalandsregionen och Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset och har finansierat forskningsverksamhet
kring folater, matmetoder, genexpressionsstudier och
flera kliniska studier dar Isofol ager rattigheter till
resultat.
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KLINISK BESKRIVNING

MODUFOLIN' - ISOFOLS KLINISKA LAKEMEDELSKANDIDAT

FOLATER OCH CANCERBEHANDLING

MTHF ([6R]-5,10-metylentetrahydrofolat) behdvs for nybildning av DNA, sa kallad DNA-syntes vilket ar nédvandigt
for celldelning. MTHF finns i alla levande organismer, fran enkla bakterier till djur och manniskor.
Verkningsmekanismen for MTHF i normalfallet, samt verkningsmekanismen nar det administreras i kombination

med cellgiftet 5-FU, illustreras och beskrivs nedan.

Verkningsmekanismen i normalfallet

%
-
"0r,« 4o
i)
Pls "

liS

s-auvp [

MTHF

Ternart komplex.

© DNA-syntesen ar avgorande for bildning av nya
celler, till exempel for naturlig nybildning av hud och
slemhinnor, sarlékning m.m.

© DNA-syntesen kraver [6pande tillgang till 5-dTMP
och for att sékra tillgdngen pa 5-dTMP maste
omvandlingen fran 5-dUMP ske kontinuerligt, vilken
katalyseras av enzymet tymidylatsyntas (TS) i
narvaro av kofaktorn MTHF (kofaktor &r ett amne
som binder till ett enzym och 6kar dess katalytiska
formaga). Tillsammans bildar de det sa kallade
ternara komplexet bestaende av MTHF, enzymet
tymidylatsyntas (TS) och 5-dUMP vilket omvandlas
till 5-dTMP.

Essentiell byggsten DNA
for DNA-syntes

5-dTMP

Definitioner:

5-dUMP Deoxyuridin-5-monofosfat
5-dTMP Deoxytymidin-5-monofosfat

TS Tymidylatsyntas

MTHF [6R]-5]0-metylentetrahydrofolat

Folsyra omvandlas i kroppens vavnader till en serie av sa
kallade reducerade folater. Bland dessa & MTHF
viktigast. For att DNA-syntes skall dga rum kravs
narvaro av ett ternart komplex mellan MTHF, TS och
5-dUMP. Det terndra komplexet krévs for omvandlingen
fran 5-dUMP till DNA-byggstenen 5-dTMP.Om
forekomsten av det ternara komplexet minskar
hdmmas nybildningen av DNA, vilket forhindrar
celldelningen och darigenom celltillvéxten. Blockering
avTS och dérmed det ternara komplexet ar darfor ett
effektivt satt att hamma celltillvaxten vilket gynnar
tillampningen vid cancerbehandling.
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Verkningsmekanismen ndar Modufolin" administreras i kombination med 5-FU

(Cytostatika)
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5-FdUMP

5-dUMP
5-dTMP
TS
MTHF
5-FU
F-dUMP

Terndrt komplex.

Forenklat beskrivet medféljer fluoratomeni cellgiftet
5-FU till den eljest naturligt férekommande molekylen
5-dUMP som i stallet blir 5-FdUMP. Denna fluoratomii
5-FAUMP ledertill att det ternara komplexet och
DNA-syntesen blockeras vilket hdmmar celldelning och
tumortillvaxt.

Som beskrivet tidigare stabiliserar MTHF (Modufolin®)
detternara komplexet nu forstarker och forlanger den
cytotoxiska effekten av 5-FU. Blockeringen av
DNA-syntesen, som beskrivet ovan, ar mest
framtradande i vévnad med frekvent celldelning, som
tillexempelicancerceller, vilket &r gynnsamt for
effekten, mot cancer ochinnebar att normal vavnad i
relativ mening skonas.

Genom direkt administrering av MTHF i form av
Modufolin®, istallet for leukovorin som kraver
omvandling, sakerstalls tillréckligt htga nivaer av
MTHF for att stabilisera det ternara komplexet hos
alla patienter oberoende av patienternas genetiska
formdga att omvandla folater och hdmningen av
cancercellstillvaxt blir mer effektiv och forutsdgbar.

Leukovorin och andra folaters paverkan pa
effekten av CRC-behandling

Folater, som till exempel leukovorin har anvants
tillsammans med 5-FU som en del av
standardbehandlingen av CRC sedan slutet av 1970-
talet. D& medverkade professor Bengt Gustavsson, en av
Isofols grundare, vid upptackten av kombinationens
positiva paverkan pa behandlingens sakerhet och effekt.
Tillagget av leukovorin till 5-FU 6kar svarsfrekvensen

DNA-syntes blockerad

DNA

..;\

Deoxyuridin-5"-monofosfat
Deoxytymidin-5"-monofosfat
Tymidylatsyntas
[6R]-5,10-metylentetrahydrofolat
5-fluoruracil

Fluor-deoxyuridin-5-monofosfat

response rate (andelen patienter som svarar pa
behandlingen) fran cirka 10 procent nér 5-FU anvands
ensamt, till cirka 20 till 25 procent tillsammans med LV.
Om man ocksa lagger till oxaliplatin (OX) till
kombinationen 6kar response rate ytterligare, till
omkring 40 till 45 procent®. Fortfarande svarar dock en
majoritet av patienterna inte pa behandlingen. Isofols
hypotes &r att detta beror pa patienters individuella
uttryck av vissa for folatomsattningen relevanta gener.
Se avsnittet "Klinisk beskrivning — Genetikens roll i
folatbehandling” for mer information om vilken roll
genetiken spelar.

Response rate
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Kalla: Gustavsson et. al., A Review of the Evolution of Systemic Chemotherapy in
the Management of Colorectal Cancer. Clinical Colorectal Cancer, Mars 2015,
Vol. 14, No. 1, 1-10.

1) Gustavsson et. al., A Review of the Evolution of Systemic Chemotherapy in the Management of Colorectal Cancer. Clinical Colorectal Cancer, Mars

2015, Vol. 14, No. 1, 1-10.
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FOLATERS ROLL VID HDMTX-BEHANDLING
Férutom attindrvaro av 5-FU forstérka blockeringen av
DNA-syntesen i cancerceller, vilket leder till celldéd, har
den verksamma substansen i Modufolin® en annan
primar verkan som ar av intresse for Isofol. MTHF
skyddar DNA-syntesen efter att en patient har givits
hoga doser av metotrexat (HDMTX). Folatbehandlingen
anvands i detta fall som en sa kallad rescue therapy efter
HDMTX-behandling.

Bade celldod och rescue therapy-processerna ar
valbeskrivna i litteraturen och Isofol har genomfort
omfattande litteraturstudier och sammanfattat och
publicerat dessa i dversiktsartiklar.?»?

Behandlade patienter Aktiveringssteg

Dagens folater

KLINISK BESKRIVNING

GENETIKENS ROLL | FOLATBEHANDLING
Nuvarande behandling kraver metabol
aktivering

All nuvarande folatbaserad terapi vid behandling av
cancer, sasom med leukovorin, sker med prodroger som
kraver flera enzymatiska aktiveringssteg, for att
omvand|as till den aktiva metaboliten MTHF. Enzymerna
arisin tur genetiskt styrda. Isofol har visat att ett fatal
gener, som ar relevanta for folaters aktivering och
transport, paverkar sannolikheten for 6verlevnad hos
cancerpatienter som genomgatt behandling med
leukovorin plus 5-FU.? Isofol har en hypotes att det ar
troligt att Sverlevnaden ar kopplad till att vissa manniskor
har en battre formaga att omvandla leukovorin® och
darmed svarar battre pa behandlingen &n andra.
Processen for att omvandla leukovorin till den aktiva
komponenten i Modufolin®, MTHF, illustreras nedan.

Aktiv metabolit

En minoritet av

inklusive [6S]-5- [6R]-5,10- [6R]-10- patienterna som
leukovorin och formyl-THF metenyl-THF formyl-THF idag behandlas
levoleukovorin. med folater
kommer att
Majoriteten av patienterna kan inte till fullo aktivera leukovorin eller levoleukovorin k_U””O tilgodose
och/eller transportera det till verkningsstdllet. Denna formaga ar genetisk reglerad sig cancer-
och kraver ett antal omvandlingsenzymer och folattransportérer. ?ﬁ??lnd‘mgen
ill fullo.

Gener reglerar metabol aktivering och
ddrmed 6verlevnad

Isofol har data som visar att vissa folatrelevanta gener
ar direkt kopplade till formagan att generera hoga
vdvnadskoncentrationer av MTHF nar 6kande doser av
leukovorin har administrerats. Patienter med lagt
uttryck av dessa gener kan inte vdsentligt 6ka MTHF-
nivderna i tumorerna trots att de far en hdgre dos av
leukovorin. Isofol har ocksd visat att uttrycket av sadana
gener ar kopplat till sannolikheten att svara pa

kombinationsterapin med LV och 5-FU samt oxaliplatin.
Isofol har genomfort olika studier® > © for att bekrafta
sambandet mellan genuttryck och éverlevnad.
Nedanstdende graf visar de ovannamnda resultaten och
artagen fran en studie som undersokte sambandet
mellan genuttryck och 6verlevnad hos patienter med
mCRC behandlade med 5-FU plus LV.

1) Danenberg, Gustavsson, Johnston, Lindberg, Moser, Odin, Peters, Petrelli. Folates as adjuvants to anticancer agents: Chemical rationale and

mechanism of action. Crit Rev Oncol Hematol. 2016 Oct; 106:118-31.

2) Gustavsson, Carlsson, Machover, Petrelli, Roth, Schmoll, Tveit, Gibson. A review of the evolution of systemic chemotherapy in the management

of colorectal cancer. Clin Colorectal Cancer. 2015 Mar; 14(1):1-10.

3) Odinet.al., Expression of Folate Pathway Genes in Stage Ill Colorectal Cancer Correlates with Recurrence Status Following Adjuvant Bolus

5-FU-Based Chemotherapy. Mol Med. 2015 Jul 17;21:597-604.

4) Beskriver framst LV men ar &ven lika relevant for LLV. LV &r den racemiska blandingen av en vanstervriden och en hégervriden molekyl, medan
LLV endast innehaller den vénstervridna, aktiva molekylen. Bade LLV och LV maste ga igenom samma metaboliska process fér att omvandlas till

den aktiva metaboliten [6R]-5, 10-metylentetrahydrofolat.

5) WettergrenY, etal. Impact of expression levels of specific folate relevant genes on prognosis in patients with colorectal cancer —a confirmatory

study. Manuscript in preparation, to be published.

6) WettergrenY, etal. Impact of expression levels of specific folate relevant genes on prognosis in patients with severe, metastasizing colorectal

cancer. Manuscript in preparation, to be published.
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Overlevnad (dagar)
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Grafen ovan visar sannolikheten for éverlevnad dver tid for patienter med metastaserad kolorektalcancer (mCRC)
behandlade med 5-FU plus LV. Grupperna med lagt och medelhégt uttryck av genen ABCC3 (grupp 3 respektive grupp 2 i
diagrammet ovan) har en mycket simre prognos, medan patienterna med det hégsta uttrycket av ABCC3 (grupp 1) har
en mycket bdttre prognos (N=148, p=0.0002).

Efter sexm&nader &r sannolikheten fér 6verlevnad for an dubbelt s8 hég sannolikhet jamfort med patienter
patienter med I3ga uttrycksnivéer 50 procent och fér som har ett |dgt genuttryck. Det bor noteras att ungefar
patienter med hoga uttrycksnivéer 67 procent. tva tredjedelar av patienterna med de lagsta

Studierna visar att efter 18 manader har patienter med uttrycksnivaerna inte dverlever langre &n tre ar, medan
laga genuttrycksnivaer 15 procent sannolikhet att 25 procent i den hogsta tredjedelen 6verlever tre ar eller
6verleva medan de med hogre uttrycksnivaer har 35 langre.

procent sannolikhet att Gverleva. Detta motsvarar mer
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Modufolin® - Den forsta stabila formen av rent
MTHF

Isofol har med Modufolin® skapat en produkt som inte
kréver metabol aktivering for att vara verksamt, vilket
framgaridiagrammet nedan. Genom att eliminera
behovet av att omvandla en prodrog forvantar sig Isofol
att patienter som behandlas med Modufolin® svarar
atminstone lika bra som de med hég respons (grupp 1

i diagrammet ovan). Sannolikt finns dven potential att
na annu hogre response rate, illustrerad i
kolumndiagrammet till hdger. Mot denna bakgrund
menar Isofol att Modufolin® har potential att ersatta de
folater som anvands i dagens cancerbehandling.

Behandlade patienter Aktiveringssteg

Modufolin®
[6R]-5,0-
metylen-THF

KLINISK BESKRIVNING

Response rate
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OX +LV OX+MF
Not: Response rate for behandling med 5-FU + OX + MF &r enbart eniillustration av
ett potentiellt scenario om hégre response rate och inte baserat pa kliniska studier.
Kalla: Gustavsson et. al., A Review of the Evolution of Systemic Chemotherapy in the

Management of Colorectal Cancer. Clinical Colorectal Cancer, Mars 2015, Vol. 14,
No.1,1-10.

Aktiv metabolit

Ingen aktivering kravs

teeeeee
Alla patienter

som behandlas

med Modufolin®

har potentialen

att tillgodogora sig

cancerbehandlingen
till fullo.
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PREKLINISKA OCH KLINISKA

STUDIER

Nedan beskrivs kortfattat de studier som Isofol har genomfért, for ndrvarande genomfér eller
planerar att genomféra i framtiden. De siffer- och bokstavskombinationer (till exempel ISO-CC-
002) som anges i samband med merparten av studierna dr namnen under vilka studierna dr
registrerade hos European ClinicalTrials Database och FDA. Mer information om respektive studie
finns tillgdnglig pad www.clinicaltrials.gov och hittas genom att s6ka pa studiens namn.

PREKLINISKA STUDIER

TREMANADERS-TOXICITETSSTUDIER
Utover de genomforda prekliniska studierna planerar
Isofol att genomféra treméanaders-toxicitetsstudier pa

ratta och hund fore initieringen av den pivotala studien.

Studierna forvantas slutféras under 2017 med slutgiltig
rapport under 2018.

Isofol kommer inte genomféra nagra ytterligare
prekliniska studier, vilket inte heller har begarts av
myndigheterna.

NCT ID

Preklinik

PAGAENDE OCH AVSLUTADE KLINISKA
STUDIER

Isofols [akemedelskandidat Modufolin® har for
narvarande tva terapeutiska anvandningsomraden som
arinkluderade i utvecklingsprogrammet: (1)
biomodulator av 5-FU-aktivitet i kolorektalcancer, (2)
rescue therapy for anvandning efter
HDMTX-behandling.

Fas I/lla Fas llb Fas

Kolorektalcancer

01681472 ISO-CC-002, Farmakokinetisk och
farmakodynamisk undersékning av nivéer
av Modufolin"i plasma, tumér och
intilliggande mukosa i patienter med

koloncancer.

02244632 ISO-CC-005, Fas I/lI-studie med
Modufolin”i kombination med
5-fluorouracil ensamt eller tillsammans
med oxaliplatin eller irinotekan i

kolorektalcancer.

Pégdende

01397305 ISO-MC-091, En forlangd fas I/11-studie av
Modufolin” och pemetrexed som
neoadjuvant behandling av patienter med

opererbar rektalcancer.

Avslutad

Osteosarkom

02383901 ISO-MTX-OBY, En retrospektiv icke-
interventionsstudie for att karaktdrisera
folat som en rescue therapy for
osteosarkompatienter som behandlats

med HDMTX (FORTEO).

