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VIKTIG INFORMATION

Detta prospekt (“Prospektet”) har uppréttats med anledning av erbjudandet till befintliga aktiedgare i i Isofol Medical AB (publ) (ett svenskt publikt aktiebolag) att med foretradesratt teckna nya aktier i bolaget
enligt villkoren i Prospektet (“Féretradesemissionen”). Med ("Overtilldelningsoptionen”) avses Styrelsens méjlighet att besluta om en riktad emission for att ticka eventuell dverteckning i Foretradesemissionen.
Med “Isofol” eller “Bolaget” avses i Prospektet Isofol Medical AB (publ), org. nr 556759-8064, eller, beroende pa sammanhang, den koncern i vilken Isofol Medical AB (publ) & moderbolag. Koncernen bestér av
Isofol Medical AB (publ) och dess heldgda dotterbolag Isofol Medical (Incentive) AB, org. nr 556894-0133. Med “Joint Global Coordinators” och "Bookrunners” avses Carnegie Investment Bank AB (publ)
(“Carnegie”) och Pareto Securities AB (“Pareto Securities”). Se avsnittet “Definitioner” for definitioner av dessa samt andra begrepp i Prospektet.

Prospektet har godkants av Finansinspektionen som behérig myndighet enligt Europarlamentets och radets férordning (EU) 2017/1129 av den 24 juni 2017 om prospekt som ska offentliggéras nar
vardepapper erbjuds till allmanheten eller tas upp till handel pa en reglerad marknad, och om upphévande av direktiv 2003/71/EG ("Prospektférordningen”). Finansinspektionen godkanner detta Prospekt
enbart i sa matto att det uppfyller de krav pa fullstandighet, begriplighet och konsekvens som anges i Prospektférordningen. Detta godkénnande ska inte betraktas som nagot slags stod fér den emittent som
avses i detta Prospekt. Detta godkénnande bor inte heller betraktas som nagot slags std for kvaliteten pa de vardepapper som avses i Prospektet och investerare bor géra sin egen bedémning av huruvida det &r
lampligt att investera i dessa vardepapper. Prospektet har upprattats som ett férenklat prospekt i enlighet med artikel 14 i Prospektférordningen.

Dessiffror som redovisas i Prospektet har, i vissa fall, avrundats och darfér summerar inte nédvéndigtvis tabellerna i Prospektet. Dessutom &r vissa procentsatser som anges i Prospektet framréknade utifran
underliggande siffror som inte &r avrundade, varfér de kan komma att avvika ndgot fran procentsatser som féljer av berdkningar som baseras pé avrundade siffror. Samtliga finansiella siffror ar i svenska kronor
("SEK") om inget annat anges och “TSEK" indikerar tusen SEK och “"MSEK" indikerar miljoner SEK.

For Prospektet och Féretradesemissionen galler svensk ratt. Tvist i anledning av Prospektet, Foretradesemissionen och darmed sammanhangande rattsforhallanden ska avgoras av svensk domstol exklusivt.

Isofol har inte vidtagit, och kommer inte att vidta nagra atgarder for att tillhandahalla ett erbjudande till allmanheten i nagra andra jurisdiktioner an Sverige. Foretradesemissionen riktar sig inte till personer
med hemvist i Australien, Japan, Kanada, Storbritannien, USA eller i ndgon annan jurisdiktion dér deltagande skulle kréava ytterligare prospekt, registrering eller dtgérder &n de som féljer av svensk ratt.
Prospektet far foljaktligen inte distribueras i eller till namnda lander respektive ndgot annat land eller ndgon annan jurisdiktion dér distribution eller Féretradesemissionen enligt detta Prospekt kraver sadana
atgarder eller annars strider mot reglerna i sédant land eller sadan jurisdiktion. Teckning av aktier och férvarv av vardepapper i strid med ovanstaende begransningar kan vara ogiltig. Personer som mottar
exemplar av Prospektet maste informera sig om och folja sddana restriktioner. Atgarder i strid med restriktionerna kan utgéra brott mot tillimplig virdepapperslagstiftning. Varje investerare bér konsultera egna
radgivare innan utnyttjande av teckningsréatterna eller férvarv av betalda tecknade aktier eller de nya aktierna. Investerare bor géra en sjalvstandig bedémning av réttsliga, skattemassiga, affarsmassiga,
ekonomiska eller andra konsekvenser av sina investeringar. Investerare ska inte tolka innehallet i detta Prospekt som juridisk radgivning, investeringsradgivning eller skatteradgivning. Varken Isofol, Carnegie
eller Pareto Securities har vidtagit eller kommer att vidta atgarder for att tillata innehav eller distribution av detta Prospekt (eller ndgot annat erbjudande eller offentligt material eller ansokningsformular
relaterade till Foretradesemissionen) i lander dar sadan distribution kan strida mot lag eller rattsliga krav. Underlatenhet att efterkomma de beskrivna begransningarna kan utgéra ett brott mot tillamplig
vardepapperslagstiftning.

NASDAQ FIRST NORTH PREMIER GROWTH MARKET

Nasdaq First North Premier Growth Market ar en alternativ marknadsplats som drivs av de olika bérserna som ingar i Nasdag. Den har inte samma juridiska status som en reglerad marknad. Bolag p& Nasdaq First
North Premier Growth Market regleras av Nasdaq First North Premier Growth Markets regler och inte av de juridiska krav som stélls fér handel pa en reglerad marknad. En placering i ett bolag som handlas p&
Nasdaq First North Premier Growth Market &r mer riskfylld &n en placering i ett bolag som handlas pa en reglerad marknad. Alla bolag vars aktier ar upptagna till handel pa Nasdaq First North Premier Growth
Market har en Certified Adviser som Gvervakar att reglerna efterlevs.

INFORMATION TILL DISTRIBUTORER

Med anledning av produktstyrningskrav i: (a) EU-direktivet 2014/65/EU om marknader for finansiella instrument, (“MiFID 11”), (b) artiklarna 9 och 10 i Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2017/593 om
komplettering av MiFID II, och (c) kapitel 5 i Finansinspektionens foreskrifter om vardepappersrérelse, FFFS 2017:2, (sammantaget “MiFID Il:s produktstyrningskrav”), och utan ersattningsansvar for skador som
kan avila en “producent” (i enlighet med MiFID II:s produktstyrningskrav) i vrigt kan ha dartill, har aktier, teckningsratter och BTA i Bolaget varit féremal fr en produktgodkénnandeprocess, dar malmarknaden
for aktier, teckningsratter och BTA i Bolaget &r (i) icke-professionella kunder och investerare som uppfyller kraven for professionella kunder och jambérdiga motparter, var och en enligt MiFID Il (“mélmarkna-
den”), samt (ii) lampliga for distribution genom alla distributionskanaler som &r tillatna enligt MiFID Il. Oaktat malmarknadsbedémningen ska distributérerna notera att: vardet pa aktierna, teckningsréatter och
BTAiBolaget kan minska och det ar inte sakert att investerare far tillbaka hela eller delar av det investerade beloppet; aktier, teckningsratter och BTA i Bolaget erbjuder ingen garanterad intdkt och inget kapital-
skydd; och eninvestering i aktier, teckningsrétter och BTA i Bolaget &r endast Idmpad for investerare som inte behéver en garanterad intakt eller ett kapitalskydd, som (antingen enbart eller ihop med en lamplig
finansiell eller annan radgivare) ar kapabla att utvérdera fordelar och risker med en sadan investering och som har tillrdckliga medel for att kunna bara sddana férluster som kan uppsta darav. Mélmarknads-
bedémningen paverkar inte kraven i nagra avtalsmassiga, legala eller regulatoriska férséljningsrestriktioner i férhallande till Féretradesemissionen. Malmarknadsbedémningen &r inte att anses som (a) en
lamplighets eller passandebedomning i enlighet med MiFID Il; eller (b) en rekommendation till ndgon investerare eller grupp av investerare att investera i, inforskaffa, eller vidta ndgon annan atgard rérande aktier
iBolaget. Varje distributér ar ansvarig for sin egen malmarknadsbedémning rérande aktier, teckningsratter och BTA i Bolaget och for att bestémma lampliga distributionskanaler.

INFORMATIONTILL INVESTERARE | USA OCH ANDRA JURISDIKTIONER
Inga teckningsratter, betalda tecknade aktier eller aktier i Isofol (tillsammans “Vardepapper”) har registrerats eller kommer att registreras enligt vid var tid gallande United States Securities Act fran 1933 (“Secu-
rities Act”), eller vardepapperslagstiftningen i ndgon delstat eller annan jurisdiktion i USA och Véardepapper far inte, direkt eller indirekt, utnyttjas, erbjudas, saljas, terforsaljas, levereras eller p& annat sétt Gver-
forasieller till USA, férutom enligt ett tillampligt undantag fran registreringskraven i Securities Act och i enlighet med tillamplig vardepapperslagstiftning i aktuell delstat eller annan jurisdiktion i USA. Varde-
papperen erbjuds utanfér USA i enlighet med Regulation S i Securities Act. Det kommer inte att genomféras ndgot erbjudande till allmanheten i USA. | USA far kvalificerade institutionella investerare (Eng. quali-
fied institutional buyers “QIBs") definierade i, och med tillimpning av, Rule 144A utnyttja teckningsratterna och képa betalda tecknade aktier och nya aktier enligt tillimpliga undantag fran registreringskraven i
Securities Act. Investerare som inte ar kvalificerade institutionella investerare kan dérmed inte delta i Foretradesemissionen, teckna nya aktier eller utnyttja teckningsratter. Carnegie och/eller Pareto Securities
kommer inte att genomféra transaktioner eller féranleda eller forsoka féranleda kép eller férséljning av nagra Véardepapperi eller till USA i samband med Foretradesemissionen. Vardepapperen har varken
godkants eller nekats godkénnande av amerikanska Securities and Exchange Commission (SEC), nagon delstatlig vardepappersmyndighet eller annan myndighet i USA. Inte heller har nagon sadan myndighet
bedémt eller uttalat sig om Féretradesemissionen respektive riktigheten eller tillférlitligheten av detta dokument. Att pasta motsatsen &r en brottslig handling i USA. Detta Prospekt utgdr inte ett erbjudande att
sélja eller en uppmaning om att forvarva andra vardepapper an teckningsratter, betalda tecknade aktier eller nya aktier eller en uppmaning om att férvarva teckningsratter, betalda tecknade aktier eller nya aktier
om ett sddant erbjudande eller uppmaning &r olaglig. Som ett villkor for utnyttjande av teckningsratterna eller ratt att fa teckna betalda tecknade aktier eller nya aktier kommer varje befintlig aktiedgare eller
person som anmilt sig fér teckning av aktier att anses ha lamnat eller, i vissa fall, bli ombedda att Iamna, utfastelser och garantier som Isofol och dess uppdragstagare kommer att forlita sig pa. Isofol forbehéller
sig att efter eget bestammande ogiltigforklara samtliga sadana teckningar av betalda tecknade aktier eller nya aktier som Isofol eller dess uppdragstagare tror kan ge upphov till overtradelse av eller dsidosat-
tande av lagar, regler eller féreskrifter i ndgon jurisdiktion.

Inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (“EES”) Iamnas inget erbjudande till allmanheten av Vardepapper i andra medlemsstater &n Sverige. | andra medlemslander i den Europeiska Unionen (“"EU")
kan ett sadant erbjudande endast Iamnas i enlighet med undantag i Prospektférordningen.

FRAMATRIKTADE UTTALANDEN
Prospektet innehaller vissa framatriktade uttalanden och asikter. Framatriktade uttalanden &r alla uttalanden som inte hanfér sig till historiska fakta och handelser samt sddana uttalanden och asikter som &r

hanfaérliga till framtiden och som exempelvis innehéller uttryck som “anser”, “uppskattar”, “férvantar”, “vantar”, “antar”, “forutser”, “avser”, “kan”, “kommer”, “ska”, “b6r”, “enligt uppskattning”, “ar av uppfatt-
ningen”, “far”, “planerar”, “potentiell”, “beraknar”, “prognostiserar”, “savitt man kanner till” eller liknande uttryck som ar agnade att identifiera ett uttalande som framatriktat. Detta galler sarskilt uttalanden och
asikter i Prospektet som avser framtida finansiella resultat, planer och férvantningar pa Bolagets verksamhet och ledning, framtida tillvaxt och I6nsamhet och allman ekonomisk och regulatorisk omgivning samt
andra omstéandigheter som paverkar Bolaget.

Framétriktade uttalanden &r baserade pé nuvarande uppskattningar och antaganden, vilka har gjorts i enlighet med vad Bolaget kanner till. Sadana framatriktade uttalanden &r féremal for risker, osakerheter
och andra faktorer som kan medféra att de faktiska resultaten, inklusive Bolagets kassaflode, finansiella stallning och resultat, kan komma att avvika vasentligt fran de resultat som uttryckligen eller indirekt
ligger till grund for, eller beskrivs i, uttalandena, eller medféra att de férvantningar som uttryckligen eller indirekt ligger till grund for, eller beskrivs i, uttalandena inte infrias eller visar sig vara mindre férdelaktiga
jamfort med de resultat som uttryckligen eller indirekt ligger till grund fér, eller beskrivs i, uttalandena. Potentiella investerare ska darfor inte fasta otillborlig vikt vid de framéatriktade uttalandena hari, och
potentiella investerare uppmanas starkt att ldsa Prospektet, inklusive féljande avsnitt: “Sammanfattning”, ”Riskfaktorer”, " Verksamhetsbeskrivning” och “Kommentarer till den finansiella utvecklingen”, vilka
inkluderar mer detaljerade beskrivningar av faktorer som kan ha en inverkan péa Bolagets verksamhet och den marknad som Bolaget ar verksamt pa. Bolaget lamnar inte ndgra garantier savitt avser den framtida
riktigheten i de uttalanden som gors hari eller savitt avser det faktiska utfallet avseende sddana uttalanden.

Mot bakgrund av de risker, osékerheter och antaganden som framatriktade uttalanden ar férenade med, &r det mgjligt att de framtida handelser som némns i Prospektet inte kommer att intréffa. Dessutom
kan framatriktade uppskattningar och prognoser som refereras till i Prospektet och vilka harrér fran tredje mans undersokningar visa sig vara felaktiga. Faktiska resultat, prestationer eller handelser kan avvika
vasentligt frén sddana uttalanden, exempelvis till foljd av: forandringar i allmanna ekonomiska férhéllanden, i synnerhet de ekonomiska forhallandena pa de marknader dér Bolaget bedriver verksamhet, negativt
utfalli pdgaende och planerade kliniska prévningar, férandringar som paverkar réntenivaer, férandringar som paverkar valutakurser, forandringar i konkurrensnivaer, regulatoriska férandringar samt olyckor eller
systematiska leveransbrister.

Efter dagen for Prospektet tar Bolaget inte nagot ansvar for att uppdatera nagot framatriktat uttalande eller for att anpassa dessa uttalanden till faktiska handelser eller utvecklingar, med undantag fér vad
som foljer av lag eller Nasdaq Stockholms regelverk for emittenter.

BRANSCH- OCH MARKNADSINFORMATION
Prospektet innehaller bransch- och marknadsinformation hanforlig till Bolagets verksamhet och den marknad som Bolaget &r verksamt pa. Sddan information ar baserad pa Bolagets analys av flera olika kllor,
daribland branschpublikationer och -rapporter.

Branschpublikationer eller -rapporter anger vanligtvis att informationen i dem har erhallits fran kallor som bedéms vara tillforlitliga, men att korrektheten och fullstandigheten i informationen inte kan
garanteras. Bolaget harinte pa egen hand verifierat, och kan darfor inte garantera korrektheten i, den bransch- och marknadsinformation som finns i Prospektet och som har hamtats fran eller harrér ur dessa
branschpublikationer eller -rapporter. Bransch- och marknadsinformation ér till sin natur framéatblickande, féremal fér osakerhet och speglar inte nddvéndigtvis faktiska marknadsférhallanden. Sadan
information ar baserad p& marknadsundersokningar, vilka i sin tur ar baserade pa urval och subjektiva bedomningar, daribland bedomningar om vilken typ av produkter och transaktioner som borde inkluderas i
den relevanta marknaden, bade av de som utfér undersékningarna och respondenterna.

Information som kommer fran tredje man har dtergivits korrekt och, savitt Bolaget kanner till och kan utréna av informationen som offentliggjorts av berérd tredje man, har inga sakférhallanden utelamnats
som skulle géra den &tergivna informationen felaktig eller vilseledande.

Prospektet innehaller en beskrivning av de risker som ar férknippade med Bolagets verksamhet. Beskrivningen &r inte uttémmande och riskerna &r inte de enda risker som Bolaget och dess aktieagare kan
exponeras for. Andra risker som for narvarande inte ar kdnda fér Bolaget, eller som Bolaget for narvarande anser ar ovésentliga, skulle ocksa kunna paverka koncernens verksamhet, resultat och finansiella
stéllning. Sddana risker skulle ocksa kunna leda till att kursen pé& Bolagets aktier faller avsevart och att investerare i Bolaget forlorar hela eller delar av sin investering.



Sammanfattning

Riskfaktorer

Inbjudan till teckning av aktier i Isofol

Bakgrund och motiv

Villkor och anvisningar

Marknadsdversikt

Verksamhetsbeskrivning

Finansiell information i sammandrag

Finansiell kalender

Arsstamma 2021 23juni 2021
Halvarsrapport april —juni 2021 23 augusti 2021
Delarsrapport juli—september 2021 15 november 2021

Bokslutskommuniké 2021 25 februari 2022

Foretradesemissioneni sammandrag
Foretradesratt

P3 avstamningsdagen den 25 maj 2021 berattigar en (1) aktie i Isofol
innehavaren till en (1) teckningsratt. Fyra (4) teckningsratter ger ratt
att tecknatre (3) nya aktier. | den utstréckning nya aktier inte tecknas
med foretradesratt ska dessa erbjudas aktiedgare och andra investe-
rare till teckning.

Teckningskurs
6,40 SEK per ny Isofol-aktie. Inget courtage utgar.

Avstamningsdag for deltagande i Féretradesemissionen med
foretradesratt
25maj 2021

Vissa definitioner

Isofol eller Bolaget

Carnegie

Euroclear Sweden

Foretradesemissionen

Joint Global Coordinators och Bookrunners
Nasdaq First North Premier Growth Market
Pareto Securities

Prospektet

Overtilldelningsoptionen

Kapitalisering, skuldsattning och annan
finansiell information

Styrelse, ledande befattningshavare och
revisor

Aktiekapital och dgarférhallanden

Bolagsordning

Legala frdgor och kompletterande
information

Definitioner och ordlista

Adresser

Teckningsperiod
27 maj—10juni 2021

Handel i teckningsrétter
27 maj—7 juni 2021

Teckning med teckningsratter

Teckning med teckningsréatter sker under teckningsperioden genom
samtidig kontantbetalning. Forvaltarregistrerade aktiedgare ska
anmalasig till, och enligt instruktion fran, férvaltaren.

Teckning utan foretradesratt

Ansokan om teckning utan foretradesratt sker i enlighet med instruk-
tionerna i avsnittet “Villkor och anvisningar”. Férvaltarregistrerade
aktiedgare ska anmala sig till, och enligt instruktion fran, forvaltaren.

Ovrig information

Kortnamn (ticker): ISOFOL

ISIN-kod: SE0009581051

ISIN-kod teckningsratt: SE0016074389
ISIN-kod BTA1: SE0016074397
ISIN-kod BTA 2: SE0016074405

Isofol Medical AB (publ)

Carnegie Investment Bank AB (publ)

Euroclear Sweden AB

Foretradesemissionen enligt Prospektet

Carnegie och Pareto Securities

En alternativ marknadsplats som drivs av de olika bérserna som ingér i Nasdaq
Pareto Securities AB

Avser detta prospekt

SEK Svensk krona

Avser den riktade emissionen motsvarande ca 100 MSEK

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB



Inledning och varningar Denna sammanfattning bor betraktas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut om
attinvesteraivardepapperen bor baseras pa en bedémning av hela Prospektet fran inves-
terarens sida.

Varje beslut om att investera i vardepappren medfor risk och en investerare kan forlora
hela eller delar av det investerade kapitalet.

Vid talan i domstol angdende informationen i Prospektet kan den investerare som ar
karande enligt nationell ratt bli tvungen att sta for kostnaderna for 6versattning av
prospektet innan de rattsliga forfarandena inleds. Civilrattsligt ansvar kan endast aldggas
de personer som lagt fram sammanfattningen, inklusive 6versattningar dérav, men endast
om sammanfattningen &r vilseledande, felaktig eller oférenlig med de andra delarna av
prospektet eller om deninte, tillsammans med de andra delarna av prospektet, ger nyckel-
information for att hjalpa investerare nér de dvervdger att investera i sddana vardepapper.

Emittenten Isofol Medical AB (publ), org.nr. 556759-8064, Arvid Wallgrens Backe 20
413 46 Goteborg Sverige.
Telefonnummer: +46 (0)31 7972280
LEl-kod: 549300MCXYAHG7VBHX75
Kortnamn (ticker): ISOFOL
ISIN-kod: SE0009581051

Behorig myndighet Finansinspektionen &r beh&rig myndighet och ansvarig for godkannande av Prospektet.
Finansinspektionens besoksadress ar Brunnsgatan 3, 111 38 Stockholm. Finansinspektio-
nens postadress dr Box 7821, 103 97 Stockholm.

E-post: finansinspektionen@fi.se
Telefon: 08-408 980 00
Prospektet godkandes av Finansinspektionen den 25 maj 2021.

Emittentens sate och bolagsform Emittenten av vardepappren ar Isofol Medical AB (publ) org.nr. 556759-8064. Bolaget har
sitt sate i Goteborgs kommun. Bolaget &r ett svenskt publikt aktiebolag, bildat och
inkorporerat i Sverige enligt svensk rétt. Verksamheten bedrivs i enlighet med svensk ratt.
Bolagets associationsform styrs av aktiebolagslagen (2005:551). Bolagets LEI-kod &r

549300MCXYAHG7VBHX75.
Emittentens huvudsaklig Isofol Medical AB (publ) ar ett biotechbolag i sen klinisk utvecklingsfas som utvecklar en ny
verksamhet ldkemedelskandidat; cancerlakemedlet arfolitixorin, avsedd framst for behandling av

kolorektalcancer (CRC). Genom ett globalt licensavtal med Merck KGaA, Tyskland, har
Isofol ensamratt for utveckling och kommersialisering av arfolitixorin inom onkologi.
Licensavtalet ger dven Isofol tillgang till den unika patentskyddade tillverkningsprocessen
for namnda ldkemedelskandidat.

Emittentens storre aktiedagare Antalet aktiedgare i Isofol uppgick per den 31 mars 2021 till ca 8 500 stycken. Alla aktieri
Bolaget har lika réstvarde. Per datumet for Prospektet finns det enligt Bolagets kdnnedom
inga fysiska eller juridiska personer som ager fem procent, eller mer an fem procent, av
samtliga aktier eller roster i Bolaget utéver vad som framgar i tabellen nedan, vilken
utvisar Bolagets tio storsta aktiedgare. Tabellen avser agandet per 31 mars 2021 och
darefter kdnda forandringar. Det finns ingen kontrollerande aktiedgare och Bolaget &rinte
direkt eller indirekt kontrollerat av enskild part.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB



SAMMANFATTNING

Emittentens storre aktiedgare, Andel av kapital
forts. Aktiedgare Antal aktier och réster
Futur Pension 8136791 9,76 %
Avanza Pension 3579408 4,29%
Bengt Gustafsson 3515434 4,22%
Handelsbanken Fonder 3393412 4,07 %
Hans Enocson 2602992 3,12%
Alfred Berg Fonder 2506898 3,01%
Fjarde AP-fonden 2400000 2,88%
Swedbank Robur Fonder 2386195 2,86 %
Peak Asset Management 2167775 2,60%
Swedbank Forsakring 1985623 2,38%
Totalt Bolagets tio storsta aktiedgare 32674528 39,19%
Viktigaste administrerande direk- Bolagets styrelse bestar av Par-Ola Mannefred (styrelseordférande), Aram Mangasarian,
torer Magnus Bjorsne, Paula Boultbee, Alain Herrera, Anna Belfrage och Robert Marchesani.

Bolagets ledning bestar av Ulf Jungnelius (CEO), Gustaf Albért (CFO och vice CEO)
RogerTell (CMO och CSO) och Tony Gustavsson (CCO).

Sammanfattning av historisk
finansiell nyckelinformation

Helar 2019 Helar 2020 Q12020 Q12021
Belopp i KSEK Reviderat Reviderat Oreviderat Oreviderat
Summa Intakter 107 37137 0 5215
Rorelseresultat -167 804 186 494 -58032 44738
Periodens resultat -161583 -188992 -55915 —42 662
Resultat per aktie fore och efter
utspadning (kr) -5,04 -3,07 -1,74 -0,51
2019-12-31 2020-12-31 2020-03-31 2021-03-31
Belopp i KSEK Reviderat Reviderat Oreviderat Oreviderat
Summa tillgangar 146 470 148130 95042 105431
Summa eget kapital 104908 66 567 48968 23905
Helér 2019  Heldr 2020 Q12020 Q12021
Belopp i KSEK Reviderat Reviderat Oreviderat Oreviderat
Kassaflode fran den l6pande
verksamheten —147 208 -160270 -57 096 -38952
Kassaflode fran investerings-
verksamheten —324 - - -
Kassaflode fran finansierings-
verksamheten —243 150013 -308 -358
Okning och minskning
av likvida medel -147775 -10257 —57 404 -39310
Anmérkningar i revisions- Inga anmarkningar férekommer i revisionsberéattelsen avseende den historiska finansiella
berattelsen informationen som inférlivats i Prospektet genom hanvisning.
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Vasentliga riskfaktorer specifika
for emittenten

Infor ett eventuellt investeringsbeslut &r det viktigt att noggrant analysera de riskfaktorer
som beddms vara av betydelse for Bolagets framtida utveckling. Dessa risker inkluderar
bl.a. foljande huvudsakliga bransch- och verksamhetsrelaterade risker:

Bolagets langsiktiga verksamhet och framgang ar beroende av resultatet fran det
pagaende utvecklingsprogrammet for Iskemedelskandidaten arfolitixorin. Utfallet av
utvecklingsprogrammet gar emellertid inte att forutse. Det finns en risk att det paga-
ende utvecklingsprogrammet paverkas negativt i ndgon utstrackning, exempelvis att
den pdgaende registreringsgrundande AGENT-studien av ndgon anledning férsenas
eller avbryts eller inte uppnar en acceptabel sdkerhetsprofil, vilket skulle kunna
medfora att studien, helt eller delvis, inte godkanns. Vid fall att studien inte skulle
godkannas eller att ndgon annan omstandighet skulle intréffa som paverkar utveck-
lingsprogrammet pa ett negativt satt, skulle det kunna leda till att Isofol tvingas att
upphora med hela eller delar av sin verksamhet.

Det finns enrisk att Bolaget, eventuella samarbetspartners till Isofol, institutionella
granskningsorgan och/eller tillsynsmyndigheter avbryter AGENT-studien, exempelvis
om resultatet av studien inte uppnar en acceptabel sékerhetsprofil och visar pa
odnskade biverkningar eller inte styrker avsedd behandlingseffekt. Om studien
avbryts kan Isofol orsakas en vasentligt forsamrad intaktspotential och kanilangden
dven tvingas att upphora med hela eller delar av sin verksamhet.

Det finns enrisk att AGENT-studien forsenas, exempelvis pa grund av covid-19, att
patienter inte slutfor studien eller att Bolagets leverantorer for sent levererar material
eller lakemedel som ar nédvandiga for genomférandet av studien. Férseningar kan
leda till att Bolaget behdver anskaffa ytterligare kapital for att genomféra studien.

Isofols kassaflode forvantas huvudsakligen vara negativt till dess att Isofol lyckas
generera intdkter och Bolaget kommer fortsdttningsvis behéva betydande kapital for
forskning och utveckling i syfte att fardigstalla utvecklingsprogrammet for arfolitixo-
rin. Om Isofol misslyckas med att anskaffa tillrackligt kapital pa fordelaktiga villkor,
eller 6verhuvudtaget, skulle det medféra att Isofol kan behdva acceptera en dyrare
finansieringslosning, emissioner med betydande rabatt och stor utspadning, eller leda
till att Bolaget tvingas begrénsa sin utveckling eller upphora med sin verksamhet.

For att fa sélja lakemedlet arfolitixorin, forutsatt att Bolagets utvecklingsprogram visar
ett positivt resultat, maste Bolaget genomga ett omfattande registreringsforfarande
och fa erforderliga godkdnnanden hos relevanta myndigheter. Om krav som uppstélls i
sddant registreringsforfarande inte uppfylls kan detta medfora aterkallande av
produkter, importstopp eller att registrering inte medges, vilket kan leda till att
Bolaget helt eller delvis tvingas upphdra med sin verksamhet.