01987102 ISO-MTX-003, Fas I/l 6ppen dostitrering-

och tolerabilitetsstudie i osteosarkom.

Avslutas mars 2017
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Fran vénster: Professor Bengt Gustavsson (Grundare och Styrelsemedlem), Anders Rabbe (Verkstallande Direkt6r), Professor Anders Vedin (Styrelse),
Jan-Eric Osterlund (Styrelseordforande), Lars Lind (Styrelse), Karin Granlév (Chief Medical Officer), Tommy Marklund (fd. Styrelse).

KOLOREKTALCANCER

Farmakokinetisk (PK)-studie (ISO-CC-002):
Jamforelse mellan Modufolin® och
levoleukovorin (LLV)

Studien var en randomiserad och blindad studie
omfattande 32 patienter med opererbar CRC. Studien
genomfordes i samband med kirurgiskt avldagsnande av
tumoren. Patienterna fick en bolusinjektion, antingen

[6R]-5,10-MTHF niv@er i slemhinna (mukosa)
Konc. (pmol/g)
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[l Modufolin 200mg/m?
I Levoleukovorin 200mg/m?

Modufolin 60mg/m?
Levoleukovorin 60mg/m?

60 eller 200 mg/m? av antingen Modufolin® eller LLV
direkt innan den kirurgiska borttagningen av tumoren.

Analys av den borttagna tuméren visade att
administrering av Modufolin® gav betydligt hogre
vavnadskoncentrationer av den aktiva metaboliten
(MTHF) i bade tumorer och i angransade normal
slemhinna jamfort med gruppen som fick jamforbar
mangd LLV.

[6R]-5,10-MTHF nivder i tumér
Konc. (pmol/g)
5000
4000
3000
2000
1000
(o]

[l Modufolin 200mg/m?
I Levoleukovorin 200mg/m?

Modufolin 60mg/m?
Levoleukovorin 60mg/m?
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Tolerabilitets och dosdefinitionsstudie i mCRC
patienter (ISO-CC-005) med Modufolin’
+5-FU enbart eller i kombination med
oxaliplatin eller irinotekan

Studien genomfors vid Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset i G6teborg, Radiumhospitalet i Oslo och
Skaraborgs sjukhus i Skovde. Rekrytering av ytterligare
sjukhus pagar. Till och med februari 2016 har 30
patienterinlett behandling i grupper med olika,
stigande doser av Modufolin®i kombination med
standarddoser av 5-FU ensamt eller i kombination med
ett annat cytostatikum, oxaliplatin eller irinotekan. |
respektive grupper var dosen av Modufolin® endera 30,
60, 120 eller 240 mg/m?

Dosen i den kommande effektstudien véntas liggai
intervallet 60-120 mg/m? och ges i kombination med
oxaliplatin och faststalls efter att tolerabiliteten
sdkerstéllts dven tillsammans med bevacizumab.

Biverkningsmonstret i studien har hittills varit som
forvantat vid behandling av denna sjukdom och med
dessaldkemedel. Férekomsten av rapporteringskravande
biverkingar har omfattat 18 sa kallade SAE (eng. Serious
Adverse Event), vilka har observerats hos tolv av
patienterna men endast tre av dessa har ansetts mojligen
relaterade till kombinationen 5-FU och Modufolin®.
Fynden &r val férenliga med att fortsatta studien och
aven ga vidare med ISO-CC-007.

Ett matt pa effekt mot tumérsjukdomen har
registrerats genom matning av tumorpaverkan hos 24
av de 30 patienterna. Aven om studien saknar en
randomiserad kontrollgrupp ar resultatet
uppmuntrande da 20 patienter antingen hade stabil
sjukdom eller minskning av tumérstorleken efter atta
veckor och sex patienter har utvarderats efter 16 veckor
varav hela fem hade stabil sjukdom och endast en
uppvisade tumortillvéxt. Denna studie berdknas vara
genomford sommaren 2017.

Resultatenigrafentill hoger arhamtade franen
delanalys genomford i februari 2017 och visar 6kade
varden av plasma 2'-deoxyuridin (dUrd), vilket &ren
biomarkdr for graden avinhibering av enzymet
tymidylatsyntas (TS).?

PREKLINISKA OCH KLINISKA STUDIER

Resultaten visar dels att jamférbara mangder, samma
molekylantal, av Modufolin® jamfoért med leukovorin leder
till 50 procent hogre hamning av TS (jamfdrelse mellan
vanstra och mellersta stapeln), dels att hamningen okar
ytterligare nar dosen av Modufolin® 6kas (jamforelse
mellan mellersta och hogra stapeln). Det ar forsta gangen
det &rvisat att Modufolin inte bara nar den kritiska
punkten, TS-enzymet, utan dven att effekten ar
overlagsen dagens standardbehandling, LV. Isofol anser
attfynden talar for att utfallet av ISO-CC-007 har fatt okad
sannolikhet att bli positivt.

TS-inhibering
Plasma dUrd/ml
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Modufolin®
(30mg/m?)

Modufolin®
(60mg/m2)

Levoleukovorin
(60mg/m2)

Den 20 februari lamnade Isofol in en ny patentanstkan
till det amerikanska patentverket baserat pa fynden
gjordaidennainterimanalys av 005-studien.

Oppen feasibility-studie (1ISO-MC-91):
Modufolin" i kombination med pemetrexed
24 patienter med opererbar CRC behandlades med en
intravends infusion av en fixerad dos av pemetrexed, ett
antifolat som saljs av Eli Lily under namnet Alimta, och
Modufolin®iolika upprepade doser (10, 50, 100 och 500
mg/m? varje vecka). Totalt gavs 240 administrationer.
Ingen Modufolin®-relaterad toxicitet observerades
vid ndgon av de olika dosnivaerna och alla patienter
fullféljde de nio veckorna av behandling.

1) FordHERetal, Patterns of Elevation of Plasma 2'-Deoxyuridine, a Surrogate Marker of Thymidylate Synthase (TS) Inhibition, after
Administration of Two Different Schedules of 5-Fluorouracil and the Specific TS Inhibitors Raltitrexed (Tomudex) and ZD9331 Clinical Cancer

Research 2002; 8(1): 103-109.
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OSTEOSARKOM

Observationsstudie (ISO-MTX-OB1):

Rescue therapy i osteosarkom

Isofol har genomfort en internationell multicenter
observationsstudie med genomgang av journaler fran
116 patienter fran Lund, Stockholm, Warszawa, Oslo
och Budapest for att se hur ofta forseningariden
planerade behandlingen intrdffade. Patienterna hade
behandlats med HDMTX fljt av rescue therapy med
leukovorin. Bara 50 procent av behandlingsomgangarna
kunde ges pa utsatt tid och endast ett fatal patienter
fullféljde hela behandlingen under planerad tid. En rad
toxikologiska biverkningar och inte tillrdckligt effektiv
rescue therapy-behandling férhindrade att behandlings-
schemat foljdes. Saledes visar studien ett tydligt
medicinskt behov av en mer effektiv och reproducerbar
rescue therapy. Isofol kommer att presentera fynden vid
ASCO (American Society of Clinical Oncology) och ESMO
(European Society for Medical Oncology) under 2017.

Sdkerhets- och dostitreringsstudie

(ISO-MT X-003): Rescue therapy i osteosarkom
Studien, med deltagande kliniker i Sverige, Polen,
Ungern och Tjeckien, pagar och hittills har sju patienter
behandlats. Studien startade med en dos av 15 mg/m?
av Modufolin®, dar fyra patienter behandlats
framgangsrikt. Ytterligare tre patienter har behandlats
med 7,5 mg/m? och raddningseffekten verkar
fortfarande vara tillfredsstallande. Isofol har nu
tillrdckligt med data for att ga vidare med det kliniska
utvecklingsprogrammet av Modufolin® som rescue
therapy i osteosarkom efter HDMTX-behandling (se
framtida planerade studie 004). Rekryteringen av
patienter har avslutats, och 003-studien berdknas vara
avslutad inom den nérmaste tiden.

ISO-MTX-003 har visat att Modufolin® fungerar som
en rescue therapy efter HDTMX, det vill sdga Isofol har
ett proof of concept for denna verkningsmekanism.
Isofol planerar att presentera fynden vid kongresser
sa som ASCO (American Society of Clinical Oncology)
och ESMO (European Society for Medical Oncology)
under 2017.

Isofol har planerat att genomféra ett antal kliniska
studier under perioden 2017 till 2021, vilka presenteras
nedan. De kommer genomféras i USA och Europa.

PIVOTAL STUDIE (ISO-CC-007):
MARKNADSREGISTRERINGSSTUDIE

Na&sta stora studie enligt Isofols forskningsplan ar den
pivotala studien ISO-CC-007. Studien genomfors hos
patienter i forsta behandlingslinjen av mCRC. Detta &r
den viktigaste studien vars syfte ar att uppna
marknadsregistrering fér Modufolin®.

Design
Studien kommer att ha tva armar med upp till
225 patienter i varje arm, totalt 450 patienter.
Referensbehandling kommer att vara modifierad
FOLFOX-6 (5-FU, leukovorin och oxaliplatin) med
Bevacizumab/Avastin® adderat. | den experimentella
armen kommer leukovorininfusion bytas ut mot
Modufolin® som bolusinjektion, allt annat lika.
Rekryteringen kommer ske kontinuerligt under
studien. En interimanalys kommer att genomforas efter
de cirka 200 forsta patienterna (nedan). De forsta cirka
200 patienterna kommer primart rekryteras fran Europa
medan de aterstaende cirka 250 patienterna kommer
att rekryteras fran bade Europa och USA.

Studiedeltagande kliniker och antal patienter
Antalet europeiska kliniker som planeras delta i studien
i Europa ar 40-50%. Dessutom skall minst 10-20 kliniker i
USA vara med. Isofol uppskattar att det kommer att vara
méjligt att rekrytera sa manga som 200 patienter per ar
nar alla studiekliniker har kommitigang.
Genuttryckstudien som Isofol utférde under
2015/2016 i mCRC-patienter, visade en vasentlig
skillnad i 6verlevnad mellan patienter med hogt och lagt
genuttryck och skillnaden har anvénts vid de statistiska
berakningarna av studiens storlek. Antalet patienter
som kravs for att uppna tillracklig statistisk styrka i den
pivotala studien uppskattas till cirka 450 patienter.

Endpoints - Effektvariabeler som registreras

i studien

Den priméra effektvariabeln (eng. endpoint) i den
pivotala studien kommer att vara ORR (eng. Objective
Response Rate) och studiens viktigaste sekundara
effektvariabel kommer att vara PFS (progressionsfri
overlevnad, eng. Progression Free Survival). ORR méter
andelen patienter med minskad tumdérborda (storlek
eller andel). ORR beddms av ett oberoende

1) Sverige, Danmark, Norge, Tyskland, Frankrike, Spanien, Italien, Polen, Grekland, Osterrike och Storbritannien.
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rontgenologiskt laboratorium som utan att kanna till
given behandling (sé kallad blindad utvardering)
bedémertumorbdrdan enligt en internationellt
accepterat system (RECIST 1.1). PFS mater tiden fran
starten av behandlingen till nar sjukdomen progredierar
eller till att patienten avlider. Bdde amerikanska och
europeiska tillsynsmyndigheter har godkant
ovannamnda endpoints for en pivotal studie i forsta
linjens MCRC-patienter som grund for ett
marknadsgodkannande for Modufolin®, forutsatt att
studien far ett positivt resultat.

Studien kommer att ha en adaptiv design dar,
beroende pa resultaten fran interimanalysen, och
antalet patienteri studien kan 6kas om det anses vara
nédvandigt for att uppna tillracklig statistisk styrka for
slutresultatet. Den planerade interimanalysen, som
genomfors efter de cirka 200 forsta patienterna, maste
utféras av ett oberoende organ, en Data Safety
Monitoring Board (DSMB), bestaende av ett antal
internationella kliniska och statistiska experter. Enligt
ett fordefinierat beslutstrad kommer DSMB att avgora
om studien ska fortsatta, avbrytas i fortid (om studien
inte anses resultera i ett positivt resultat givet de
observerade trenderna) eller fortsatta, men med ett
utokat antal patienter for att sakerstalla att
studieresultaten far ett statistiskt signifikant resultat.
Nagra detaljer utover detta blir inte offentliga forran
efter studiens slut.

Huvudprévare
Isofol har utsett tva huvudprovare (eng. principal
investigators); en i Europa och eniUSA.

Prof. Josep Tabernero blir huvudprévare och kommer
overvaka forskning vid de europeiska studieklinikerna.
Han &r ocksa koordinerande provare for hela studien.
Prof. Tabernero ar for ndrvarande chef 6ver
departementet for medicinsk-onkologiska kliniken och
Director paVall d’Hebron Institute of Oncology,
Barcelona, Spanien. Han sitter aven i styrelsen for
European Society for Medical Oncology (ESMO) och
kommerinneha rollen som President for organisationen
under 2018-2019.

Prof. Heinz Josef Lenz blir huvudprovare for de
amerikanska studieklinikerna. Prof. Lenz ar professor i
Medicin, Associate Director for klinisk forskning samt
ledare for programmet for gastrointestinal cancer vid
USC Norris Comprehensive Cancer Center, Los Angeles,
USA. Han dr dartill sektionschef for gastrointestinal
onkologi vid divisionen fér medicinsk onkologi och
Co-Director for kolorektalcentret pa Keck School of
Medicine vid University of South California, Los
Angeles, USA.

Se avsnittet “Bolagsbeskrivning — Partnerskap och
kliniskt néitverk” for mer information om de tva
huvudprévarna.

PREKLINISKA OCH KLINISKA STUDIER

Tidplan

Isofol fick klartecken for sin IND-ans6kan av FDA i
januari 2017 och kan darmed inleda kliniska studier i
USA.

Forberedelserinfor start av 007-studien har inletts
under Q1 2017; slutgiltig utformning av studien,
kontakter med regulatoriska myndigheter (inklusive en
sd kallad Special Protocol Assessment med FDA),
kontraktering av CROs och sa vidare skall slutféras
innan studiestart i slutet av aret.

Rekrytering av kliniker till studien har inletts och de
forsta patienterna kommer att tas in i till studien Q4
2017. Patienterna kommer behandlas och féljas upp i
studien till dess sjukdomen progredierat. Detta
berdknas motsvara en period pa cirka tio manader per
patient.

Den planerade interimanalysen, som genomfors
efter de cirka 200 forsta patienterna kommer att ske
under 2019 och Data Safety Monitoring Board (DSMB),
rapporterar sin rekommendation om huruvida studien
ska fortsatta, avbrytas eller fortsatta med ett utokat
antal patienter.

Slutresultaten berdknas vara klara 2020 med en
potentiell marknadsregistrering kort darefter.

Budget

Den totala budgeten for den pivotala studien uppgar till
cirka 270 miljoner SEK. Kostnadsberdkningen ar
baserad pa totalt 450 patienter varav 325 i Europa och
125iUSA. Kostnaden beror p3, bland annat, antal
patienter som ska ingd i studien, Iakemedelspriser och
véxlingskurs.