Isofol &r ansvarigt for eventuell skada, kopplad till substansen, som kan uppsta under
|akemedelsstudien. Darutover kan nationella och internationella tillsynsmyndigheter,
t.ex. FDA eller EMA stoppa eller fordréja utvecklingen av ett visst Idkemedel baserat
pa nya data eller vetenskaplig information. Tillsynsmyndigheterna kan aven, tempo-
rart eller slutligt, dra tillbaka ett Iakemedel fran marknaden efter lamnat godkannande
om tillsynsmyndigheten anser att allmdnhetens sdkerhet och halsa &r hotad. Skulle
deltagare skadas i samband med en studie skulle detta, utéver avbruten lakemedels-
studie, kunna resultera i stora kostnader, paverka Bolagets renommé negativt och
dven kunna leda till att Bolaget tvingas upphora med sin verksamhet.
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Vasentliga riskfaktorer specifika
for emittenten, forts.

SAMMANFATTNING

Isofol &r beroende av ett antal nyckelpersoner for den fortsatta utvecklingen av
Bolagets verksamhet och utvecklingsprogram med lakemedelskandidaten
arfolitixorin. Det finns en risk att ndgon eller nagra av Bolagets anstallda avslutar sin
anstédlining i Bolaget eller att rekrytering av nya individer och konsulter med relevant
kunskap och expertis misslyckas, vilket skulle kunna negativt paverka utvecklings-
programmet med lakemedelskandidaten arfolitixorin och i ett senare led kommersiali-
sering av lakemedelskandidaten.

Det finns en risk att Bolagets befintliga eller licensierade patent, samt framtida patent,
blir foremal for intrang fran andra aktérer. Det finns dven en risk Bolaget behover
forsvara sig mot pastadda intrdng hos tredje man. Om Isofol tvingas férsvara sina
immateriella rattigheter eller forsvara sig mot pastddda patent- eller rattighetsintrang
kan det medfora betydande rattsliga kostnader for Bolaget.

Isofols potentiella framgang &r beroende av att Merck & Cie uppratthaller sitt patent-
skydd for teknologin att producera arfolitixorin. Det finns en risk att Merck & Cie avstar
fran att uppratthalla sitt patentskydd eller att forsvara patentet vid ansprdk pa intrang
i tredje mans patent, vilket skulle kunna medféra att Bolagets exklusiva licens till att
nyttja arfolitixorin inte langre kan goras gallande, varvid Bolagets verksamhet med
stor sannolikhet skulle kunna tvingas upphéra.

Isofol saknar for narvarande marknadsforings- och férsaljningsresurser. For att
kommersialisera Bolagets produkt som eventuellt erhdller marknadsgodkannande
maste Bolaget darfor forlita sig pa samarbeten med externa parter, vilket kan vara
forknippat med stora kostnader och osakerheter avseende samarbetets framgang och
bestandighet. Det finns en risk att marknadsforingsinsatserna inte leder till en lyckad
kommersialisering av produkten vilket kan medféra vésentliga negativa effekter pa
Bolagets verksamhet och finansiella stallning.

Forutsatt att marknadsgodkannande erhalls for Bolagets lakemedelskandidat arfoli-
tixorin, kommer framtida intdkter for Bolaget vara beroende av dess forsaljnings-
volymer, forsaljningspris och eventuella subventioner. Det féreligger risk att det
slutliga priset pa arfolitixorin, samt ersattning fran myndigheter och/eller férsakrings-
bolag, blir lagre &n forvantat, vilket kan komma att paverka Bolagets framtida intdkter
och resultat negativt samt forsvara kommersialiseringen av arfolitixorin.

Bolagets skattesituation kan forsamras om Bolagets tidigare eller nuvarande hante-
ring av skattefragor med framgang ifragasétts eller om det sker forandringar i skatte-
lagstiftningar. Bolaget redovisar per utgangen av rakenskapsaret 2020 skattemassiga
underskott om ca 764 MSEK. De skattemassiga underskotten, eller skatteeffekten pa
dessa ar ej beaktade i Bolagets balansrakning. Om Bolagets skattemé&ssiga underskott
faller bort eller reduceras kan det fa en betydande inverkan pa Bolagets skattebelast-
ning och potentiellt medféra skattetilldgg.
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Erbjudna vardepapper Aktierilsofol Medical AB (publ).
ISIN-kod: SE0009581051.
Vardepappren dr denominerade i SEK.
Aktiernas kvotvarde &r 0,030618 SEK.

Totalt antal aktier Per dagen for detta Prospekt finns 83 365 966 utestdende aktieri Bolaget.

i Bolaget

Rattigheter som sammanhanger Varje aktie i Bolaget berattigar innehavaren till en rost pd bolagsstdmma, och varje aktie-
med vardepapperen dgare ar berattigad att rosta for samtliga aktier som aktiedgaren innehari Bolaget.

Aktiedgare har normalt foretradesratt till teckning av nya aktier, teckningsoptioner
och konvertibler i enlighet med aktiebolagslagen, sdvida inte bolagsstdmman eller Styrel-
sen med stod av bolagsstdmmans bemyndiganden beslutar om avvikelse fran aktiedga-
rens foretradesratt.

Samtliga aktier i Bolaget ger lika ratt till utdelning samt till Bolagets tillgangar och
eventuella verskott i hdndelse av likvidation. Aktierna medfor ratt till utdelning for forsta
gangen pa den avstamningsdag for utdelning som infaller ndrmast efter att aktierna tagits
upp till handel.

Rattigheterna férknippade med aktierna utgivna av Bolaget, inklusive de som framgar
av bolagsordningen, kan endast éndras i enlighet med vad som framgar av aktiebolags-
lagen (2005:551).

Inskrankningari den fria Aktierna i Bolaget arinte foremal for ndgra 6verlatelsebegransningar.
overlatbarheten
Utdelning och utdelningspolicy Isofol har inte lamnat och har ingen utdelning planerad for de kommande aren. | framtiden

ndr Bolagets resultat och finansiella stallning sa medger, kan aktieutdelning bli aktuell.

Upptagande till handel Isofols aktier handlas pa Nasdaq First North Premier Growth Market, vilken &r en alternativ
marknadsplats, klassificerad som tillvéxtmarknad for sma och medelstora foretag samt
multilateral handelsplattform, som regleras av ett sarskilt regelverk och sominte har
samma juridiska status som en reglerad marknad. De nyemitterade aktierna i Foretrades-
emissionen och Overtilldelningsoptionen kommer att tas upp till handel pd Nasdaq First
North Premier Growth Market i samband med att Féretradesemissionen och, om tillamp-
ligt, Overtilldelningsoptionen, registreras av Bolagsverket.

Vasentliga riskfaktorer specifika Allainvesteringar i vardepapper ar forknippade med risker. Sddana risker kan leda till att
for vardepapperen priset pd Bolagets aktie faller avsevart och investerare riskerar att forlora hela eller delar av
sin investering. Riskfaktorerna som avser Bolagets aktier inkluderar:

¢ Bolagets aktiekurs &r volatil och med tanke pa fluktuationer i transaktionsfrekvensen
och volymnivaerna pa handeln i Bolagets aktie finns det en risk att aktien blir illikvid.
Begransad likviditet i Bolagets aktier kan bidra till att forstarka fluktuationerna i
aktiekurserna samt medféra problem for enskilda aktiedgare att avyttra sina aktier,
innebarande en risk att aktier i Isofol inte kan sdljas till ett for innehavaren godtagbart
pris, eller dverhuvudtaget, vid ndgon tidpunkt.

¢ Bolaget har historiskt inte lamnat nagon utdelning och nuvarande utdelningspolicy &r
att Bolaget inte delar ut nagon utdelning inom de kommande aren. Det finns en risk
att Bolaget aldrig kommer Iamna nagon utdelning till aktiedgare och investerare,
exempelvis om Bolagets lakemedelskandidat inte utvecklas som Bolaget tankt sig.

¢ Bolaget har historiskt finansierat sin verksamhet genom nyemissioner av aktier och
kan komma att behova ytterligare kapital for att finansiera sin verksamhet. Om Bola-
get tarin ytterligare kapital, exempelvis genom riktad nyemission av aktier, finns det
enrisk att icke teckningsberattigade aktiedgares andelar spads ut samt att aktiedgares
ekonomiska intresse paverkas negativt.
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Allménna villkor Foretradesratt for teckning
Den som pa avstamningsdagen for Foretradesemissionen &r registrerad i den av Euroclear
Sweden, for Bolagets rakning, forda aktieboken dger foretradesratt att teckna aktieri
forhallande till det antal aktier som innehas pa avstdmningsdagen.

Teckningskurs
Teckningskursen &r 6,40 SEK per aktie. Courtage utgar ej.

Avstamningsdag

Avstamningsdag hos Euroclear Sweden for faststéllande av vem som ar berattigad att
erhalla teckningsratter &r den 25 maj 2021. Sista dag for handel med Isofols aktie med ratt
att erhdlla teckningsratter ar den 21 maj 2021. Aktien handlas exklusive rétt att erhalla
teckningsratter fran och med den 24 maj 2021.

Teckningsratter
For varje aktie i Isofol som innehas pa avstamningsdagen erhalls en (1) teckningsréatt. Fyra
(4) teckningsratter berattigar till teckning av tre (3) nya aktier.

Forvantad tidplan for Foretradese-  Teckningstid
missionen Anmadlan om teckning av aktier genom utnyttjande av teckningsratter ska ske genom
samtidig kontant betalning under perioden 27 maj—10 juni 2021.

Handel med teckningsratter
Handel med teckningsratter sker pd Nasdaq First North Premier Growth Market under
perioden 27 maj—7 juni 2021.

Handel med BTA
Handel med BTA kommer att ske pa Nasdaq First North Premier Growth Market fran och
med den 27 maj fram till den 14 juni 2021.

Utspadning till foljd av Antalet aktier kommer, vid full anslutning i Foretradesemissionen, att 6ka fran 83 365 966

Foretradesemissionen till hogst 145 890 440, vilket innebar en utspadningseffekt uppgdende till hogst 62 524 474
aktier, motsvarande ca 42,9 procent av réster och kapital i Bolaget.

Kostnader for Foretrades- Emissionskostnaderna berdknas uppga till ca 43 MSEK. Inga kostnader dlaggs investerare

emissionen som deltar i Féretradesemissionen. Vid handel med teckningsratter och BTA utgar dock

normalt courtage enligt tillampliga villkor fér vardepappershandel.
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Bakgrund och motiv Mot bakgrund av det kapitalbehov som Isofols afférsplan forutsatter anser Styrelsen att
nuvarande rorelsekapital inte ar tillrdckligt for de aktuella behoven under den kommande
tolvmanadersperioden. For att sakerstalla fortsatt framgangsrik utveckling i enlighet med
Bolagets affarsplan och strategi har Isofol beslutat att genomfora en foretradesemission.
Foretradesemissionen berdknas tillfora Isofol ca 400 MSEK fére emissionskostnader som
berdknas uppga till ca 43 MSEK beroende pa utfall av nyttjande av garantidtaganden
("Foretradesemissionen”). Nettolikviden i Féretrddesemissionen beréknas saledes uppga
till ca 357 MSEK. Styrelsen bedémer att rorelsekapitalbehovet fér den kommande tolvma-
nadersperioden tillgodoses av tillgangliga likvida medel och nettolikviden fran Foretrades-
emissionen. Vid fulltecknad Foretradesemission har Styrelsen, genom ett bemyndigande
som ldmnats pa extra bolagsstdmman den 14 maj 2021, mojlighet att besluta om en riktad
emission ("Overtilldelningsoptionen”) varvid Bolaget kan tillféras ytterligare likvida
medel om ca 100 MSEK, fére avdrag for emissionskostnader som beraknas uppga till ca
5 MSEK.

Den forvantade nettolikviden fran Foretraddesemissionen kommer, i prioritetsordning,

anvandas till:

e attfinansiera den pagdende AGENT-studien forbi “top-line och final-data” samt
aktiviteter for att fardigstalla ansékan om marknadsregistrering, ca 30 procent;

e attslutfora utveckling och validering av CMC, ca 5 procent;

e attforbereda globala aktiviteter omfattande utveckling av medical affairs,
kommersiella lanseringspaket och fortsatta partneraktiviteter, ca 35 procent;

e kliniska utvecklingsaktiviteter avseende genuttrycksanalys samt att initiera studieri
potentiella andra indikationer, ca 15 procent; och

¢ allmanna féretagsandamal, ca 15 procent.

Om Foretradesemissionen fulltecknas om ca 400 MSEK och Overtilldelningsoptionen
utnyttjas till fullo om ca 100 MSEK kommer Bolaget att tillféras totalt ca 500 MSEK fére
emissionskostnader. Nettolikviden fran Overtilldelningsoptionen méjliggér stérre fokus
pa kommersiella aktiviteter infor en global licensaffar och/eller en lansering samt kan
anvandas till kliniska utvecklingsaktiviteter for att initiera studier i andra potentiella
indikationer och kommersiella- och lanseringsrelaterade aktiviteter.

Intressekonflikter Carnegie och Pareto Securities ar Joint Global Coordinators och Bookrunners i samband
med Foretradesemissionen. Joint Global Coordinators och Bookrunners tillhandahaller
finansiell rddgivning och andra tjanster till Bolaget i samband med Foretradesemissionen.
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I detta avsnitt beskrivs de riskfaktorer och viktiga omstdndigheter som anses vésentliga fér Isofols verksamhet
och framtida utveckling. Riskfaktorerna hdnfor sig till Isofols verksamhet, bransch och marknader, och omfat-
tar vidare operationella risker, legala risker, requlatoriska risker, skatterisker, finansiella risker samt riskfaktorer
hénforliga till vdrdepapperen. Bedémningen av visentligheten av varje riskfaktor dr baserad pa sannolikheten
for dess férekomst och den forvintade omfattningen av deras negativa effekter. | enlighet med Europaparla-
mentets och radets férordning (EU) 2017/1129 (“Prospektférordningen”) r de riskfaktorer som anges nedan
begrdnsade till sidana risker som dr specifika for Bolaget och/eller virdepapperen och vésentliga for att ett
vélgrundat investeringsbeslut ska kunna fattas.

Redogérelsen nedan dr baserad pd information som dr tillginglig per dagen fér detta Prospekt. De risk-
faktorer som for ndrvarande bedéms som mest vdsentliga presenteras férst i varje kategori, medan riskfakto-
rerna ddrefter presenteras utan sdrskild rangordning.

Nedanstdende risker och osékerhetsfaktorer kan ha en vdsentligt negativ inverkan pd Isofols verksamhet,
finansiella stdllning och/eller resultat. De kan dven medféra att aktierna i Bolaget minskar i virde, vilket skulle

kunna leda till att aktiedgare i Bolaget forlorar hela eller delar av sitt investerade kapital.

ISOFOL HAR ENDAST EN LAKEMEDELSKANDIDAT

Isofol bedriver forskning och utveckling av en behandling mot
cancer, framst kolorektalcancer. Bolagets verksamhet bestar
huvudsakligen av utveckling av Idkemedelskandidaten arfoli-
tixorin. Hela Isofols langsiktiga verksamhet och framgang ar
darmed beroende av resultatet fran det pagaende utvecklings-
programmet for arfolitixorin, som bland annat innefattar
forsknings-, prekliniska- och kliniska studier, beredning och
tillverkning av lakemedelskandidaten arfolitixorin samt uppar-
betade immateriella rattigheter och licensavtal och férbere-
dande kommersiella dtgarder. Utfallet av utvecklingsprogram-
met gar inte att forutse. Om det pdgaende utvecklingspro-
grammet for arfolitixorin paverkas negativt i ndgon utstrack-
ning, exempelvis genom att den pdgéende
registreringsgrundande AGENT-studien av ndgon anledning
forsenas eller avbryts, eller om resultatet av studien inte
uppnar en acceptabel sdkerhetsprofil och visar pa oonskade
biverkningar eller inte styrker avsedd behandlingseffekt och
saledes inte godkanns, kan Isofol tvingas att upphdéra med hela
eller delar av sin verksamhet.

RISKER FORKNIPPADE MED RESULTAT FRAN

ISOFOLS REGISTRERINGSGRUNDANDE AGENT-STUDIE
Isofols verksamhet bestar huvudsakligen av utveckling av lake-
medelskandidaten arfolitixorin. Bolagets varde och framtida
mojligheter ar darfor vasentligen hdnforliga till potentialen i
Bolagets lakemedelsprojekt. Per dagen for detta Prospekt
befinner sig Bolagets kliniska utvecklingsplan for arfolitixorin i

fas|ll, och den pagdende AGENT-studien (vilket &r Bolagets
egen bendmning av studien) &r dmnad att ligga till grund for
ett marknadsgodk&nnande av arfolitixorin pa flera marknader
(exempelvis USA, Kanada, Europa, Australien och Japan).
Lakemedelsstudier ar forknippade med osdkerhetsmoment
ochrisker vars sannolika utfall inte ar forutsagbara. Det finns
enrisk att Isofols AGENT-studie inte utvecklas enligt plan,
vilket riskerar att medféra en vasentligt negativ inverkan pa
Bolagets varde och framtidspotential. Det foreligger risk att
Isofol, eventuella samarbetspartners, institutionella gransk-
ningsorgan och/eller tillsynsmyndigheter avbryter
lakemedelsstudien om resultatet av studien inte uppnar en
acceptabel sdkerhetsprofil och visar pa oacceptabla biverk-
ningar eller inte styrker avsedd behandlingseffekt. Om studien
avbryts kan Isofol orsakas en vasentligt forsamrad intaktspo-
tential och kan ilangden dven tvingas att upphora med hela
eller delar av sin verksamhet.

Resultatet av AGENT-studien kan &ven medfora att Bola-
get kan komma att behéva genomfora nya eller utokade
studier. Sddana studier skulle kunna medféra vasentligt 6kade
kostnader, vilka inte kan forutses eftersom de beror pa utfallet
av AGENT-studien. Mgjligheten for Isofol att finansiera sddana
studier kommer vara avhangigt om Bolaget kan attrahera
tillrackligt kapital. Sadana studier skulle kunna medféra
patagliga forseningar och resultera i att Bolaget tvingas foku-
sera pa en mer begransad indikation eller att Bolaget avstar
fran att kommersialisera den eventuella framtida Iskemedels-
kandidaten.
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RISKFAKTORER

RISKER FORKNIPPADE MED ATT ISOFOL INTE HAR
MOJLIGHET ATT ANSOKA OM, ERHALLA ELLER
UPPRATTHALLA MARKNADSGODKANNANDE

Om studien av arfolitixorin visar positivt resultat maste Bola-
get for att fa salja lakemedlet genomga ett omfattande regist-
reringsforfarande och godkannas hos relevant myndighet pa
en enskild marknad, till exempel amerikanska Food and Drug
Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA) och
den japanska Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA). Registreringsforfarandet omfattar till exempel, dar
sd ar tillampligt, krav vad avser utveckling, prévning, registre-
ring, godkdnnande, markning, tillverkning och distribution av
nya lakemedel. Om sddana krav, som féreligger eller som kan
tillkomma i framtiden, inte uppfylls kan detta medféra exem-
pelvis aterkallande av produkter, importstopp, att registrering
ej medges, och/eller att tidigare godkanda registreringar dras
tillbaka. Om Isofols studie inte visar tillrackligt resultat,
kommer Bolaget inte 6ver huvud taget att kunna anséka om
marknadsgodkannande, vilket i sin tur skulle kunna leda till att
Bolaget tvingas att helt eller delvis upphdra med sin verksam-
het. Vid erhdllande av marknadsgodkannande, vilket sledes
leder till att ett Iakemedel som tagits fram av Isofol registreras
for kommersialisering, finns det en risk for att Isofols lakeme-
del inte kommer att kunna uppfylla nya regler och féreskrifter
som kan komma att beslutas. Det finns ocksa en risk att Isofol
inte kommer att kunna uppréatthalla registreringen eller, base-
rat pa nya regler och féreskrifter, erhélla motsvarande tillstand
for eventuella framtida lakemedel. Om Isofol inte kan uppfylla
nya regler och foreskrifter, eller erhalla motsvarande tillstand
for framtida lakemedel, innebar det sannolikt en vasentlig
kostnadsfordyring for Isofol till foljd av att Isofol maste
genomfora forskning och utveckling for att anpassa lakemed-
let till nya regler. Kan Isofol inte 6verhuvudtaget uppfylla nya
regler och foreskrifter kan Isofol tvingas att helt eller delvis
upphora med sin verksamhet.