KOMPLETTERANDE STUDIER

QTc och farmakokinetikstudie (IND opening
study)

Isofol skall ocksé genomféra en klinisk fas I-studie pa friska
frivilliga, for att utesluta hjartpaverkan (matt med EKG)
samband med administrering av Modufolin®. Dessutom
kommer sakerhet och tolerabilitet fér Modufolin® och dess
metaboliter i plasma efter bolusinjektioner med olika
doser att kartlaggas ytterligare, man beskriver saledes
lakemedlets farmakokinetiska (PK) och
farmakodynamiska (PD) profil. Studien ska genomfdras
under en amerikansk IND-tillsyn vid Clinical Trials
Consultants (CTC) fas I-anlaggning pa Uppsala Akademiska
sjukhus. Studien forvdntas omfatta 33 patienter och
resultaten formodas vara tillgangliga under andra halvan
av2017.
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PREKLINISKA OCH KLINISKA STUDIER

Tymidylatsyntas (TS)-inhibitionsstudie
Enzymet TS &r ett viktigt malenzym vid
cytostatikabehandling sa som redogjorts for i samband
med beskrivningen av det terndra komplexet. Se
avsnittet “Klinisk beskrivning — Folater och
cancerbehandling” for denna beskrivning. TS ar ocksa
anrikat i manga tumortyper, vilket understryker
enzymets betydelse for delning och Gverlevnad av
cancerceller. Graden avTS-inhibering som uppnas ar
darfor en indirekt matning av lakemedlets antitumorala
aktivitet.

Den pabdrjade TS-inhiberingsstudien, Modelle-001,
kommer att mata effekten av Modufolin® plus 5-FU
jamfort med leukovorin plus 5-FU pd hdmning avTSi
tumaren och angransade frisk levervdvnad hos
patienter med levermetastaser fran kolorektalcancer.

I Modelle-001-studien kommer 24 vuxna patienter
med levermetastaser fran kolorektalcancer, dar
metastaserna skall avlagsnas kirurgiskt, fa en
intravends bolusinjektion av studieldkemedlet
(Modufolin® plus 5-FU eller leukovorin plus 5-FU) under
operationen. Biopsier fran tumoren och intilliggande
levervdvnad kommer att samlas in och graden av
TS-inhibering kommer att métas.

Studien ska genomfdras som en prévarsponsrad
studie av doktor Helena Taflin vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset i Goteborg. Analyserna av
TS-aktiviteten ska utforas av professor Godefridus
Peters vid Clinical Research Laboratory of the
Department of Medical Oncology fran VU University
Medical Center i Holland. Slutresultatrapport fran
Modelle-001-studien férvantas 2018.

En framtida studie for att mata TS-inhibering hos
patienter med kolorektalcancer med omfattande
spridning till bukhinnan &r ocksa planerad.
Administrering av Idkemedel, provtagning samt analys
sker sedan som beskrivet i Modelle-001 studien.

ISO-MTX-004

Enligt en observationsstudie pa 116 patienter som
behandlats fér osteosarkom, genomférd av Isofol, var
cirka 50 procent av alla administreringscyklerna fér
hégdosbehandling med metotrexat (HDMTX)
forsenade. En viktig orsak till detta &r att rescue therapy,
den cellraddande terapin med leukovorin, som ges 24 till
36 timmar efter hogdosmetotrexatbehandlingen, inte &r
tillrackligt effektiv. Isofol anser att det finns ett stort

medicinskt behov av att forbattra denna och att
Modufolin®, som ar den aktiva metaboliten till vilken
leukovorin skall omvandlas, 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 efter att ha behandlats vid HDMTX.

ISO-MTX-004-studien &r en del av Isofols
utvecklingsplan fér Modufolin® som rescue therapy efter
HDMTX-behandling i osteosarkom. Studien kommer att
vara en internationell multicenterstudie omfattande
15-20 barn och ungdomar med osteosarkom.
Utvecklingen av Modufolin® som rescue therapy i
osteosarkom stods av de viktiga opinionsbildarna
professor Mikael Eriksson, Institutionen for onkologi,
Universitetssjukhuset i Lund, och professor Jeremy
Whelan, Department of Oncology, UCL Hospital
Foundation Trust, London.

Forberedelserinfor start av 004-studien har inletts
under Q1 2017; slutgiltig utformning av studien,
kontakter med regulatoriska myndigheter, rekrytering
av huvudprovare, kontraktering av CROs och sa vidare
skall slutféras innan studiestart i slutet av aret.
Slutresultat fran studien férvantas vara tillgéngliga
under 2019.

Genvuttryckstudier - geners roll vid
folatbehandling

Isofol kommer att fortsatta sitt samarbete med Bengt
Gustavssons grupp vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset for att befasta den varldsledande
positionen rérande forstaelsen av framst
tumorgenomets betydelse for behandlingseffekten.
Isofol har unika detaljkunskaper rérande strategiskt
viktiga genetiska och biokemiska detaljer bakom
leukovorins svagheter respektive Modufolins® fordelar.
Darfor kommer nya molekylargenetiska studier att
drivas och Isofol forvantar sig att dessa kommer att
forstarka intresset for Modufolin® bland forskare och
kliniker. Sddana studier &r nu under genomférande och
ytterligare studier kan komma att initieras nar det
beddms motiverat. De resurser som kravs kommer att
rymmas inom gallande ekonomiska planer.
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UTVALD FINANSIELL
INFORMATION

Tabellerna nedan presenterar utvald finansiell information hdmtad frdn Isofols reviderade
koncernredovisning for ridkenskapsédren 2015 och 2016, samt oreviderade jamfdrelsesiffror for
rikenskapsdret 2015, hdmtade fran drsredovisningen 2016, for att 6ka jamforbarheten i den
historiska finansiella informationen. Om inget annat uttryckligen anges, har ingen finansiell
information i Prospektet reviderats eller granskats av Bolagets revisor.

Arsredovisningen for rikenskapsdret 2016, inklusive jamférelsesiffrorna for rikenskapsdret
2015, dr upprdttad i enlighet med International Financial Reporting Standard s som den antagits
av EU (IFRS). Arsredovisningen fér riikenskapsdret 2015 dir upprittad i enlighet med
Arsredovisningslagen och Bokféringsndmnden allménna réd, BFNAR 2008:1 Arsredovisning i
mindre aktiebolag.

De siffror som redovisas i Prospektet har, i vissa fall, avrundats och ddrfor summerar inte
nédvdndigtvis tabellerna i Prospektet.

Den finansiella informationen i detta avsnitt bér ldsas tillsammans med avsnitten
“Kommentarer till den utvalda finansiella informationen”, “Kapitalstruktur, skuldsdttning och
annan finansiell information” samt Bolagets finansiella information, med tillhérande noter, som
har inférlivats i Prospektet genom hdinvisning.

KONCERNENS RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

TSEK 2015 2015 2016
Revision Reviderad Oreviderad Reviderad
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS

RORELSEINTAKTER

Ovriga rérelseintakter 187 187 508
Summa rérelseintdkter 187 187 508
RORELSEKOSTNADER

Ovriga externa kostnader —-34889 —-34898 —57 084
Personalkostnader -5855 -5855 -7113
Avskrivningar och nedskrivningar -110 -110 -132
Ovriga rérelsekostnader -12 -12 -196
Summa rérelsekostnader 40866 —40875 —64525
Rorelseresultat -40679 -40 688 -64017

FINANSIELLA POSTER

Ovriga ranteintakter 0 - 1
Réantekostnader -1 -1 -2
Summa finansiella poster -1 -1 -1
Resultat efter finansiella poster -40 680 -40 689 -64018
BOKSLUTSDISPOSITIONER

Lamnade koncernbidrag -9 - -
Summa bokslutsdispositioner -9 - -
Resultat fore skatt -40 688 -40 689 -64018

Skatt pa arets resultat - - _
Arets resultat -40688 -40 689 —64018
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UTVALD FINANSIELL INFORMATION

KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

TSEK 2015-12-31 2015-12-31 2016-12-31
Revision Reviderad Oreviderad Reviderad
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Koncessioner, patent, licenser, varumarken 491 491 392
Inventarier, verktyg och installationer 130 130 171
Andelarikoncernforetag 50 n.a. n.a.
Summa anldggningstillgdngar 671 621 563
Omsdttningstillgdngar

Kundfordringar 27 27 17
Fordringar hos koncernforetag 378 n.a. n.a.
Ovriga fordringar 1217 1218 2088
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 617 617 1108
Kassa och bank 7 244 7294 19114
Summa omsdttningstillgangar 9482 9156 22327
Summa tillgangar 10153 9777 22890
EGET KAPITAL

Aktiekapital 273 273 322
Pagdende nyemission n.a. - 10136
Ovrigt tillskjutet kapital 132933 132556 191166
Balanserat resultat -90814 -90819 -131507
Arets resultat -40688 -40688 -64 018
Summa eget kapital 1704 1322 6099
SKULDER

Leverantorsskulder 5408 5408 12406
Ovriga skulder 1177 1178 611
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 1864 1869 3774
Summa skulder 8450 8455 16 791
Summa eget kapital och skulder 10153 9777 22 890
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UTVALD FINANSIELL INFORMATION

KONCERNENS KASSAFLODE | SAMMANDRAG

TSEK 2015-12-31 2015-12-31 2016-12-31
Revision n.a. Oreviderad Reviderad
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS

DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster n.a. 40688 -64018
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet n.a. 110 132
Betald inkomstskatt n.a. - -
Kassaflode fran den l[6pande verksamheten fore fordndringar i

rorelsekapital n.a. -40578 -63886
Fordndringar i rorelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar n.a. -617 -1351
Okning (+)/Minskning (-) av rérelseskulder n.a. 4428 8335
Kassaflde fran forindringar i rérelsekapital n.a. 3811 6984
Kassaflode fran den I6pande verksamheten n.a. -36767 -56 902

INVESTERINGSVERKSAMHETEN

Forvarv av materiella anldggningstillgdngar n.a. -137 73

Kassaflode fran investeringsverksamheten n.a. -137 -73

FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Nyemission n.a. 37876 61324
Emissionskostnader n.a. - —2643
Pagdende nyemission n.a. - 10136
Inlésen optioner n.a. - -22
Utbetald utdelning n.a. - -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten n.a. 37876 68795
Periodens kassaflode n.a. 972 11820
Likvida medel vid rets borjan n.a. 6322 7294
Likvida medel vid arets slut n.a. 7294 19114
NYCKELTAL

Prospektet innehdller vissa alternativa nyckeltal som inte har definierats eller specificerats enligt IFRS eller BFNAR
(“Alternativa Nyckeltal”). Isofol bedomer att de Alternativa Nyckeltalen anvéinds av vissa investerare,
vdrdepappersanalytiker och andra intressenter som kompletterande matt pd resultatutveckling och finansiell stéllning. De
Alternativa Nyckeltalen har, om inget annat anges, inte reviderats och ska inte betraktas enskilt eller som ett alternativ till
nyckeltal framtagna i enlighet med IFRS eller BFENAR. Dessutom bor de Alternativa Nyckeltalen, sGsom Isofol har definierat
dem, inte jiimforas med andra nyckeltal med liknande namn som anvdinds av andra bolag. Detta beror pd att de Alternativa
Nyckeltalen inte alltid definieras pG samma sdtt och andra bolag kan ha berdknat dem pad ett annat sdtt dn Isofol.

2015 2015 2016
Redovisningsstandard BFNAR IFRS IFRS
NYCKELTAL DEFINIERADE AV IFRS ELLER BFNAR
Antal anstallda 6 6 6
Antal aktier 27332 27332 16 093 500V

ALTERNATIVA NYCKELTAL SOM INTE AR DEFINIERADE AV IFRS ELLER BFNAR
Soliditet (%) 16,8 13,5 26,6

Not: (1) Antalet aktier presenteras efter aktiesplit, som beslutades pa bolagsstémma 21 december 2016, for att 6ka jamforbarheten med nyemissionen som genomférs som
del av Erbjudandet. Split av Bolagets aktier registrerades hos Bolagsverket i januari 2017 och genomférdes pa villkoren 500:1. Bolaget hade 32 187 utestaende aktier
(fore split) per 31 december 2016.

NYCKELTALSDEFINITIONER

Antal aktier Soliditet

Antalet utestdende aktier vid periodens slut. Eget kapital dividerat med balansomslutning vid periodens
slut. Soliditet anges da Bolaget anser att det ar ett, av vissa

Antal anstallda investerare, vardepappersanalytiker och andra intressenter,

Genomsnittligt antal heltidsanstallda under perioden. vanligen anvant matt pa Bolagets finansiella stallning. Bolaget

anser att soliditet bidrar till investerares forstaelse for Bolagets
finansiella stéllning vid utgangen av perioden.
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Den finansiella informationen i detta avsnitt bor lasas
tillsammans med avsnitten “Utvald finansiell
information”, "Kapitalstruktur, skuldsdttning och annan
finansiell information” samt Bolagets finansiella
information, med tillhérande noter, som har inférlivats i
Prospektet genom hénvisning.

JAMFORELSE MELLAN RAKENSKAPSAREN 2016
OCH 2015 (IFRS)

Belopp angivna utan parenteser avser rakenskapsaret
2016 och belopp angivna inom parenteser avser
rakenskapsaret 2015.

Rorelsens intakter

Isofol &r ett utvecklingsbolag vars Iakemedel
fortfarande befinner sig i utvecklingsstadiet. Darfor har
Bolaget inga forsaljningsintakter att redovisa for
rakenskapsaret 2016, vilket &r i likhet med foregdende
rakenskapsar. Ovriga rorelseintakter uppgick till

508 TSEK (187 TSEK), vilket motsvarar en 6kning om
321TSEK eller171,7 procent. Okningen &r hanforlig till
att Bolaget under 2016 hyrt ut delar av sina lokaler.

Ovriga externa kostnader

Ovriga externa kostnader uppgick till =57 084 TSEK
(=34 898 TSEK), vilket motsvarar en 6kning om
22186 TSEK eller 63,6 procent. Okningen &r

huvudsakligen hanférlig till tillverkningen av Modufolin®

samt hogre konsultarvoden under aret, dar
exitkommissionen om totalt 19 124 TSEK ingar. For mer
information om exitkommissionen se avsnitt “Legala
fragor och kompletterande information —Transaktioner
med ndrstdende".

Personalkostnader

Personalkostnaderna i Bolaget uppgick till -7 113 TSEK
(-5 855TSEK), vilket motsvarar en 6kningom 1 258 TSEK
eller 21,5 procent. Under rékenskapsaret 2015 ckade
personalstyrkan fran tre till sex anstéllda, en 6kning som
huvudsakligen skedde i maj. Under rdkenskapsaret 2016
har antal anstallda varit oférandrat (sex anstallda).

Avskrivningar och nedskrivningar
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och
immateriella anldggningstillgangar uppgick under
perioden till =132 TSEK (<110 TSEK), vilket motsvarar
en 6kning om 22 TSEK eller 20,0 procent. Okningen &r

huvudsakligen hanférlig till inkp av kontorsinredning.
Av de total av- och nedskrivningarna utgors samtliga av
materiella anldggningstillgangar.

Rorelseresultat (EBIT)

Resultat fore skatt uppgick till =64 018 TSEK

(40 689 TSEK), vilket motsvarar en forandring om
—23329TSEK eller 57,3 procent.

Finansiella poster

Finansnettot uppgick till -1 TSEK (-1 TSEK) och har
darmed varit konstant mellan rakenskapsaren 2015 och
2016.

Resultat fore skatt

Resultat fore skatt uppgick till =64 018 TSEK

(40 689 TSEK), vilket motsvarar en forandring om
—-23329TSEK eller 57,3 procent. Bolaget haringen
skattekostnad da det ej uppvisat ndgon vinst under de
jamforda rakenskapsaren.

Balansposter angivna utan parenteser avser
rékenskapsaret 2016 och balansposter angivna inom
parenteser avser rakenskapsaret 2015.

JAMFORELSE MELLAN RAKENSKAPSAREN 2016
OCH 2015 (IFRS)

Totala tillgangar

Bolagets totala tillgdngar uppgick per 31 december
2016 till 22 890 TSEK (9 777 TSEK), vilket motsvarar en
6kningom 13 113 TSEK eller 134,1 procent. Av de totala
tillgdngarna utgjordes 563 TSEK (621 TSEK) av
anlaggningstillgdngar och 22 327 TSEK (9 156 TSEK) av
omsattningstillgangar.

Anldggningstillgdngar

Per 31 december 2016 utgjordes Bolagets
anlaggningstillgangar av 392 TSEK (491 TSEK)
immateriella anlaggningstillgangar och 171 TSEK
(130 TSEK) materiella anlaggningstillgangar.

Omsdttningstillgangar

Bolagets omsattningstillgangar bestod per 31
december 2016 av19 114 TSEK (7 294 TSEK) likvida
medel, 2088 TSEK (1 218 TSEK) 6vriga fordringar, 1 108
TSEK (617 TSEK) forutbetalda kostnader och upplupna
intakter samt 17 TSEK (27 TSEK) kundfordringar.
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KOMMENTARER TILL DEN FINANSIELLA UTVECKLINGEN

Balansposter angivna utan parenteser avser
rakenskapsaret 2016 och balansposter angivna inom
parenteser avser rakenskapsaret 2015.

JAMFORELSE MELLAN RAKENSKAPSAREN 2016
OCH 2015 (IFRS)

Eget kapital

Eget kapital uppgick per 31 december 2016 till 6 099
TSEK (1322 TSEK), motsvarade en 6kning om 4 777
TSEK eller 361,3 procent vilken huvudsakligen ar
hénforlig till nyemissioner.

Totala skulder

Bolagets totala skulder uppgick per 31 december 2016
till 16 791 TSEK (8 455 TSEK), motsvarande en 6kning
om 8336 TSEK eller 98,6 procent. Samtliga skulder
utgjordes av kortfristiga skulder.

Kortfristiga skulder

De kortfristiga skulderna bestod per 31 december 2016
av 12 406 TSEK (5 408 TSEK) leverantorsskulder,

3774 TSEK (1869 TSEK) upplupna kostnader och
forutbetalda intakter samt 611 TSEK (1 178 TSEK)
ovriga skulder.

Belopp angivna utan parenteser avser rakenskapsaret
2016 och belopp angivna inom parenteser avser
rakenskapsaret 2015.

JAMFORELSE MELLAN RAKENSKAPSAREN 2016
OCH 2015 (IFRS)

Kassafléde fran den I6pande verksamheten
Kassaflodet fran den [6pande verksamheten uppgick
under rakenskapsaret 2016 till =56 902 TSEK

(=36 767 TSEK), vilket motsvarar en férandring om
—20135TSEK eller 54,8 procent. Férdndringen ar
huvudsakligen driven av kostnadsutvecklingeni
Bolaget, se avsnitt “Kommentarer till den finansiella
utvecklingen — Resultatrikning — Ovriga externa
kostnader” for mer information.

Kassafléde fran investeringsverksamheten
Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick
under 2016 till =73 TSEK (-137 TSEK), vilket motsvarar
en forandring om 64 TSEK eller 46,7 procent.
Forandringen &r hanforlig till Iagre investeringar i
materiella anlaggningstillgangar.

Kassafléde fran finansieringsverksamheten
Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick
under 2016 till 68 795 TSEK (37 876 TSEK), vilket

motsvarar en 6kning om 30 919 TSEK eller 81,6 procent.

Bolaget genomforde under 2016 tre nyemissioner om
totalt 61 324 TSEK och har en pagédende nyemission om
10136 TSEK. Under 2015 genomforde Bolaget tva
nyemissioner om totalt 37 876 TSEK. Dessa
nyemissioner forklarar skillnaden i kassaflode fran
finansieringsverksamheten mellan de jamforda aren.

INVESTERINGAR GJORDA UNDER
RAKENSKAPSARET 2015

Bolagets investeringar under rakenskapsaret 2015
uppgick till 137 TSEK, vilket ar hanforligt till
investeringar i materiella anlaggningstillgangar.
Samtliga investeringar har genomforts i Sverige och har
finansierats med eget kapital. Merparten av Bolagets
utgifter ar relaterade till forskning och utveckling. Dessa
utgifter kostnadsfors I6pande och klassificeras saledes
ejsom investeringar.

INVESTERINGAR GJORDA UNDER
RAKENSKAPSARET 2016

Bolagets investeringar uppgick under rakenskapsaret
2016 till 73 TSEK, vilket ar hanforligt till investeringari
materiella anldggningstillgdngar. Samtliga
investeringar har genomforts i Sverige och har
finansierats med eget kapital. Merparten av Bolagets
utgifter ar relaterade till forskning och utveckling. Dessa
utgifter kostnadsfors l6pande och klassificeras saledes
ejsom investeringar.

PAGAENDE OCH BESLUTADE INVESTERINGAR
Forutom de planerade studierna har Bolaget inga
pagaende eller planerade materiella investeringar.

Kostnadernailsofol har 6kat under de senaste
rakenskapsarenilinje med 6kad klinisk aktivitet nagot
som forvantas fortsatta nar Isofol genomfér den
planerade kliniska utvecklingsplanen fér Modufolin®.

Férutom vad som anges i Prospektet finns det,
sdvitt Styrelsen kannertill, inga kdnda tendenser,
osakerhetsfaktorer, potentiella fordringar eller andra
krav, dtaganden eller hdndelser som kan forvantas ha
envasentlig inverkan pa Bolagets framtidsutsikter.

Isofol kanner heller inte till ndgra offentliga,
ekonomiska, skattepolitiska, penningpolitiska eller
andra politiska dtgarder som, direkt eller indirekt,
vasentligt paverkat eller vasentligt skulle kunna paverka
Bolagets verksamhet. Bolagets verksamhet ar dock
forknippad med risker. | avsnittet “Riskfaktorer”
presenteras ett antal dvergripande riskfaktorer som
bedoms kunna ha betydelse for Isofols verksamhet,
finansiella stallning och framtidsutsikter.
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KOMMENTARER TILL DEN FINANSIELLA UTVECKLINGEN

Under rakenskapsaret 2015 tillférdes Bolaget cirka
38 miljoner SEK i eget kapital som féljd av tva
nyemissioner och inlsen av utestdende optioner.

I maj 2015 godkéandes Isofols patent nr12/805.287
av United States Patent and Trademark Office.
Patentet omfattar anvandningen och den kemiska
kompositionen av Modufolin® ([6R]-5,10- metylen-
tetrahydrofolat, MTHF) vid reducering av toxicitet
som uppkommer i samband med
cytostatikabehandling.

Under rékenskapsaret 2016 tillférdes Bolaget cirka
61 miljoner SEK som f6ljd av tre nyemissioner;
emissionerna genomfordes i februari, mars och
november.

Under april 2016 genomférde Isofol moten med
bdde FDA och EMA (den amerikanska respektive
europeiska lakemedelsmyndigheten).
Myndigheterna var positiva till upplagget av Isofols
planerade studie for att visa Modufolins® effekt vid
kolorektalcancer och konkluderade, under
forutsattning av positivt resultat, att studien kunde
bli registreringsgrundande. Detta skulle dd medféra
en flerarig tidsvinst, en stor kostnadsbesparing och
en mojlighet for Isofol att ta Modufolin® hela vagen
till marknaden.

Under 2016 ingick Isofol ett tillaggsavtal till det
exitavtal somingicks under 2014. Ingdendet av detta
avtal medférde en engangsersattning till Jan-Eric
Osterlund, Anders Vedin och Lars Lind om
sammanlagt cirka 19 miljoner SEK, att betalas
genom en nyemission av aktier, varav cirka tio
miljoner SEK for Bolaget &r upptaget som en skuld i
Bolagets balansrdkning.
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I januari 2017 meddelade Isofol att den amerikanska
|dkemedelsmyndigheten (FDA) har slutfért sin
granskning av Bolagets ansékan ominledande av
kliniska studier i USA (Investigational New Drug, IND)
och meddelat att den forsta foreslagna kliniska
studien med Modufolin® under IND kan pabérjas.

| januari 2017 genomférdes en aktiesplit av Bolagets
aktier med villkoren 500:1.

Resterande del (10 miljoner SEK) av
engangsersattningen, som del av avtalet med
Jan-Eric Osterlund, Anders Vedin och Lars Lind, har
betalats genom en nyemission av aktier.



KAPITALSTRUKTUR,
SKULDSATTNING OCH ANNAN
FINANSIELL INFORMATION

Tabellerna i detta avsnitt beskriver Bolagets kapitalisering och skuldsdttning pa koncernniva per den 31 december 2016.
Tabellerna i detta avsnitt ska ldsas tillsammans med avsnittet “Utvald finansiell information”, "Kommentarer till den
finansiella utvecklingen” samt Bolagets finansiella information med tillh6rande noter som har inférlivats i Prospektet

genom hdnvisning.

KAPITALISERING

I tabellen nedan sammanfattas Isofols kapitalstruktur
perden 31 december 2016. Tabellen inkluderar endast
rantebdrande skulder.

TSEK 2016-12-31

Kortfristiga skulder (inklusive kortfristig del av

NETTOSKULDSATTNING

I tabellen nedan sammanfattas Isofols
nettoskuldsattning per den 31 december 2016. Tabellen
inkluderar endast rantebarande skulder.

TSEK 2016-12-31

(A) Kassa _

langfristiga rantebarande skulder) (B) Likvida medel 19114
Mot borgen - (C) Lattrealiserbaravardepapper -
Mot sékerhet - (D)  Likviditet (A) + (B) + (C) 19114
Utan garanti/borgen eller annan sakerhet 16791 S ) )
Summa kortfristiga skulder 16 791 (E)  Kortfristiga finansiella fordringar 3214

(F)  Kortfristiga rantebarande bankskulder
Langfristiga skulder Kortfristig del av langfristiga
Mot borgen - (G) réntebdrande skulder
Mot sakerhet - (H)  Andra kortfristiga rantebarande skulder
Utan garanti/borgen eller annan sakerhet - () Kortfristiga rintebdrande skulder -
Summa lé@ngffristiga skulder - (F)+(G) +(H)
Summa kortfristiga och langfristiga skulder 16791 () Nettokortfristig rantebérande -22328

skuldsattning (1) - (E) - (D)

Eget kapital
Aktiekapital 322 (K)  Langfristiga rantebarande banklan -
Ovrigt tillskjutet kapital 201302 (L) Emitterade rantebarande obligationer -
Ovriga reserver _ (M)  Andra langfristiga réntebarande skulder -
Balanserade vinstmedel _195525 (N)  Langfristig rantebdrande skuldsdttning -
Summa eget kapital (EE) (s L)+ (M) -

(O) Nettoskuldsattning (J) + (N) -22328
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KAPITALSTRUKTUR, SKULDSATTNING OCH ANNAN FINANSIELL INFORMATION

Bolagets materiella anldggningstillgdngar bestar
uteslutande av inventarier och uppgick till 171 TSEK
(130TSEK) per 31 december 2016. Bolaget haringa
vasentliga materiella anlaggningstillgangar.

Bolagets immateriella anldggningstillgangar bestar
uteslutande av patent och uppgick till 392 TSEK

(491 TSEK) per 31 december 2016. Vérdet av Bolagets
patent baseras pa anskaffningskostnaderna for
patenten och har en avskrivningstid pa tio ar.

Styrelsen gor beddmningen att det befintliga rérelse-
kapitalet, fore slutférandet av Erbjudandet, inte ar
tillrackligt for Bolagets aktuella behov under den
kommande tolvmanadersperioden givet den aktuella
affars-, forsknings- och utvecklingsplanen. Bolagets
rorelsekapitalbehov under den kommande

tolvmanadersperioden uppgar till cirka 60 miljoner SEK.

Befintligt rorelsekapital bedoms racka till och med
slutet av maj2017.

Rorelsekapitalbehovet for perioden fram till
slutférandet av den pivotala studien fér Modufolin®
(ISO-CC-007) uppgar till cirka 410 miljoner SEK och
forvantas kunna tillgodoses genom den nyemission
som genomfors som en del av Erbjudandet samt
Bolagets befintliga kassa, vilken forvantas uppga till
cirka 6 miljoner SEK innan Erbjudandet. Nyemissionen
forvantas tillfora Bolaget cirka 402—445 miljoner SEK
efter transaktionskostnader, beroende pdivilken
utstrackning OvertilldeIningsoptionen utnyttjas.

Mot bakgrund av Bolagets rorelsekapitalbehov har
Styrelsen beslutat att villkora genomférandet av
Erbjudandet och noteringen pa Nasdaq First North

Premier av att Erbjudandet inbringar minst 275 miljoner

SEK efter transaktionskostnader. Om intresset i

Erbjudandetinte artillrackligt och detta minimikrav inte

uppnas kommer Erbjudandet att dras tillbaka och den

efterféljande noteringen pa Nasdaq First North Premier

kommer inte att genomforas.

| det fall Erbjudandet genomfdrs men att
Erbjudandet inte fulltecknas kan Bolaget komma att
anpassa takten eller omfattningen av forsknings- och
utvecklingsplanen. Bolaget kan exempelvis valja att
dela upp den registreringsgrundande pivotala studieni
tva delar samt avvakta med vissa studier som inte kravs
av myndigheterna for marknadsregistreringen av
Modufolin®.

| det fall Erbjudandet ej skulle komma att fullfoljas
kan Bolaget tvingas soka alternativa finansierings-
mojligheteriform av exempelvis en féretradesemission,
en riktad nyemission eller langsiktig Ianefinansiering
fran existerande eller nya investerare. Styrelsen gor
bedémningen att endera av dessa |6sningar &r
genomforbara.

Isofol ar ett lakemedelsbolag i klinisk fas. Den pivotala
studien for Modufolin® berdknas vara klara 2020 med en
potentiell marknadsregistrering darefter. Isofol vill
darefter sélja eller utlicensiera produkten till ett storre
foretag for att fa ut den pa marknaden, vilket forvantas
skapa forutsattningar for lonsamhet. Nar och om Isofol
uppnarIdnsamhet ar avhangigt ett
marknadsgodkdnnande av Modufolin®,
forsaljningsvolym, férsaljningspris och Bolagets
kostnadsbas.
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Enligt Bolagets bolagsordning ska aktiekapitalet vara
Idgst 500 000 SEK och hogst 2 000 000 SEK férdelat pa
ldgst 15 000 000 och hégst 60 000 000 aktier. Per dagen
for detta Prospekt uppgar Bolagets aktiekapital till

513 660 SEK och antalet aktier till 16 776 500. Varje
aktie har ett kvotvarde om 0,03 SEKY. Aktierna i Bolaget
aravsamma aktieslag och ar utfardade i enlighet med
svensk ratt och ar denominerade i svenska kronor (SEK).
Aktierna ar fullt betalda och fritt 6verlatbara.