RISKER FORKNIPPADE MED SAKERHET OCH
SKADESTAND

I enlighet med generella regler for lakemedelsstudier ar Isofol
ansvarigt for eventuell skada, kopplad till substansen, som kan
uppsta under ldkemedelsstudien. Darutdver kan nationella
och internationella tillsynsmyndigheter, t.ex. FDA, EMA eller
PMDA stoppa eller fordroja utvecklingen av ett visst lakeme-
del baserat pa nya data eller vetenskaplig information. Till-
synsmyndigheterna kan dven, temporart eller slutligt, dra till-
baka ett Iakemedel fran marknaden efter lamnat godkan-
nande om tillsynsmyndigheten anser att allméanhetens saker-
het och hélsa &r hotad. Om deltagare skadas i samband med
en studie skulle detta, utdver avbruten lakemedelsstudie,
kunna resultera i stora kostnader, inklusive skadestand som
inte tacks av Bolagets forsakringar, samt paverka Bolagets
renommé negativt. Det skulle dven kunna leda till att Bolaget
tvingas upphdra med sin verksamhet.
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RISKER FORKNIPPADE MED FORSENINGAR | DEN
REGISTRERINGSGRUNDANDE AGENT-STUDIEN

Det finns en risk att Bolagets AGENT-studie med lakemedels-
kandidaten arfolitixorin férsenas. Forseningar kan uppsta av
enrad olika anledningar. Utover nedan ndmnda risker relate-
rade till covid-19, kan forseningar bland annat uppsta till féljd
av att patienter inte slutfor en studie eller inte atervander till
uppfoljning. Svarigheter att lagga till nya kliniker eller att en
klinik drar sig ur en studie innebar ocksa risk for forsening. Det
kan vidare uppsta forseningar till foljd av problem i leverantor-
sleden, daren forsening av leverans av ett exempelvis nédvan-
digt material eller Idkemedel kan innebdra en férsening i
studien. En sddan forsening innebar i regel att studien fordyras
avsevart, eftersom forsknings- och utvecklingskostnaderna
kommer att16pa under en langre tid &n planerat. En eller flera
forseningar kan leda till att Bolaget behdver anskaffa ytterli-
gare kapital for att ha kapital att slutféra studien.

RISKER RELATERADE TILL COVID-19

Bolaget har sedan utbrottet av virussjukdomen covid-19 féljt
utvecklingen och dess paverkan noggrant. Bolaget har gjorten
riskanalys med avseende pa genomférandet av den pagaende
fas lll-studien och forsérjning av Iakemedel. Riskanalysen har
resulterat i slutsatsen att covid-19 beddms paverka studien pa
sa satt att genomforandet av olika delmoment inom studien
kan komma att talangre tid &n berdknat, t.ex. pa grund av
lokala restriktioner och nedstangningar av sjukhus. Det finns
darfor enrisk att spridningen av covid-19 kan komma att,
ensam eller tillsammans med andra omstandigheter, leda till
att Bolagets mojlighet att utfora kliniska studier och tester kan
paverkas negativt, sarskilt vad galler férseningar i Bolagets
AGENT-studie.

PARTNERAVTAL
Isofols affarsmodell bygger i stor utstrackning pa att kunna
inga avtal med samarbetspartners avseende utlicensiering
eller samarbete for bland annat utveckling och kommersialise-
ring av arfolitixorin. Isofol har per dagen for Prospektet ingatt
tva samarbetsavtal, ett for den japanska och ett for den kana-
densiska marknaden. Isofol har for avsikt att inga ytterligare
sddana partneravtal. Intakter fran avtal med samarbetspart-
ners kan besta av betalningar vid undertecknande av avtal,
milstolpebetalningar (s.k. milestones) och royalties. Vidare
kan Bolaget vara berattigat till kompensation for kostnader
under olika stadier av samarbetet. Alla intdkter &r beroende av
att Iakemedelskandidaten arfolitixorin utvecklas och att
resultatet fran AGENT-studien ar framgangsrikt och darmed
resulterari att Bolaget uppnar 6verenskomna milstolpar samt,
for att erhalla royalties, att arfolitixorin lanseras och saljs pa
marknaden. Storleken pa framtida intakter ar osdker och kan
variera vasentligt av olika anledningar, sdsom resultatet fran
AGENT-studien, marknadsgodkannande, prissattning av
|dkemedlet och marknadsforingsatgarder.

Om Isofol inte lyckas etablera en egen kommersiell organi-
sation och/elleringa samarbetsavtal for kommersialisering av



Bolagets lakemedelskandidat kan det ha en vasentlig negativ
paverkan pa Bolagets mojligheter att framgangsrikt lansera
Idkemedelskandidaten pa en global marknad vilket kan
medfora att Bolagets formaga att generera intdkter vasentligt
forsamras.

ISOFOL AR BEROENDE AV NYCKELANSTALLDA OCH
EXTERNA KONSULTER

Isofol har tretton anstéllda och ett flertal av dessa &r nyckel-
personer som Isofols verksamhet &r direkt beroende av. Utéver
de anstéllda nyckelpersonerna har Bolaget behov av att sdker-
stalla tillgangen till specifik expertis i form av externa konsul-
ter, vilka dven de utgor nyckelpersoner for Isofol. Nyckelperso-
nernas sarskilda expertis och kunskap &r viktiga for Bolaget
med hénsyn till den fortsatta utvecklingen av verksamheten
och av ldkemedelskandidaten arfolitixorin. Isofols formaga att
behélla och rekrytera kvalificerade medarbetare samt att
upphandla och kontraktera externa konsulter med special-
kompetenser &r av stor betydelse for att sakerstalla kompe-
tensnivan i Bolaget. Det finns emellertid en risk att ndgon eller
nagra av Bolagets anstéllda avslutar sin anstéllning i Bolaget
eller att rekrytering av nya individer och konsulter med rele-
vant kunskap och expertis misslyckas, vilket skulle kunna
negativt paverka utvecklingsprogrammet med lakemedels-
kandidaten arfolitixorin och i ett senare led kommersialisering
avsin lakemedelskandidat. En sadan brist pd kompetens eller
resurser riskerar i forlangningen dven leda till en vasentlig
kostnadsférdyring for Bolaget.

RISKER FORKNIPPADE MED REGELEFTERLEVNAD
Bolaget verkarinom en strikt reglerad marknad och regelef-
terlevnad &r darfor centralt for Bolagets verksamhet. Om
Bolaget eller dess samarbetspartners inte uppfyller de regler
och den praxis som uppstalls for Bolagets verksamhet, dess
Idkemedelsutveckling eller, i forlangningen, for dess framtida
produkter, forsdljnings- eller marknadsforingsaktiviteter, kan
Bolaget blitvunget att allokera avsevarda finansiella resurser
for att komma tillrdtta med dessa regelavvikelser, forsvara sig
mot anklagelser, bli foremal for sanktioner som héga avgifter,
boter, beslagtagande av produkter, verksamhetsrestriktioner
eller straffrattsliga paféljder. Kostnaderna for sddana regelav-
vikelser gar inte att forutse, men om Isofol inte har majlighet
att allokera avsevarda finansiella resurser kan en sddan regel-
avvikelse i forlangningen riskera att tvinga Bolaget att
upphora med hela eller delar av sin verksamhet.

Isofol behandlar kénsliga personuppgifter i sina lakeme-
delsstudier. Den 25 maj 2018 tradde en ny
dataskyddsreglering, Europaparlamentets och radets férord-
ning (2016/679) ("GDPR") i kraft. GDPR galler sedan detta
datumiialla EU:s medlemslander och ersatter den tidigare
gallande personuppgiftslagen. GDPR, som syftar till att
harmonisera lagstiftningen for hantering av personuppgifter
inom EU, innebar ett 6kat krav pa Isofol med avseende pa
Bolagets hantering av personuppgifter. Om Isofols efterlevnad
av GDPR skulle vara felaktig eller otillracklig, kan Isofol bli
foremal for sanktioner med hoga avgifter, boter eller straff-
rattsliga pafoljder. Kostnaderna for sddana sanktioner och
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avgifter gar inte att forutse, men i forlangningen riskerar de att
ha en vésentlig negativ paverkan pd saval Bolagets finansiella
stallning som Bolagets renommeé.

RISKER FORKNIPPADE MED INTERNT KUNNANDE

OCH FORETAGSHEMLIGHETER

Isofol anvander sig av sekretessavtal for att skydda internt
kunnande och féretagshemligheter. Trots detta kan obehorig
eller oavsiktlig spridning eller anvandning av Bolagets infor-
mation forekomma. Det finns en risk att potentiella konkur-
renter och andra parter anvander sadan information for att
bedriva konkurrerande verksamhet eller att Bolaget inte erhal-
ler framtida patentgodkannanden till foljd av att informatio-
nen ar spridd, vilket skulle leda till en vasentlig negativ effekt
pa vardet av Bolagets patentportfolj och dess framtidsutsikter.
Om Isofol blir utsatt for obehérig eller oavsiktlig spridning eller
anvandning av Bolagets interna kunnande och féretagshem-
ligheter kan Bolaget, avkommersiella skal, tvingas upphéra
med hela eller delar av sin verksamhet.