Vid bolagsstdmman den 22 februari 2017 beslutade
stdmman att bemyndiga Styrelsen att, vid ett eller flera
tillfallen, under tiden fram till néstkommande
arsstamma, med eller utan foretradesratt for
aktiedgarna, besluta om nyemission av hogst
20 miljoner aktier och for det fall nyemissionen
overtecknas finns mojlighet att genomféra ytterligare
en emission varigenom Bolaget far emittera hogst tre
miljoner aktier. Emissionsbeslutet ska kunna ske mot
kontant betalning och/eller med bestdmmelse om
apport eller kvittning eller att teckning ska kunna ske
med andra villkor. Styrelsen kommer, med stéd av
bemyndigandet, fatta beslut om nyemission av aktier,
sasom framgar av Erbjudandet. Den férestaende
nyemissionen kommer, vid full anslutning till
Erbjudandet och om OvertilldeIningsoptionen utnyttjas
till fullo, medfora att aktiekapitalet i Bolaget 6kar med
499 401 SEK och att antalet aktier 6kar med 16 310 800
aktier. For befintliga aktiedgare som inte deltari
nyemissionen innebar detta en utspadning om cirka
49,3 procent.

Aktiernailsofol har utgivits i enlighet med
aktiebolagslagen (2005:551) och de rattigheter som &r
forenade med aktier som &r emitterade av Bolaget,
inklusive de rattigheter som foljer av bolagsordningen,
kan endast &ndras i enlighet med de forfaranden som
angesidenna lag.

Varje aktie berattigar till en (1) rost pa Bolagets
bolagsstéamma. Varje rostberattigad aktiedgare far vid
bolagsstamma rosta for fulla antalet av denne dgda och
foretradda aktier. Varje aktie ger lika ratt till andel av
Bolagets tillgangar och vinst. Vid en eventuell
likvidation av Bolaget har aktiedgare ratt till andel av
overskott i forhallande till det antal aktier som
aktiedgareninnehar. Inga begransningar foreligger
avseende aktiernas dverlatbarhet.

Aktiedgare har normalt féretradesratt till teckning
av nya aktier, teckningsoptioner och konvertibleri
enlighet med aktiebolagslagen, sdvida inte bolags-
stamman eller Styrelsen med stéd av bolagsstémmans
bemyndigande beslutar om avvikelse fran aktiedgarnas
foretradesratt.

Isofol ar anslutet till Euroclears kontobaserade
vardepapperssystem, varfor inga fysiska aktiebrev
utfardas. Samtliga till aktien knutna réttigheter
tillkommer den som &r registrerad i den av Euroclear
forda aktieboken. Aktiens ISIN-kod &r SE0009581051.

Bolagets aktier &r inte foremal for erbjudande som
lamnats till foljd av budplikt, inlosenratt eller
I6sningsskyldighet. Det har inte forekommit ndgra
offentliga uppkopserbjudanden betraffande Bolagets
aktier under det innevarande eller foregdende
rakenskapsaret.

1) Aktiens kvotvarde berdknas genom att dela Bolagets aktiekapital om 513 660 SEK med antal utestdende aktier (16 766 500 aktier).
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AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

AKTIEKAPITALETS UTVECKLING
Bolagets aktiekapital har sedan 2008 forandrats enligt tabellen nedan.

Férdandring

Férandring Totalt antal  aktiekapital Totalt aktie- Kvotvarde

Handelse antal aktier aktier (SEK) kapital (SEK) (SEK)

2008  Nybildning 10000 10000 100000 100000 10
2008  Nyemission 909 10909 9090 109090 10
2008  Nyemission 1091 12000 10910 120000 10
2009  Nyemission 240 12240 2400 122400 10
2010  Nyemission 450 12690 4500 126 900 10
2011  Nyemission 381 13071 3810 130710 10
2012  Nyemission 822 13893 8220 138930 10
2012 Nyemission 1470 15363 14700 153630 10
2012 Nyemission 650 16013 6500 160130 10
2013  Nyemission 1600 17613 16 000 176130 10
2013  Nyemission 2331 19 444 23310 199 440 10
2014  Utbyte av teckningsoptioner 800 20744 8000 207 440 10
2014  Nyemission 1243 21987 12430 219870 10
2014  Nyemission 889 22876 8890 228760 10
2015 Nyemission 2078 24954 20780 249540 10
2015  Nyemission 150 25104 1500 251040 10
2015  Utbyte av teckningsoptioner 2228 27332 22280 273320 10
2016  Nyemission 3000 30332 30000 303320 10
2016  Nyemission 323 30655 3230 306 550 10
2016  Nyemission 1532 32187 15320 321870 10
2017  Nyemission® 1366 33553 13660 335530 10
2017  Splitavaktier? N/A 16 776 500 N/A 335530 0,02
2017 Fondemission N/A 16776500 178130 513 660 0,03

1) Motsvarar 683 000 aktier efter aktiesplit. Avser erséttning enligt ett exitavtal som Bolaget ingdtt med Jan-Eric Osterlund, Anders Vedin och Lars Lind. Avtalet finns
beskrivet i sektionen “Legala fragor och kompletterande information —Transaktioner med ndrstdende”.
2) Beslut om aktiesplit fattades pa bolagsstdmma 21 december 2016 men registrerades hos Bolagsverket i januari 2017. Split av Bolagets aktier genomférdes pa villkoren 500:1.

AGARFORHALLANDEN

Antalet aktiedgare i Isofol uppgick till cirka 100 stycken den 31 december 2016. De storsta aktiedgarna per den

31 december 2016 framgar av tabellen nedan. Antalet aktier i tabellen avser agandet efter aktiesplit som beslutades
pa bolagsstdmma 21 december 2016 men registrerades hos Bolagsverket i januari 2017. Split av Bolagets aktier
genomfordes pa villkoren 500:1.

Procent av antal

Aktiedagare Antal aktier aktier och réster
Biofol ABY 3172500 19,71
Yield Life Science AB? 2466500 15,33
Recipharm Venture Fund AB 696 500 4,33
Urus AB 600000 3,73
Christina Enoksson 435500 2,71
Toftnas Forvaltning AB 435500 2,71
Lars Lind 432000 2,68
Ulf Tuneld 390 000 2,42
Sune Svedberg 376 000 2,34
Tellort Capital AB 315000 1,96
Ovriga aktiedgare 6774000 42,08
Totalt 16 093 500 100

1) Biofol harsedan den 31 december 2016 ingatt avtal om forvarv av ytterligare 214 139 aktier med ProValue AB och de tva styrelseledaméterna Anders Vedin och Lars
Lind och/eller bolag dgda av dessa. Enligt avtalet tilltrader Biofol aktierna den 24 mars 2017. Biofol har ocksa erhallit ytterligare 15 732 aktier efter utdelning franYield.
2) Vid extra bolagsstamma den 15 mars 2017 beslutade Yield om utdelning av 60 procent avYields innehav i Isofol till Yields cirka 2 400 aktieagare.

Efter den 31 december 2016 har var och en av de tre styrelseledamé&terna Jan-Eric Osterlund, Anders Vedin och Lars Lind, genom
bolag, tilldelats totalt 683 000 aktier (1 366 aktier fore split) efter beslut om riktad nyemission fattat vid bolagsstémman den

21 december 2016. Denriktade emissionen avser erséttning enligt ett exitavtal som Bolaget ingdtt med Jan-Eric Osterlund, Anders
Vedin och Lars Lind, vilket finns beskrivet i sektionen “Legala fragor och kompletterande information —Transaktioner med ndrstd-
ende”. Genom den riktade nyemission erhéll bolag tillhrande Jan-Eric Osterlund 362 000 aktier, bolag tillhérande Anders Vedin
287 000 aktier och bolag tillhorande Lars Lind 34 000 aktier.

70 INBJUDAN TILL FORVARV AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB



Mellan Bolagets aktiedgare har det ingatts ett aktie-
dgaravtal. Aktiedgaravtalet kommer dock att upphéra
automatiskt vid genomforandet av en notering pa
Nasdaq First North Premier. Utover detta finns, savitt
Bolagets styrelse kannertill, inga andra aktiedgaravtal
mellan Bolagets aktiedgare som syftar till gemensamt
inflytande 6ver Bolaget. Bolagets styrelse kanner inte
heller till nagra andra avtal eller motsvarande
6verenskommelser som kan leda till att kontrollen 6ver
Bolaget forandras.

Isofol &r ett tillvaxtbolag och ndgon aktieutdelning &r
inte planerad fér de kommande aren. | framtiden nar
Bolagets resultat och finansiella stallning s& medger,
kan aktieutdelning bli aktuell.

Beslut om vinstutdelning beslutas av
bolagsstdmman och utbetalning ombesorjs av
Euroclear. Utdelning far endast ske med ett sddant
belopp att det efter utdelningen finns full tackning for
Bolagets bundna egna kapital och endast om
utdelningen framstar som férsvarlig med hansyn till (i)
de krav som verksamhetens art, omfattning och risker
staller pa storleken av det egna kapitalet samt (ii)
Bolagets och koncernens konsolideringsbehov,
likviditet och stéllning i 6vrigt (den sa kallade
forsiktighetsregeln). Som huvudregel far aktiedgarna
inte besluta om utdelning av ett stérre belopp &n
Styrelsen foreslagit eller godkant.

Ratt till utdelning tillkommer den som pa den av
bolagsstdmman faststallda avstamningsdagen for
utdelningen ar registrerad som innehavare av aktieri
den av Euroclear forda aktieboken. Om aktiedgare ej
kan nas for mottagande av utdelning kvarstar aktie-
agarens fordran pd Bolaget och begransas endast
genom allméanna regler for preskription. Vid
preskription tillfaller hela beloppet Bolaget. Bolaget
tillampar inte nagra restriktioner eller sarskilda
forfaranden vad avser kontant utdelning till aktiedgare
bosatta utanfor Sverige. Med undantag for eventuella
begransningar som féljer av bank- och clearingsystem
sker utbetalning pa samma satt som for aktiedgare
bosatta i Sverige. For aktiedgare som inte &r
skatterattsligthemmahorande i Sverige utgar dock
normalt svensk kupongskatt, se avsnittet “Vissa
skattefragor i Sverige”.

Bolaget beslutade vid extra bolagsstémma den 18
december 2012 att inrdtta ett incitamentsprogram
baserat pa teckningsoptioner respektive
personaloptioner, riktat till Styrelsen och anstallda.
Totalt emitterades 940 000 teckningsoptioner (efter

AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

genomford split) vilka berédttigar till teckning av hogst
940 000 aktier. Per dagen for detta Prospekt har det
tecknats 625 000 teckningsoptioner och 130 000
personaloptioner. Nagra ytterligare teckningsoptioner
kommer inte att tecknas under programmet. Fullt
utnyttjande av optionerna kommer att leda till en total
utspadningseffekt om maximalt cirka 4,3 procent av
aktiekapitalet och antal réster, baserat pa antalet aktier
per dagen for detta Prospekt. Enligt villkoren for
incitamentsprogrammet ska fordndring av antal aktieri
anledning av fondemission, féretradesemission av
aktier, teckningsoptioner och konvertibla skuldebrev
samt minskning av aktiekapital med dterbetalning till
aktiedgarna foranleda omrakning av antal tecknings-
optioner och |6senpris.

Teckningskursen for aktier som tecknas med stéd av
optionerna skavara 17 SEK per aktie. Premien foren
teckningsoption uppgick till 2,84 SEK och premien for
en personaloption var vederlagsfri. Teckning av aktier
kan ske fran och med den 24 januari 2013 till och med
den 24 januari 2018. Vid fullt utnyttjande av tecknings-
optionerna kommer Bolagets aktiekapital att 6ka med
23131 SEK.

Aktiedgare som tillsammans dger totalt cirka

14 miljoner aktieri Bolaget har genom avtal férbundit
sig gentemot Pareto Securities att inom en period om
360 dagar fran forsta dag for handel pa Nasdaq First
North Premier, inte direkt eller indirekt avyttra aktier i
Bolaget utan att, i varje enskilt fall, forst ha inhdmtat ett
skriftligt godkdnnande fran Pareto Securities. Undantag
fran lock-up far goras enligt villkoren i (och som en
accept av) ett offentligt uppkdpserbjudande enligt lag
(2006:451) om offentliga uppkdpserbjudanden pa
aktiemarknaden. Bolagets huvuddgareYield ager ratt
att under lock-up perioden utdela och/eller utskifta
aktierna till sina aktiedgare. Ett flertal avYields
aktiedgare som ager eller genom utdelning franYield
under perioden kan komma att aga mer an 30 000 aktier
i Bolaget har ingatt motsvarande lock-up dtagande som
Bolagets aktiedgare. Sammantaget omfattas cirka

14 miljoner aktier av lock-up, vilket utgor cirka

84 procent av samtliga aktier fore Erbjudandet och cirka
42 procent av aktierna efter Erbjudandet vid full
anslutning och om Overtilldelningsoptionen utnyttjas
till fullo.

Styrelsen for Isofol har ansokt om listning av Isofols
aktier pa Nasdaq First North Premier. Ett av syftena
med det forestdende Erbjudandet &r att bredda
aktiedgandetilsofol. Preliminar forsta dag for handel ar
den 4 april 2017. Isofols aktie kommer att handlas under
kortnamnet ISOFOL.
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Antagen pa extra bolagsstdmma 21 december 2016.

1§ Firma
Bolagets firma ar Isofol Medical AB (publ).

2§ Séte
Styrelsen skall ha séte i Géteborgs kommun, Vastra
Gétalands lan.

3§ Verksamhet

Foremalet for bolagets verksamhet ar att bedriva
forskning och utveckling av medicintekniska produkter
och lakemedel, konsultverksamhetinom det
|dkemedels- och medicintekniska omradet samt
darmed forenlig verksamhet.

4§ Aktiekapital
Aktiekapitalet skall utgora lagst 500 000 kronor och
hogst 2000 000 kronor.

5§ Aktier
Aktier skall kunna utges till ett ldgsta antal av
15000000 och ett hdgsta antal av 60 000 000.

6§ Styrelse

Styrelsen skall bestd av Idgst tre (3) och hégst nio (9)
ledamé&ter med hogst tre (3) suppleanter. Ledamoterna
och suppleanterna véljs pa ordinarie bolagsstamma for
tiden intill slutet av nasta arsstamma.

7 § Revisor

For granskning av bolagets arsredovisning jamte
rakenskaperna samt Styrelsens och verkstéllande
direktorens forvaltning utses 1 till 2 revisorer med eller
utan suppleant/er pa arsstamma.

8§ Kallelse
Kallelse till ordinarie bolagsstamma ska ske tidigast sex
veckor och senast fyra veckor innan bolagsstdamman.

Kallelse till extra bolagsstamma som inte behandlar

bolagsordning kan ske tidigast sex veckor och senast
tva veckorinnan bolagsstamman.

Kallelse till bolagsstémma ska ske genom
annonsering i Post- och Inrikes Tidningar samt pa
Bolagets webbplats. Att annonsering skett skall
annonseras i Dagens Industri.

9§ Bolagsstamma
Ordinarie bolagsstamma (drsstamma) halls arligen
inom sex manader efter rakenskapsarets utgang.
P3 ordinarie bolagsstamma (arsstdmma) skall
foljande drenden forekomma till behandling:
1. Valavordférande vid bolagsstamman.
2. Upprédttande och godkdnnande av réstléngd.
3. Valavjusteringspersoner.
4. Provning avom stdamman blivit behdrigen
sammankallad.
Godkannande av dagordningen.
Framlaggande av arsredovisningen och
revisionsberattelsen.
7. Beslut om faststallelse av resultatrakningen och
balansrakningen.
8. Beslut om dispositioner betraffande Bolagets vinst
eller forlust enligt den faststéllda balansrakningen.
9. Beslut om ansvarsfrihet at styrelseledaméterna
och verkstédllande direktor.
10. Faststallande av arvoden at Styrelsen och revisorn.
11. Val av styrelse samt i forekommande fall, revisorer
och revisorssuppleanter.
12. Annat drende, som ankommer pa stémman enligt
aktiebolagslagen eller bolagsordningen.

o

10 § Avstamningsforbehall

Bolagets aktier ska vara registrerade i ett
avstamningsregister enligt lagen (1998:1479) om
kontoféring av finansiella instrument.