RISKER FORKNIPPAD MED UTVECKLING AV
KONKURRERANDE SUBSTANS FOR ATT UTVECKLA

EN LIKVARDIG LAKEMEDELSKANDIDAT

Bolagets lakemedelskandidat arfolitixorin bygger pa en kand
substans, [6R]-MTHF (6R-metylentetrahydrofolat). Bolaget
licensierar en [6R]-MTHF-substans (ett [6R]-MTHF-hemisulfat
(HS)-salt) fran Merck & Cie som utgor API:n (aktiv farmaceu-
tisk substans) i lakemedelskandidaten (bendmningen pa detta
ar arfolitixorin). Bolaget har en patentportfolj bestaende av
patent som licensieras eller ags av Bolaget och som i huvudsak
skyddar substans, formulering, rekonstituerad 16sning och
cancerbehandling mot potentiella generiska konkurrenter.
Omfattningen och skyddet av de olika patenten varierar i olika
lénder, bland annat avseende den tid som skyddet kan
uppratthallas. Utveckling och kommersialisering av Iakemedel
ar en konkurrensutsatt marknad. Det gar inte att utesluta att
konkurrerande tillverkare eller Iakemedelsforetag ar fram-
gangsrika i att utveckla en annan [6R]-MTHF-substans (salt-
form) for att kunna utveckla ett likvardigt konkurrerande
|dkemedel med samma verkningsmekanism i kroppen. Storre,
konkurrerande lakemedelsforetag kan ha tillgang till ytterli-
gare kapital och méjligheter att utveckla ett sddant ldkemedel
eller erhdlla en stérre marknadsacceptans an Isofols Iakeme-
delsprodukt. Isofols férmaga att generera intakter skulle
kunna paverkas vasentligt om detta intraffar.

TILLVERKNINGSPROCESSEN OCH
SAMARBETSPARTNERS

Merck KGaA och Merck & Cie dger vasentliga rattigheter och
patent till arfolitixorin. Isofol har tillerkants en exklusiv varlds-
omfattande licens att nyttja, utveckla och kommersialisera
arfolitixorin for behandling av cancer. Merck & Cie har gente-
mot Isofol dtagit sig att leverera arfolitixorin for dels utveck-
lingsprogrammet med arfolitixorin, dels for framtida kommer-
sialisering. For det fall Isofol i vésentligt avseende inte uppfyl-
ler sina dtaganden i avtalet finns det en risk att Merck KGaA
och Merck och Cie sdger upp avtalet och licensen, vilket skulle
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fa en avsevart negativ inverkan pa Bolagets verksamhet och
dess mojlighet att utveckla och kommersialisera arfolitixorin.
Detta skulle kunna leda till att Bolaget tvingas upphéra med
sin verksamhet.

Isofol och Recipharm har tréffat ett avtal om att Recip-
harm pd uppdrag av Isofol ska tillverka och leverera lakemed-
let till Isofol for Bolagets kliniska utvecklingsprogram for
arfolitixorin samt vid en framtida kommersialisering som
efterfoljer ett marknadsgodkannande. Om Recipharm inte
skulle uppfylla sina dtaganden eller halla sig inom férvantade
tidsramar eller misslyckas med att anskaffa tillrackligt mate-
rial for framtagande av lakemedlet riskerar detta fa en vasent-
lig negativ inverkan pa Bolagets verksamhet och dess férmaga
att kommersialisera sin produkt. For det fall avtalet med
Recipharm skulle upphdra finns en risk att Bolaget med kort
varsel inte lyckas finna eller kontraktera en ny samarbetspart-
ner, vilket kan medféra en férsening av kommersialiseringen
och en vésentlig kostnadsférdyring fér Bolaget.

TVISTER OCH RATTSLIGA FORFARANDEN

Isofol bedriver verksamhet i en bransch dér rattsliga forfaran-
den med tredje part forekommer i hog utstrackning. Rattsliga
forfarandeninom lakemedelsbranschen forekommer exem-
pelvis nar olika parteribranschen inleder rattsliga forfaranden
avseende intrdng i patent och andra immateriella rattigheter.
Rattsliga forfaranden kan dven aktualiseras inom ramen for
overproévningar av myndigheters beslut, till exempel med
avseende pa nekade tillstand inom forsknings- och utveck-
lingsverksamheten.

Tvister och ansprak kan vara tidskrévande, stora verksam-
heten, avse betydande belopp samt medféra betydande
kostnader. Om Isofol blir foremal for tvist eller ansprak finns
det enrisk att Bolaget behdver allokera avsevarda medel for
hanteringen av detta, vilket kan leda till ett 0kat kapitalbehov.
Vidare kan Bolaget behdva upphora med hela eller delar av sin
verksamhet, till exempel om det visar sig att Isofol har inkrak-
tat pd en tredje parts immateriella rattigheter.

RISK FOR INTRANG | PATENT

Det foreligger risk att Isofols befintliga eller inlicensierade
patent, samt framtida patent, blir féremal for intrang fran
andra aktorer. Om Isofol tvingas forsvara sina patentrattighe-
ter kan det medféra betydande rattsliga kostnader. Kostna-
dernatill foljd av patentintrang ar forknippade med stor
osakerhet och kan inte forutses.

Nar 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 aven en risk for att Isofol dras in i processer eller
andra forfaranden for pastadda patent- eller rattighetsintrang.
Den osdkerhet som ar forenad med patentskydd medfor att
utfallet av sddana tvister ar svara att forutse. Vid en for Bolaget
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negativ utgang av en sadan process skulle Isofol kunna bli sky!-
digt att utge skadestand, forbjudas fortsatta den aktivitet som
utgor ett intrang och/eller tvingas anskaffa en licens for att
fortsatta att tillverka eller marknadsféra de produkter och/
eller metoder som omfattas. Sddana foljder skulle kunna leda
till en vasentligt forsamrad intdktspotential for Bolaget och
kanilangden dven leda till att Isofol tvingas att upphdra med
hela eller delar av sin verksamhet.

LICENSERADE PATENT

Isofols potentiella framgang ar beroende av att Merck & Cie
uppratthaller sitt patentskydd for teknologin att producera
arfolitixorin. Det finns en risk att Merck & Cie avstar fran att
uppratthalla sitt patentskydd eller att forsvara patentet vid
ansprak pa intrang i tredje mans patent, vilket skulle kunna
medfdra att Bolagets exklusiva licens till att nyttja arfolitixorin
inte ldngre kan goras gallande, varvid Bolagets verksamhet
med stor sannolikhet skulle kunna tvingas upphéra.

AVSAKNAD AV MARKNADSFORINGS-

OCH FORSALJNINGSRESURSER

Isofol saknar fér narvarande marknadsférings- och férsalj-
ningsresurser. For att kommersialisera den eller de produkter
som eventuellt erhaller marknadsgodk&nnande, och som
Isofol har behallit rtten att marknadsfora pa en eller flera
marknader, maste Bolaget darfor forlita sig pa samarbeten
med externa parter. Sddana samarbeten kan vara forknippade
med stora kostnader och osékerheter avseende samarbetets
framgang och bestandighet. Det finns en risk att marknads-
foringsinsatserna inte leder till en lyckad kommersialisering av
produkten. For det fall kommersiella framgangar uteblir skulle
det kunna medféra vasentliga negativa effekter pa Bolagets
verksamhet och finansiella stéllning. Detta kan leda till att
Bolagets eller en nuvarande eller framtida partner till bolagets
formaga att generera intdkter forsvagas avsevart och att
Bolaget kan tvingas upphdra med hela eller delar av sin verk-
samhet av kommersiella skal.

RISK ATT MARKNADSANDELEN AR FELTOLKAD

Isofol forvantar sig en viss marknadsandel nar eller om arfoli-
tixorin blir ett godkant lakemedel och uppskattar marknads-
potentialen for arfolitixorin till en arlig forséljning pa caen
miljard USD, i den patientpopulation som utvarderas i det
pagdende kliniska utvecklingsprogrammet med arfolitixorin.
Berdkningen av den framtida marknadsandelen ar baserad pa
data fran en marknadsundersékning som genomférdes under
perioden 2016-2019, vilken inkluderat analys av priméardata,
sasom intervjuer av lakare, och sekundardata, sdsom ldkeme-
delsdatabaser. Det foreligger en risk att forvantad marknads-
andel inte uppnas. Detta kan leda till att Bolagets férmaga att
generera intdkter i realiteten ar ldgre an forvantat och att
aktiedgares potentiella vinster kan paverkas negativt.



LAKEMEDELSPRIS OCH ERSATTNINGSSYSTEM
Forutsatt att marknadsgodkannande erhalls for Bolagets
|akemedelskandidat arfolitixorin, kommer framtida intakter
for Bolaget vara beroende av dess forséljningsvolymer och
forsaljningspris. Konkurrenssituationen och prissattningen
inom lakemedelsbranschen ar hard och den generella prisut-
vecklingen pa lakemedel ligger utom Isofols kontroll. Pris-
sattningen ar bland annat paverkad av huruvida ldkemedlet
omfattas av patentskydd, marknads- eller dataexklusivitet (till
exempel till foljd av sarlakemedelsstatus). Darutdver kan lake-
medelspriser i vissa fall komma att faststallas av myndigheter
eller forsakringsbolag utom Bolagets kontroll. Det foreligger
darmed risk att det slutliga priset pa arfolitixorin, samt ersatt-
ning fran myndigheter och/eller forsakringsbolag, blir Idgre &n
forvantat, vilket kan komma att paverka Bolagets framtida
intakter och resultat negativt samt forsvara kommersialise-
ringen av arfolitixorin.

Kostnaderna for nya lakemedel finansieras och/eller
subventioneras pa manga marknader genom offentliga eller
privata ersattningssystem. Det ar Bolagets uppfattning att
nuvarande system for att finansiera, subventionera och pris-
satta lakemedel kan komma att fordndras i syfte att minska
samhallets kostnader for Idkemedel. Utfallet av sddana even-
tuella forandringar riskerar att paverka huruvida Bolagets
ldkemedel omfattas av subventioner eller ersattningssystem
och kan ha en vasentlig paverkan pa efterfradgan av Isofols
ldkemedel och Bolagets framtida intakter.