11 § Rakenskapsar
Bolagets rakenskapsar skall omfatta tiden 1 januari till
och med 31 december.
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STYRELSE, LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE OCH

REVISORER

STYRELSE

Enligt Isofols bolagsordning ska styrelsen bestd av lagst tre (3) och hogst nio (9) ledamé&ter med hogst tre (3)
suppleanter. Bolagets styrelse bestar for narvarande av sex (6) styrelseledaméter utan suppleanter. Styrelsen har
sitt sate i Goteborgs kommun. Styrelseledaméterna ar valda for tiden intill slutet av drsstamman 2017.

Oberoende i
férhallande till
Bolaget och

Oberoende i
férhallande till

Bolaget och

Befattning Fédelsedar

Invald

Innehav? dess ledning dess ledning

Jan-Eric Osterlund ~ Styrelseordférande 1945 2012 625000 Nej Ja
Bengt Gustavsson  Styrelseledamot 1947 2008 3417371? Ja Nej
AndersVedin Styrelseledamot 1942 2013 235247% Nej Ja
Lars Lind Styrelseledamot 1941 2008 466201% Ja Ja
Ulf Jungnelius Styrelseledamot 1951 2010 - Ja Ja
Jonas Pedersén Styrelseledamot 1969 2011 - Ja Ja

1) Avsereget samt narstdende fysiska och juridiska personers innehav per dag fér Prospektets godkannande.
2) Inkluderar forvarv av 214 139 aktier, vilka tilltrads den 24 mars 2017 samt 15 732 aktier som erhéllits efter utdelning fran Yield.

3) Overltelse av 63 140 aktier, vilka tilltréds av képaren den 24 mars 2017, har beaktats.

4) Overlatelse av 60 999 aktier, vilka tilltrads av kdparen den 24 mars 2017, har beaktats. Inkluderar 61 200 aktier som erh3llits efter utdelning frénYield.

Jan-Eric Osterlund
Styrelseordférande sedan
2012.

Fodd: 1945.

Utbildning: Civilingenjor vid
Chalmers Tekniska Hogskola
och fil kand féretagsekonomi,
statistik och nationalekonomi
vid Uppsala Universitet.

bl
Ovriga uppdrag: Styrelseledamot och ordférande
MVSC Holding Sweden AB och MVI Equity AB.
Styrelseledamot och vice ordférande Council of
Lutheran Churches, UK. Styrelseledamot MVI Fund | AB,
Enkam Pharmaceuticals A/S, Denmark och Swedish
BenevolentTrust Ltd, UK.

Tidigare uppdrag de senaste fem aren:
Styrelseledamot och ordférande Inn and Out Ltd
(catering company). Fortroendevald Swedish Churchii
London.

Innehav: 625 000 aktier och 0 optioner.

Bengt Gustavsson
Styrelseledamot sedan 2008.
Fodd: 1947.

Utbildning: Legitimerad
|dkare och Medicine Doktor
vid Goteborgs Universitet.
Docent i kirurgi vid Goteborgs
Universitet.

Ovriga uppdrag: Styrelse-
uppdrag for Anna-Lisa och Bror Bjornssons
forskningstitelse samt Ehrenstromska
forskningsstiftelsen.

Tidigare uppdrag de senaste fem aren: Professor i
kirurgi vid Sahlgenska universitetssjukhuset.
Universitetssjukhusoverldkare med ansvar for FOU
enheten vid kir kliniken SU/Ostra.

Innehav privat och via bolag: 3 417 371" aktier och
50000 optioner.

1) Inkluderarforvérv av 214 139 aktier. Enligt avtal om férvarv sker tilltréade den 24 mars 2017. Inkluderar ocksa 15 732 aktier som erhallits efter

utdelning franYield.

INBJUDAN TILL FORVARV AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB 73



STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

Anders Vedin
Styrelseledamot sedan 2013.

Fodd: 1942.

Utbildning: Studieri
matematik, fysik och statistik
vid Chalmers och Goteborgs
Universitet, Med.lic. och leg.
ldk vid Goteborgs Universitet,
docent i medicin vid
Goteborgs Universitet.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot och ordférande
IRLAB Therapeutics AB, IRL 752 AB, IRL 790 AB, IRL 626
AB och Integrative Resarch Laboratories Sweden AB.
Styrelseledamot Vedicus AB, Vedicon A AB och QuiaPEG
Pharmaceuticals. Styrelsesuppleant Vedicon A AB.

Tidigare uppdrag de senaste fem aren:
Styrelseledamot och ordférande Cewatech AB och Lund
University Bioscience. Styrelseledamot MD Pharma AB.

Innehav via bolag: 235 2477 aktier och 0 optioner.

Lars Lind

Styrelseledamot sedan 2008
(styrelseordférande
2008-2012).

Fodd: 1941.

Utbildning: Civilekonom vid
Handelshogskolan i Goteborg.
Ovriga uppdrag:
Styrelseledamot och

ordférande Lars Lind Holding
AB. StyrelseledamotYield Life Science AB.

Tidigare uppdrag de senaste fem aren:
Styrelseledamot Dermafol AB. Styrelsesuppleant North
Sea Group AB.

Innehav privat och via bolag: 466 201? aktier och
118 750 optioner.

Ulf Jungnelius
Styrelseledamot sedan 2010.
Fodd: 1951.

Utbildning: Legitimerad
lékare. Specialistkompetens i
onkologi, Karolinska
Institutet.

Ovriga uppdrag:
Styrelseledamot Oncopeptide
AB, Monocl AB och Biovica AB. Chief Medical Officer
Vaximm AG och Noxxon AG.

Tidigare uppdrag de senaste fem aren:
Styrelseledamot Mesothelioma Applied Research
Foundation. VP CRD Celgene Corporation.

Innehav: 0 aktier och 100 000 optioner.

Jonas Pedersén
Styrelseledamot sedan 2011.
Fodd: 1969.

Utbildning: Executive MBA
vid Stockholm Shool of
Economics och PhD vid
Medicinska Fakulteten vid
Umea Universitet.

Ovriga uppdrag:
Verkstallande direktor och
ledamot Deallus Consulting Ltd. Verkstallande direktor
Crebena AB. Suppleant Prolegal AB.

Tidigare uppdrag de senaste fem aren: Styrelse-
ordférande Intaktus AB.

Innehav: 0 aktier och 100 000 optioner.

1) Overl3telse av 63 140 aktier, vilka tilltrads av képaren den 24 mars 2017, har beaktats.
2) Overl3telse av 60 999 aktier, vilka tilltrdds av képaren den 24 mars 2017, har beaktats. Inkluderar ocksé 61 200 aktier som erhéllits efter utdelning

franYield.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Nedanstaende tabell listar namn, position, fodelsear, anstallningsar och aktieinnehav for Bolagets ledande

befattningshavare.

Namn Position Fédelsedr Anstdlld sedan Innehav"”
Anders Rabbe Verkstallande direktor 1970 2010 32613
Karin Ganlov Chief Medical Officer 1964 2015 -

1) Avser eget samt narstaende fysiska och juridiska personers innehav.

Anders Rabbe

VD sedan 2010.

Anstialld sedan 2010.

Fodd: 1970.

Utbildning: BA Degreein
Economics vid Webster
University, (st Louis) Genevea
Branch Switzerland.

Ovriga uppdrag:
Styrelseledamot Baricol Bariatrics AB, Brain Bridge
Commerce AB, Investment Aktiebolaget Akkumula,
Albonja AB och Forest Road Investment AB.

Tidigare uppdrag de senaste fem aren:
Styrelseledamot Anbudsbilse AB, Deer Mountain Golf
AB och Fond & Finans Asset Management i Norden AB.

Innehav privat och via bolag: 32 613 aktier och 200 000
optioner.

Karin Ganlov
Chief Medical Officer sedan
2015.

Anstalld sedan 2015.
Fodd: 1964.

Utbildning: Lakarexamen
vid Lunds Universitet.
Legitimerad lakare.
Specialistexamen

i thoraxkirurgi.

Ovriga uppdrag: —

Tidigare uppdrag de senaste fem aren: Medical
Director MélInlycke Healthcare AB.

Innehav: 0 aktier och 50 000 optioner.

OVRIGA UPPLYSNINGAR AVSEENDE
STYRELSE OCH LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE

Samtliga Isofols styrelseledam&ter och ledande
befattningshavare kan nas via Isofols adress, Arvid
Wallgrens Backe 20, 413 46 Goteborg.

Ingen styrelseledamot eller ledande befattnings-
havare har under de senaste fem aren démts i
bedragerirelaterat mal. Inga personer i Styrelse eller
ledande befattning har varit inblandad i ndgon konkurs,
konkursférvaltning eller likvidation under de senaste
fem dren. Ingen av Bolagets styrelseledamoter eller
ledande befattningshavare har under de senaste fem
aren varit féremal for anklagelser eller sanktioner avi
lag eller férordning bemyndigade myndigheter
(déribland godkanda yrkessammanslutningar) eller
forbjudits av domstol att ingd som medlem av en
emittents forvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan
eller fran att ha ledande eller 6vergripande funktioner
hos en emittent. Det foreligger inga familjeband mellan
nagra styrelseledamoter eller ledande
befattningshavare. Som beskrivs i avsnittet “Legala
fragor och kompletterande information” har ingen
styrelseledamot eller ledande befattningshavare ndgra
privata intressen som kan std i strid med Isofols
intressen. Som framgar ovan har dock ett flertal
styrelseledamoter och ledande befattningshavare
ekonomiska intressen i Bolaget genom aktieinnehav.

REVISORER

KPMG AB (Norra Hamngatan 22, 404 39 Goteborg) ar
Bolagets revisor sedan extra bolagsstamman den

21 december 2016, med Jan Malm som huvudansvarig
revisor. Malm, f6dd 1960, &r auktoriserad revisor och
medlem i FAR, branschorganisationen for revisorer i
Sverige.

Fram till och med extra stdmman den 21 december
2016 var Ronny Kristiansson (Partille Revision AB,
Industrivagen 2, 433 61 Savedalen) Bolagets revisor.
Ronny Kristiansson ar auktoriserad revisor och medlem
i FAR, branschorganisationen for revisorer i Sverige.
Bytet av revisor fran Ronny Kristiansson till KPMG
foranleddes av resultatet av en upphandling av
revisorstjanster som Bolaget genomforde.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

ERSATTNING TILL STYRELSE OCH LEDANDE BEFATTNING SHAVARE
For rakenskapsaret 2016 har 532 TSEK utgatt i styrelsearvode till Styrelsen. For revisionsarbete samt andra uppdrag
under rakenskapsaret 2016 har 276 TSEK utbetalats till Partille Revision AB och KPMG AB.

I tabellen nedan presenteras en dversikt dver ersattningen till den verkstallande direktdren och 6vriga ledande
befattningshavare for rékenskapsaret 2016.

ERSATTNINGAR UNDER 2016

Styrelsen (privat och/eller genom Styrelse- Rérlig Ovriga

bolag) arvode ersattning”® férmaner Pension

Styrelsens ordférande Jan-Eric Osterlund 110000 11136000 - - 11246000
Ovriga styrelseledaméter

Bengt Gustavsson, styrelseledamot 66 000 500000 - - 566 000
Anders Vedin, styrelseledamot 66000 9532000 - - 9598000
Lars Lind, styrelseledamot 66000 1258000 - - 1324000
Ulf Jungnelius, styrelseledamot 79000 611000 - - 690 000
Jonas Pedersén, styrelseledamot 79000 - - - 79000
Tommy Marklund, styrelseledamot? 66000 - - - 66000

1) Denrérliga ersattningen avser arbete utfort under aren 2012-2016 och hanfors till dels [opande konsultarbete, dels en engéngsersattning till bolag dgda av var och en av
Jan-Eric Osterlund, Anders Vedin och Lars Lind for arbete utfért infér Bolagets notering p& Nasdag First North Premier. For ytterligare information — se avsnittet “Legala
fragor och kompletterande information —Transaktioner med ndrstdende”.

2) Tommy Marklund avgick som styrelseledamot i Bolaget per den 28 februari 2017.

Rorlig Ovriga

Ledande befattningshavare o ersattning formaner Pension

Anders Rabbe, verkstéllande direktor 1552000 - 151000 255000 1958000
Ovrig ledande befattningshavare 1060000 - - 144000 1204000
Totalt 3144000 23037000 151000 399 000 26731000
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Isofol &r ett svenskt publikt aktiebolag och styrs genom
bolagsstdmman, Styrelsen, verkstdllande direktéren
och andra ledande befattningshavare i Bolaget. Bolaget
foljer gallande regler och foreskrifter i enlighet med
Aktiebolagslagen, bolagsordningen och Styrelsens
arbetsordning.

Enligt aktiebolagslagen (2005:551) &r bolagsstamman
Bolagets hogsta beslutsfattande organ. Pa
bolagsstdmman utovar aktiedgarna sin rostratt i
nyckelfragor, till exempel faststallande av resultat- och
balansrakningar, disposition av Bolagets resultat,
beviljande av ansvarsfrihet for Styrelsens ledaméter och
verkstallande direktor, val av styrelseledamoter och
revisorer samt ersattning till Styrelsen och revisorerna.

Arsstamma maste hallas inom sex manader fran
utgangen av rakenskapsaret. Utéver arsstdmman kan
det kallas till extra bolagsstamma. Enligt
bolagsordningen sker kallelse till bolagsstémma genom
annonsering i Post- och Inrikes Tidningar samt pa
Bolagets webbplats. Att kallelse har skett ska samtidigt
annonseras i Dagens Industri.

RATT ATT DELTA | BOLAGSTAMMA

Aktiedgare som vill delta i forhandlingarna pa
bolagsstdmma ska dels vara inférd i den av Euroclear
Sweden forda aktieboken fem vardagar fére stamman,
dels anmala sig hos Bolaget for deltagande i
bolagsstdmman senast den dag som anges i kallelsen
till stdmman. Denna dag far inte vara sondag, annan
allman helgdag, 16rdag, midsommarafton, julafton eller
nyarsafton och inte infalla tidigare &n femte vardagen
fore bolagsstamman. Aktiedgare kan narvara vid
bolagsstdmmor personligen eller genom ombud och
kan aven bitradas av hogst tva personer. Vanligtvis &r
det mojligt for aktiedgare att anmala sig till
bolagsstdmman pa flera olika satt, vilka ndrmare anges i
kallelsen till stamman. Aktiedgare ar berdttigade att
rosta for samtliga aktier som aktiedgaren innehar.

Bolagets styrelse har inte inrattat nagot
revisonsutskott. Eftersom Bolagets aktier kommer att
handlas pa Nasdaq First North Premier, som aren
multilateral handelsplattform och inte en reglerad
marknad, har Bolaget ingen skyldighet att inratta ett
revisionsutskott.

Isofol har ett ersattningsutskott bestaende av tre
medlemmar; Bengt Gustavsson, Jonas Pedersén och
Jan-Eric Osterlund. Ersattningsutskottet ska bereda
forslag avseende ersattningsprinciper, ersattningar och
andra anstéliningsvillkor for verkstallande direktoren
och ledande befattningshavare.

Bolagets valberedning ska besta av fyra ledaméter.
Styrelsens ordférande ska inga i valberedningen men
skainte vara dess ordforande. Valberedningens
ledamd&ter ska valjas av bolagsstamman som dven ska
faststalla instruktioner for valberedningens arbete.

Infor 2017 ars arsstdmma bestar valberedningen av
Lennart Jeansson (ordférande), Matsola Palm, Carl-
Johan Spak och Jan-Eric Osterlund (Styrelsens
ordférande).

Bolagsstamman har faststallt instruktioner for
valberedningens arbete. Valberedningen ska utarbeta
foljande forslag till arsstdmman:

Val av styrelseledamoter

Val av revisor

Arvode at Styrelsens ledaméter och ordférande
Arvode at revisor

Ledamoter till valberedningen samt forslag till
instruktion for valberedningens arbete

Valberedningens forslag enligt ovan jamte motiverade
yttrande ska tillstallas bolaget senast en vecka innan
kallelse till drsstdmma ska kungoras.

INBJUDAN TILL FORVARV AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB 77



Bolagets verksamhet bedrivs i enlighet med
aktiebolagslagen (2005:551). Moderbolaget Isofol
Medical AB (publ), org. nr 556759-8064, &r ett svenskt
publikt aktiebolag som bildades den 23 maj 2008 och
registrerades hos Bolagsverket den 16 juni 2008.
Bolaget bildades i Sverige och har sitt sdte i GGteborgs
kommun. Bolagets firma och handelsbeteckning ar
Isofol Medical AB (publ). Bolaget &r for nérvarande
moderbolag till ett direktagt dotterbolag, Isofol Medical
(Incentive) AB med organisationsnummer
556894-0133, som bildats i Sverige och har sitt sate i
Goteborgs kommun.

VASENTLIGA AVTAL

Bolaget haringa vasentliga avtal, férutom sddana
vasentliga avtal som ingatts som ett led i den I6pande
affarsverksamheten.

FORSAKRINGAR

Enligt Bolagets styrelse innehar Isofol f6r branschen
sedvanliga forsakringar, vilka av ledningen bedoms ge
ett fullgott forsdkringsskydd for den verksamhet som
Bolaget bedriver per dagen for detta Prospekt.

IMMATERIELLA RATTIGHETER

Bolaget traffade den 14 maj 2013 ett utvecklings-,
licens- och leveransavtal med Merck. Enligt avtalet har
Isofol en exklusiv varldsomfattande licens att nyttja,
utveckla och kommersialisera Modufolin® for
behandling av cancer. Vidare har Merck enligt avtalet
atagit sig att samarbeta avseende kommersialiseringen
av Modufolin® samt att tillverka och leverera Modufolin®
under Bolagets prekliniska och kliniska studier samt
under den framtida kommersialiseringen. Isofols licens
ar beroende av att kliniska, regulatoriska och
kommersiella delmal uppnas. Mercks ratt till ersattning
intrader i samband med att Bolaget erhaller
marknadsgodkannande fér Modufolin® och utgors av en
omsattningsbaserad royalty.

1) Berakningen baseras pa 20 ars patenttid fran ansékningsdatum.

Bolaget har fran Merck licensierat en patentansokan
som bl.a. tacker den aktiva substansen (API) i
Modufolin®, 5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofolsyra
hemisulfatsalt. Patentansokan inlamnades 2014 och
forvantas bli godkand i ett flertal betydande marknader,
sdasom USA, Europa och Japan. Beviljade patent [6per ut
2034Y. Patenttidsforlangning (PTE) eller tillaggsskydd
(SPC) pa upp till fem ar kan erhallasi USA, Japan och
Europa beroende pa de faktiska omstandigheterna vid
registreringsforfarandet i respektive land.

Dessutom forvantas den aktiva substansen
5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofolsyra hemisulfatsalt
atnjuta dokumentskydd for nya lakemedel pa tio ar fran
marknadsgodkannandet i Europa och fem ar fran
marknadsgodkannandet i USA.

Isofol har dven licensierat ytterligare patent fran
Merck som bl.a. tacker en farmaceutisk beredning av
den aktiva substansen 5,10-metylen-[6R]-
tetrahydrofolsyra hemisulfatsalt. Patentansékan
inlamnades under 2004 och har godkants i ett flertal
betydande marknader sdsom USA, Europa och Japan.
Beviljade patent I6per ut 2024 med undantag for det
amerikanska patentet som I6per ut 2029 pa grund av
forlangd patenttid (PTA).

Isofol har lamnat in tva nya patentansokningar i
oktober 2016 respektive februari 2017. Underlag for
patentansokan utgors av nya rén rorande den kliniska
effekten av Modufolin® samt andra forskningsdata.
Beviljade patent fran dessa patentansokningar
berdknas I6pa ut tidigast oktober 2016%.

Isofol har vidare licensierat fran Merck en
patentportfolj som bestar av tva patentfamiljer som
tacker forfaranden for framstélining av rena
stereoisomerer av tetrahydrofolsyraestersalter och
tetrahydrofolsyra genom fraktionerad kristallisering av
tetrahydrofolsyrasalter samt ett forfarande for
framstallning av optiskt rena tetrahydroproteiner och
derivat, speciellt optiskt ren tetrahydrofolsyra och dess
derivat, genom stereospecifik hydrogenering.
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LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

TECKNINGSATAGANDE

| Erbjudandet har ett antal svenska och internationella
institutioner dtagit sig att, pa vissa villkor och till samma
pris som &vriga investerare, teckna aktier motsvarande
sammanlagt cirka 215 miljoner SEK eller 50 procent av
Erbjudandet exklusive Overtilldelningsoptionen. Dessa
teckningsataganden utgors av bland annat Cornerstone
Investors: Handelsbanken Fonder (50 miljoner SEK) och
AFA Forsakring (20 miljoner SEK). Dessa ataganden ar
forenade med vissa villkor avseende bland annat att en
viss spridning av Bolagets aktier uppnas i samband med
Erbjudandet, eller att en viss storlek pa Erbjudandet
uppnas.

Cornerstone Investors &r garanterade tilldelning i
enlighet med sina respektive dtaganden. Ovriga
institutionella investerare som lamnat
teckningsataganden gentemot Pareto och Bolaget kan
komma att prioriteras vid tilldelning. Ingendera erhaller
ersattning for sina respektive dtaganden.

Darutéver har vissa av Bolagets befintliga
aktiedgare atagit sig gentemot Pareto och Bolaget att,
till samma pris som ovriga investerare, teckna aktier
motsvarande cirka 20 miljoner SEK eller 5 procent av
Erbjudandet exklusive Overtilldelningsoptionen, dock
utan att vara garanterade tilldelning. Befintliga
aktiedgare, saval de som pa férhand forbundit sig att
teckna aktieri Erbjudandet som de som valjer att teckna
aktier utan att ha ingatt sddant dtagande, kan komma
att prioriteras vid tilldelning.

Totala teckningsdtaganden fran bade Cornerstone
Investors, dvriga institutionella investerare samt
befintliga aktiedgare uppgar till cirka 235 miljoner SEK
eller 55 procent av Erbjudandet exklusive
Overtilldelningsoptionen.

Handelsbanken Fonder

Handelsbanken Fonder ar ett helagt dotterbolag till
Svenska Handelsbanken och &r en betydande
fondforvaltare i Skandinavien. Handelsbanken Fonder
erbjuder fonder som riktar sig till sval privatpersoner
som institutionella klienter.

AFA Forsdkring

AFA Forsakring &r samlingsnamnet for
AFATrygghetsforsakringsaktiebolag,

AFA Sjukférsakringsaktiebolag och

AFA Livforsakringsaktiebolag. Vart och ett av

dessa bolag ar den storsta forsdkringsgivaren inom
sitt omrade i Sverige. Kapitalforvaltningens uppdrag
ar att forvalta AFA Forsakrings kapital s att
forsékringsdtagandena uppfylls samtidigt som
forsakringarnas premiekostnader ska hallas laga.

RATTSLIGA FORFARANDEN OCH
SKILJEFORFARANDEN

Inom ramen for den I6pande verksamheten kan
Koncernen fran tid till annan bli involverad i tvister.
Koncernen ar dock inte, och har under de senaste tolv

manaderna inte varit, parti ndgot rattsligt forfarande
eller skiljeforfarande som fatt eller kan komma att fa
betydande effekter pa Koncernens finansiella stallning
ellerIdnsamhet. Styrelsen har inte heller kinnedom om
nagon omstandighet som skulle kunna féranleda nagot
sddant forfarande av betydande omfattning for
Koncernen.

KREDITER, STALLDA SAKERHETER OCH
ANSVARSFORBINDELSER
Bolaget har stéllt ut en bankgaranti frdn Danske Bank
om 50 000 SEK till forman for Euroclear Sweden AB.
Som sakerhet for Isofols forpliktelser i forhallande
till Danske Bank finns en generell pantforskrivning med
pantsattning av befintliga och framdeles innestaende
medel pa visst konto.

TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Bolaget haringatt konsultavtal med bolag 4gda av var
och en av styrelseledam&terna Bengt Gustavsson, Lars
Lind och Jarl Ulf Jungnelius avseende uppdrag utover det
sedvanliga styrelsearbetet. Konsultavtalen foreskriver att
uppdrag ska bemannas med Bengt Gustavsson, Lars Lind
respektive Jarl UIf Jungnelius. Konsultavtalet med Lars
Lind géllde for ar 2016. Lars Lind erhdll for uppdraget en
ersattning om totalt 300 TSEK. Konsultavtalet med
Bengt Gustavsson I6per tillsvidare och berattigar Bengt
Gustavsson till en ersdttning om 40 TSEK per manad.
Konsultavtalet med Jarl UIf Jungnelius I6per tillsvidare
med en uppsagningstid om en manad och Jarl UIf
Jungnelius &r berattigad till en ersattning om 2 500 EUR
per arbetad dag.

Vidare har Bolaget under ar 2014 ingatt strategiskt
konsult- och exitavtal, jamte tillaggsavtal till detta
under dr 2016, med bolag dgda av var och en av
styrelseledaméterna Jan-Eric Osterlund, Anders Vedin
och Lars Lind. Avtalen ersdtter ett tidigare avtal av
likartad karaktaringatt 2012 mellan Isofol och bolag &gt
av styrelseordférande Jan-Eric Osterlund. Enligt
exitavtalet ska Jan-Eric Osterlund, Anders Vedin och
Lars Lind bland annat aktivt arbeta med att utveckla
och verkstélla Bolagets strategier samt vidta
erforderliga tgarder med syfte att forbereda Bolaget
infor en notering av dess aktier pa Nasdaq First North
Premier. Jan-Eric Osterlund och Anders Vedin har
uppburit en fast ersattning om en miljon SEK per ar for
sitt arbete. Utdver detta har Anders Vedin erhdllit en
ersattning om 750 000 SEK under &r 2016 for utokade
konsulttjanster. Darutover utgar en engangserséttning
till Jan-Eric Osterlund, Anders Vedin och Lars Lind,
under forutsattning att Bolagets aktier tas upp till
handel pa Nasdaq First North Premier. Jan-Eric
Osterlunds ersattning uppgéartill 10 136 TSEK, Anders
Vedins ersattning uppgar till 8 036 TSEK och Lars Linds
ersattning uppgar till 952 TSEK. Av konsultavtalet
framgar att parterna ar Gverens om att arvodet i
samband med en exit ska utbetalas i aktier genom en
riktad emission. Vid extra bolagsstdamma den
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21 december 2016 beslutade stdmman om en riktad
emission av 362 000 aktier till Jan-Eric Osterlund,

287 000 aktier till Anders Vedin och 34 000 aktier till Lars
Lind. Betalning skedde genom kvittning av den fordran
som uppstar i samband med att Bolagets aktier tas upp
till handel pa Nasdaq First North Premier. For det fall
noteringen inte genomfors dlagger det strategiska
konsult- och exitavtalet de tre styrelseledamoterna att
vederlagsfritt dterlamna aktierna till Bolaget.

Sedan Bolagets aktier upptagits till handel pa
Nasdaq First North Premier upphor ovan ndmnda avtal
att galla betréffande Lars Lind. Jan-Eric Osterlund
kommer fortsatt att verka som konsult &t Bolaget under
avtalet medan Anders Vedins konsultinsatser upphor
perden 31 augusti 2017.

Enligt Bolaget har samtliga ovanstaende avtal
ingatts pa marknadsmassiga villkor.

I samband med Erbjudandet kan Pareto Securities, i
egenskap av Stabilising manager, komma att
genomfora transaktioner med syfte att halla
marknadspriset pd Bolagets aktier pa en hogre niva an
den som i annat fall kanske hade varit radande pa
marknaden. Sddana stabiliseringstransaktioner kan
komma att genomforas pa vilken vardepappers-
marknad, OTC-marknad (eng. over-the-counter) eller pa
annat satt och kan komma att vidtas under en period
fran och med forsta dagen for handel i Bolagets aktier
pa Nasdaq First North Premier och till och med 30
kalenderdagar dérefter. Pareto Securities har dock
ingen skyldighet att genomféra nagon stabilisering.
Stabilisering, om pabdrjad, kan komma att avbrytas nar
som helst och utan férvarning.

Enligt villkoren i det avtal om placering av aktier som
avses att ingas omkring den 3 april 2017 mellan Bolaget
och Pareto Securities (Placeringsavtalet) atar sig
Bolaget att emittera de aktier som omfattas av
Erbjudandet till de kdpare som anvisas av Pareto
Securities, alternativt till Pareto Securities (savida
Pareto Securities misslyckats att anvisa kopare).
Bolaget avser vidare Iamna en Overtilldelningsoption
som innebar en utfastelse att, pd begaran av Pareto
Securities, emittera ytterligare tre miljoner aktier.
Overtilldelningen f&r endast utnyttjas i syfte att tacka
eventuell 6vertilldelning i Erbjudandet.

Genom Placeringsavtalet lamnar Bolaget
sedvanliga uppgifter och garantier till Pareto Securities,
frdmst seende att informationen i Prospektet ar korrekt,
att Prospektet och Erbjudandet uppfyller relevanta krav
i lagar och regelverk samt attinga legala eller andra
hinder foreligger for Bolaget att ingd avtalet eller for

Erbjudandets genomférande. Enligt Placeringsavtalet
villkoras Pareto Securities dtagande att ange kopare av
eller, om Pareto Securities underlater att gora detta,
sjalva férvarva aktierna som omfattas av Erbjudandet,
bland annat av att uppgifterna och garantierna som
Bolaget lamnat &r korrekta. Enligt Placeringsavtalet
kommer Bolaget, med sedvanligt forbehall, ata sig att
under vissa forutsattningar halla Pareto Securities
skadesldsa fran vissa ansprak.

Enligt Placeringsavtalet atar sig Bolaget att inte (i)
emittera, erbjuda, pantsatta, sdlja, ata sig att salja eller
pd annat satt 6verlata eller avyttra, direkt eller indirekt,
ndgra aktieri Bolaget eller ndgra andra vardepapper
som kan konverteras till eller som kan utnyttjas eller
bytas mot sadana aktier, eller (ii) kdpa eller sdlja
optioner eller andra instrument eller ingd swap-avtal
eller andra arrangemang som helt eller delvis 6verflyttar
den finansiella risken som férknippas med dgande i
Bolaget till annan part tidigast fore 360 dagar efter den
dag nér handel inleds pa Nasdagq First North Premier.
Pareto Securities kan dock medge undantag fran dessa
begrénsningar.

Finansiell rddgivare till Bolaget ar Pareto Securities som
bitratt Isofol i upprattandet av Prospektet. Pareto
Securities ar dven emissionsinstitut avseende
Erbjudandet. AdvokatfirmanVinge KB ar Bolagets
legala rddgivare i samband med Erbjudandet. FNCA
Sweden AB &r certified advisor till Bolaget.

Ett antal externa investerare har lamnat
teckningsdtaganden i samband med Erbjudandet.
Ingen ersattning utgar for lamnade
teckningsdtaganden. Utéver ovanstdende parters
intresse att Erbjudandet ska genomfdras framgangsrikt
finns inga ekonomiska eller andra intresseni
Erbjudandet.

Pareto Securities ar finansiell radgivare till Bolaget
samt agerar emissionsinstitut i samband med
Erbjudandet. Advokatfirman Vinge KB &r legal radgivare
till Isofol i samband med Erbjudandet. Pareto Securities
erhaller en pa forhand avtalad ersattning for utforda
tjansterisamband med Erbjudandet och
AdvokatfirmanVinge KB erhéller I6pande ersattning for
utférda tjanster. Darutdver har Pareto Securities och
AdvokatfirmanVinge KB inga ekonomiska eller andra
intressen i Erbjudandet. Det bedoms inte foreligga
nagra intressekonflikter mellan parterna som i enlighet
med det ovanstdende har ekonomiska eller andra
intressen i Erbjudandet.
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HANDLINGAR SOM INFORLIVAS GENOM HANVISNING

HANDLINGAR INFORLIVADE GENOM HANVISNING

Féljande handlingar, vilka finns tillgangliga pa Bolagets hemsida www.isofol.se samt tidigare har publicerats ska
inforlivas via hdnvisning och utgdra en del av Prospektet:

Information Sidor Dokument

Koncernens finansiella information med  Resultatrakning p& sidan 4, balansrikning Arsredovisning fér Isofol Medical AB
tillhérande noter och revisionsberattelse  pa sidorna 5 och 6, redovisningsprinciper  (publ) for rékenskapsaret 2015 (BFNAR
for rakenskapsaret 2015. och noter pa sidorna 7-9 och revisions- 2008:1).

berdttelse pa sidorna10 och 11.

Koncernens finansiella information med  Resultatrikning p& sidan 5, balansrakning Arsredovisning fér Isofol Medical AB

tillhérande noter och revisionsberattelse  pasidan 6, rapport 6ver forandringari (publ) for rakenskapsaret 2016 med
for rakenskapsaret 2016 samt jamforelse- eget kapital pa sidan 7, kassaflédesanalys  jamforelsesiffror for 2015 (IFRS).
siffror for 2015. pa sidan 8, redovisningsprinciper och

noter pa sidorna 12—-24 och revisions-
berédttelse pa sidorna 27-29.

Isofols rsredovisningar for rakenskapsaren 2015 och 2016 har reviderats av Bolagets revisor och
revisionsberattelsen ar fogad till respektive drsredovisning.

HANDLINGAR TILLGANGLIGA FOR INSPEKTION
Kopior av féljande handlingar finns tillgangliga under
Prospektets giltighetstid pa Bolagets huvudkontor
Biotech Center, Arvid Wallgrens Backe 20, 413 46
Goteborg, Sverige, for granskning pa vardagar under
vanliga kontorstider:

© Bolagets bolagsordning och stiftelseurkund,

© Bolagets samt alla dess dotterbolags reviderade &rs-
och koncernredovisningar for rakenskapsaren 2015
och 2016 inklusive revisionsberattelser.

Dokumenten finns dven tillgangliga i elektronisk form
pa Bolagets hemsida, www.isofol.se.
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Nedan sammanfattas vissa svenska skatteregler som kan aktualiseras i anledning av Erbjudandet
att forvdrva aktier i Bolaget och att aktierna i samband med detta tas upp till handel pG@ Nasdag
First North Premier. Sammanfattningen dr baserad pa nu gdllande lagstiftning och dr endast
avsedd som allmdn information fér aktiedgare som dr obegrédnsat skattskyldiga i Sverige, sGvida

inte annat anges.

Sammanfattningen behandlar inte situationer dd vdrdepapper innehas som lagertillgangar i
ndringsverksamhet eller av handelsbolag, situationer dd véirdepapper innehas av utlindska
investerare som bedriver verksamhet frdn fast driftstdlle i Sverige eller av utlindska foretag som
har varit svenska foretag, eller de sdrskilda reglerna om skattefri kapitalvinst (inklusive
avdragsférbud for kapitalférlust) och utdelning i bolagssektorn som kan bli tilldmpliga pd innehav

av aktier i Bolaget som anses ndringsbetingade.

Sdrskilda skatteregler gdller vidare for vissa foretagskategorier. Beskattningen av varje enskild
aktiedgare beror delvis pd dennes speciella situation. Varje aktiedgare rekommenderas ddrfor att
rddfraga skatterddgivare om de sdrskilda skattekonsekvenser som kan uppsta i det enskilda fallet,
inklusive tilliimpligheten och effekten av utldndska regler och dubbelbeskattningsavtal. Bolaget

tarej pd sig ansvaret att innehdlla kdllskatt.

For fysiska personer som ar obegransat skattskyldigai
Sverige beskattas kapitalinkomster sdsom réantor,
utdelningar och kapitalvinster i inkomstslaget kapital.
Skattesatsen i inkomstslaget kapital ar 30 procent.

Kapitalvinst respektive kapitalforlust berdknas som
skillnaden mellan forsaljningsersattningen, efter avdrag
for eventuella forsaljningsutgifter, och de avyttrade
aktiernas omkostnadsbelopp (anskaffningsutgift).
Omkostnadsbeloppet for samtliga aktier av samma slag
och sortlaggs samman och berdknas gemensamt med
tillampning av genomsnittsmetoden. Vid forsaljning av
marknadsnoterade aktier, sdésom aktierna i Bolaget, far
alternativt schablonregeln anvdndas. Dennaregel
innebar att omkostnadsbeloppet far bestammas till
20 procent av forséljningsersattningen efter avdrag for
forsaljningsutgifter.

Uppkommer kapitalférlust pa marknadsnoterade
aktier &r forlusten fullt avdragsgill mot skattepliktiga
kapitalvinster samma ar pa aktier och andra
marknadsnoterade deldgarratter férutom andelari
vardepappersfonder eller specialfonder som enbart
innehaller svenska fordringsratter (sk. rantefonder).
Kapitalforlust pd marknadsnoterade aktier som inte kan
kvittas pa detta satt ar avdragsgill med 70 procent mot
annan inkomst av kapital. Uppkommer underskott i
inkomstslaget kapital medges reduktion av skatten pa

inkomst av tjdnst och naringsverksamhet samt
fastighetsskatt och kommunal fastighetsavgift.
Skattereduktion medges med 30 procent av den del av
underskottet som inte dverstiger 100 000 SEK och med
21 procent av eventuell resterande del. Underskott kan
inte sparas till senare beskattningsar.

For fysiska personer som ar obegransat
skattskyldiga i Sverige innehalls preliminar skatt pa
utdelningar med 30 procent. Den preliminara skatten
innehalls normalt av Euroclear eller, betraffande
forvaltarregistrerade aktier, av forvaltaren.

Fysiska personer och dédsbon fran fysiska personer
som ager aktier via sa kallade investeringssparkonton &r
inte skattskyldiga for kapitalvinster vid forséljning av
sddana aktier. Kapitalforluster pa sadana aktier arinte
avdragsgilla. Utdelningar pa aktier som &gs genom
investeringssparkonton &r inte heller skattepliktiga. Pa
dennatyp avinnehav utgar istallet en skattepliktig
schablonintdkt som baseras pa ett kapitalunderlag
multiplicerat med statslanerdntan. Detta géller oavsett
om utfallet blir en vinst eller forlust pa aktieinnehavet.
Schablonintdkten utgor inkomst av kapital for vilken
skatt beslutas och betalas arligen. Schablonskatten
uppgar 2017 till cirka 0,42 procent av kapitalunderlaget.
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For aktiebolag beskattas allainkomster, inklusive
skattepliktiga kapitalvinster, i inkomstslaget
ndringsverksamhet med en skattesats om 22 procent.
Kapitalvinster och kapitalforluster berdknas pa samma
satt som beskrivits ovan avseende fysiska personer.
Avdragsgilla kapitalforluster pa aktier och andra
deldgarratter far endast dras av mot skattepliktiga
kapitalvinster pa aktier och andra deldgarratter. En
sddan kapitalforlust kan dven, om vissa villkor ar
uppfyllda, kvittas mot kapitalvinster i bolag inom
samma koncern, under forutsattning att koncern-
bidragsratt foreligger mellan bolagen. Kapitalforluster
som inte har kunnat utnyttjas ett visst ar far dras av mot
kapitalvinster pa aktier och andra deldgarratter under
efterféljande beskattningsar utan begransning i tiden.
Sarskilda skatteregler kan vara tillampliga pa vissa
foretagskategorier eller vissa juridiska personer,
exempelvis investeringsfonder och investmentforetag.

For aktiedgare som dr begransat skattskyldiga i Sverige
och som erhaller utdelning pa aktier i ett svenskt
aktiebolag uttas normalt svensk kupongskatt.
Detsamma géller vid utbetalning fran ett svenskt
aktiebolagisamband med bland annat inlsen av aktier
och aterkop av egna aktier genom ett
forvéarvserbjudande som har riktats till samtliga
aktiedgare eller samtliga agare till aktier av ett visst

SKATTEFRAGOR | SVERIGE

slag. Skattesatsen &r 30 procent, men &riallmanhet
reducerad genom skatteavtal som Sverige ingatt med
vissa andra lander fér undvikande av dubbel-
beskattning. Flertalet av Sveriges skatteavtal méjliggor
nedsattning av den svenska skatten till avtalets
skattesats direkt vid utdelningstillfallet, om erforderliga
uppgifter om den utdelningsberattigades hemvist
foreligger. | Sverige verkstalls avdraget for kupongskatt
normalt av Euroclear eller, betraffande forvaltar-
registrerade aktier, av forvaltaren. | de fall 30 procent
kupongskatt innehalls vid utdelningstillfallet till en
person som har rétt att beskattas enligt en lagre
skattesats, eller kupongskatt annars innehallits med for
hogt belopp, kan aterbetalning begaras hos Skatte-
verket fore utgangen av det femte kalenderaret efter
utdelningstillfallet.

Innehavare av aktier som ar begransat skattskyldiga
i Sverige och vars innehav inte ar hanforligt till ett fast
driftstalle i Sverige beskattas normalt inte vid avyttring
av sadana vardepapper. Innehavaren kan dock bli
foremal for beskattning i sin hemviststat. Enligt en
sdrskild regel kan dock fysiska personer som ar
begransat skattskyldiga i Sverige bli féremal for svensk
beskattning vid avyttring av vissa svenska vardepapper
om de vid nagot tillfalle under avyttringsaret eller nagot
av de tio foregaende kalenderaren varit bosatta eller
stadigvarande vistats i Sverige. Tillampligheten av
regeln ar dock i flera fall begréansad genom
dubbelbeskattningsavtal.
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5-dUMP

Deoxyuridin-5’-monofosfat

5-dTMP Deoxytymidine-5'-monofosfat

5-FU 5-Fluorouracil (cytostatikum)

AACR American Association for Cancer Research

ABCC3 En gen som kodar for proteinet “Canalicular multispecific organic anion transporter 2"

API Aktiv substans (eng. Active Pharmaceutical Ingredient)

ASCO American Society of Clinical Oncology

CDMO Kontraktsutveckling och tillverkningsorganisation (eng. Contract Development and Manufacturing
Organization)

GMP/cGMP God tillverkningssed / Aktuell god tillverkningssed (eng. Current Good Manufacturing Practice)

cmC Kemi, Tillverkning och Kontroller (eng. Chemistry, Manufacture and Controls)
Kolorektalcancer / Metastaserad kolorektalcancer (steg IV kolorektalcancer) (eng. colorectal cancer/

CRC/mCRC metastatic colorectal cancer)

CTC Konsulter for kliniska provningar (eng. Clinical Trial Consultants)

DSMB Datasakerhetskontrollstyrelse (eng. Data Safety Monitoring Board)

EKG Elektrokardiogram

EMA European Medicines Agency

EORTEC European Organisation for Research and Treatment of Cancer

ESMO European Society for Medical Oncology

FDA Food and Drug Administration

F-dUMP Fluor-deoxyuridin-5'-monofosfat

HDMTX Hogdosbehandling med metotrexat

IMPD Investigational Drug Medical Dossier (for EU)

IND Investigational New Drug Application (for FDA)

LLV Levoleukovorin

Lv Leukovorin

MTHF Metylentetrahydrofolat

MTX Metotrexat

OoDD Sarlakemedelsskydd (eng. Orphan Drug Designation)

ORR Objektiv svarsfrekvens (eng. Objective Response Rate)

OX Oxaliplatin

PAS Para-aminosalicylsyra

PD Farmakodynamik (eng. Pharmacodynamics)

PETACC Pan European Trials for Adjuvant Colon Cancer

PFS Progressionsfri dverlevnad (eng. Progression Free Survival)

PK Farmakokinetik (eng. Pharmacokinetics)

SAE Allvarliga biverkningar (eng. Serious Adverse Events)

SuU Sahlgrenska Universitetssjukhuset

TS Tymidylatsyntas

WHO Varldshalsoorganisationen (eng. World Health Organization)
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Alternativa Nyckeltal

DEFINITIONER

Alternativa resultatmatt (eng. Alternative Performance Measure)

Cornerstone Investors

Refererar till Handelsbanken Fonder och AFA Forsékring

Erbjudandepriset Erbjudandepriset om 29 SEK per aktie

Erbjudandet Erbjudandet av aktieri enlighet med detta Prospekt

EU5 De fem storsta landernai EU (Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien, Storbritannien)
EUR Euro

Euroclear Sweden

Euroclear Sweden AB

Forvarvaren Individ eller bolag som ansoker om att teckna aktieri Erbjudandet
GfK Externa konsulter anlitade av Isofol for att genomféra en marknadsundersokning i USA
IFRS International Financial Reporting Standards

Isofol eller Bolaget

Avser Isofol Medical AB (publ)

Lock-up-period

Lock-up-perioden som beskrivs i avsnittet “Aktiekapital och dgarférhdllanden — Lock-up”

Merck

Merck & Cie

Pareto Securities

Pareto Securities AB

Prospektet Detta prospekt

SEK/MSEK/TSEK Svenska kronor / miljoner svenska kronor / tusental svenska kronor

Styrelsen Styrelsen for Isofol Medical AB (publ)

USD/MUSD/TUSD Amerikanska dollar / miljoner amerikanska dollar / tusental amerikanska dollar

Yield ellerYield Life Science

Yield Life Science AB

Overtilldelningsoptionen

Overtilldelningsoptionen som beskrivs i detta Prospekt
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ADRESSER

BOLAGET

ISOFOL MEDICAL AB
Biotech Center

Arvid Wallgrens Backe 20
SE-413 46 Goteborg
Sverige

FINANSIELL RADGIVARE
PARETO SECURITIES
Berzelii Park 9

SE-103 91 Stockholm
Sverige

LEGAL RADGIVARE
ADVOKATFIRMAN VINGE AB
Nordstadstorget 6

SE-404 21 Géteborg

Sverige

CERTIFIED ADVISOR
FNCA Sweden AB
Humlegardsgatan 5
SE-102 48 Stockholm
Sverige

REVISOR
KPMGAB

Norra Hamngatan 22
SE-404 39 Goteborg
Sverige
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