RISKER FORKNIPPADE MED FINANSIERINGS-

OCH KAPITALBEHOV

Isofol har sedan verksamheten startade redovisat ett negativt
rorelseresultat och kassaflodet forvantas huvudsakligen att
vara fortsatt negativt till dess att Isofol lyckas generera intdk-
ter fran en lanserad produkt eller férséljning, alternativt licen-
siering avimmateriella rattigheter eller exklusivitet for arfoli-
tixorin pd marknader dar produkten forvéntas bli godkand.
Bolagets utvecklingsprogram for arfolitixorin medfér bety-
dande kostnader och Bolagets utveckling av arfolitixorin kan
bli mer tids- och kostnadskravande an planerat. Isofol kommer
aven fortsattningsvis att behdva betydande kapital for forsk-
ning och utveckling i syfte att fardigstalla utvecklingsprogram
for arfolitixorin. Tillgdngen till samt villkoren for ytterligare
finansiering paverkas av ett flertal faktorer, sdésom méjlighe-
ten att ingd samarbetsavtal, den generella tillgangen pa kredi-
ter samt Isofols kreditvardighet och kreditkapacitet. Aven
storningar och osakerhet pa kredit- och kapitalmarknaden kan
begransa tillgdngen till ytterligare kapital. Det &r hog sannolik-
het att om Isofol misslyckas med att anskaffa tillrackligt kapi-
tal pa fordelaktiga villkor, eller 6ver huvud taget, skulle det
medfora att Isofol kan behéva acceptera en dyrare finansie-
ringslésning, emissioner med betydande rabatt och stor
utspddning, eller leda till att Bolaget tvingas begrdnsa sin
utveckling eller upphéra med sin verksamhet.
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VALUTAEXPONERING | STUDIEN

Isofols resultat paverkas och kommer att paverkas av valuta-
kursférandringar, framst mot bakgrund av att Isofols utveck-
lingsprogram for arfolitixorin och specifikt AGENT-studien
huvudsakligen finansieras genom USD och EUR. En negativ
forandring av valutakurserna fér USD och EUR riskerar att
foranleda en vasentlig framtida kostnadsfordyring eller bespa-
ring for Bolaget. Som exempel skulle en tioprocentig valuta-
kursférandring i USD eller EUR fornarvarande medfora ca en
tioprocentig kostnadsfordyring av AGENT-studien, vilket
skulle utgora en kostnad som Bolaget inte har haft mojlighet
att forutse eller budgetera for. Framtida valutakursforand-
ringar kan pa motsvarande forandring leda till en férsamrad
intaktspotential for Bolaget, eftersom Bolagets framtida
forsaljningsintakter dven kan forvantas inflyta i sadana inter-
nationella valutor.

Bolagets huvudsakliga intakter har fram till dagen for
prospektet bestatt av intdkter fran ingangna licensavtal i
Japan och Kanada. Intakter fran licensavtalen i Kanada erhalls i
USD och intédkter fran licensavtaletiJapan erhalls i JPY. Fram-
tida intaktsfloden kan komma att erhéllas i annan valuta an
SEK. Bolagets rorelsekostnader uppkommer framst i SEK,
USD och EUR.

BOLAGETS SKATTESITUATION KAN FORSAMRAS OM
BOLAGETS TIDIGARE ELLER NUVARANDE HANTERING
AV SKATTEFRAGOR MED FRAMGANG IFRAGASATTS
ELLER OM DET SKER FORANDRINGAR | SKATTE-
LAGSTIFTNINGAR

Bolaget bedriver verksamhet i Sverige. Hanteringen av skatte-
fragorinom Koncernen ar baserad pa tolkningar av gallande
skattelagstiftning och andra skatteforeskrifter i Sverige samt
stallningstaganden fran berérda skattemyndigheter. Bolaget
och dess dotterbolag ar fran tid till annan foremal for skattere-
visioner och granskningar. Det finns enrisk att skatterevisioner
eller granskningar resulterar i att tillkommande skatter paférs,
exempelvis med hansyn till tidigare strukturering av incita-
mentsprogram, avdragsratt foringdende mervardesskatt,
uppdragstagare anlitade av Koncernen, eller aktietransaktio-
ner med anstéllda. Om Bolagets tolkning av skattelagstiftning,
skatteavtal och andra skatteforeskrifter eller dess tillamplig-
het &r felaktig, om en eller flera myndigheter med framgang
gor negativa skattejusteringar avseende en affarsenhetinom
Koncernen, eller om gédllande lagar, avtal, féreskrifter eller
tolkningar av dessa eller den administrativa praxisen i forhal-
lande till dessa forandras, inklusive med retroaktiv verkan, kan
Bolagets tidigare och nuvarande hantering av skattefragor
ifrdgasattas. Om skattemyndigheter med framgang gor
gallande sadana ansprak, kan detta leda till en 6kad skatte-
kostnad, inklusive skattetilldgg och rénta.

Skattemdssiga underskott kan begransas eller falla bort till
foljd av framtida forandringar i svensk skattelagstiftning eller,
enligt nuvarande regler, som ett resultat av dgarférandringar
som innebar att en eller flera aktiedgare enligt en sarskild
berdkning sammantaget innehar aktier som forvarvats Gver
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viss tid och som representerar mer &n 50 procent av résterna.
Vid en sadan dgarforandring faller historiska underskott bort
till den del de Gverstiger 200 procent av utgiften for att
forvarva det bestémmande inflytandet (dar tillskott och andra
vardeoverforingar kan komma att reducera utgiften pa visst
satt). Bolaget redovisar per utgangen av rakenskapsaret 2020
skattemadssiga underskott om ca 764 MSEK. Berdaknat med en
bolagsskattesats om 21,4 procent uppgar skatteeffekten pa
underskotten till ca 164 MSEK. De skattemdssiga underskot-
ten, eller skatteeffekten pa dessa ar ej beaktade i Bolagets
balansrakning. Om Bolagets skattemassiga underskott faller
bort eller reduceras kan det fa en betydande inverkan pa Bola-
gets skattebelastning och potentiellt medféra skattetillagg.

RISK FOR ATT EN AKTIV, LIKVID OCH FUNGERANDE
MARKNAD INTE UTVECKLAS FOR ISOFOLS AKTIER
OCH ATT KURSEN FOR AKTIERNA KAN BLI VOLATIL
Utvecklingen av Bolagets aktiekurs beror pa flera faktorer,
sasom utvecklingen av Bolagets verksamhet och projektport-
folj, forandringar i Bolagets resultat och finansiella stallning,
forandringari marknadens forvantningar pa resultat, framtida
vinster och utdelningar samt utbud och efterfrdgan pa Bola-
gets aktier. Bolagets aktie ar noterad pa Nasdaq First North
Premier Growth Market. Under 2020 har Bolagets aktiekurs
uppgatt vid stdngningskurs till som lagst ca 14 SEK och som
hogst ca 30 SEK per aktie. Foljaktligen ar kursen volatil. Trans-
aktionsfrekvensen och volymnivaerna pa handeln i Bolagets
aktie fluktuerar 6ver tid och det finns enrisk att Bolagets aktie
blirillikvid, innebarande att det inte kommer att finnas en fullt
fungerande marknad for Isofols aktie. Det finns en risk att det
inte kommer att finnas kdpare om investerare onskar salja
aktieriBolaget vid en given tidpunkt eller att forséljning
kommer att behdva ske till ett Iagre pris &n normalt till foljd av
Iag efterfrdgan. Kursen for Isofols aktie kan da bli &n mer vola-
til och kan sjunka avsevart utan att Bolaget aviserat ndgon
nyhet. Begransad likviditet i Bolagets aktier kan bidra till att
forstarka fluktuationerna i aktiekurserna samt medfora
problem for enskilda aktiedgare att avyttra sina aktier. Det
finns enrisk att aktier i Isofol inte kan séljas till ett for inneha-
varen godtagbart pris, eller dverhuvudtaget, vid ndgon
tidpunkt.

Vidare, till f6ljd av att Bolagets aktie ar mindre likvid, kan
aktiekursen for Isofols aktie paverkas negativt vid exempelvis
omfattande forséljning av aktier av befintliga aktiedgare,
sarskilt ndgon storre aktiedgare, eller ndgon av de styrelse-
medlemmar eller ledande befattningshavare som innehar
aktier. Forsaljning av stora mangder aktier, eller uppfattningen
om att sddan forsaljning kommer ske, skulle kunna haen
vasentlig negativ inverkan pa Bolagets aktiekurs.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB

ISOFOL HAR INTE HISTORISKT LAMNAT NAGON
UTDELNING OCH FRAMTIDA UTDELNINGAR AR
BEROENDE AV MANGA OLIKA FAKTORER

Isofol har inte historiskt lamnat ndgon utdelning och enligt
Bolagets utdelningspolicy avser Bolaget att inte dela ut nagon
utdelning inom de kommande aren. Det finns en risk att Bola-
get aldrig kommer att kunna ldmna aktieutdelning, exempel-
vis om marknaden for Bolagets ldkemedelskandidat inte
utvecklas som Bolaget tankt sig, om konkurrenter utvecklar en
battre produkt eller om Bolaget brister i sin férmaga att
kommersialisera eventuella framtida produkter. Aktiedgare
och investerare kan ddrmed inte rékna med att Bolaget
kommer lamna nagon utdelning, varken i nartid eller Iangre
framitiden.

FRAMTIDA EMISSIONER AV AKTIER ELLER ANDRA
VARDEPAPPER | BOLAGET KAN KOMMA ATT SPADA UT
AKTIEAGANDET OCH PAVERKA PRISET PA AKTIERNA
Isofol har historiskt finansierat sin verksamhet genom nyemis-
sioner av aktier och kan komma att behoéva ytterligare kapital
for att finansiera sin verksamhet. Bolagets Styrelse har pa
arsstdamman 2020 erhallit ett emissionsbemyndigande, vari-
genom Styrelsen kan besluta om emissioner motsvarande
totalt hogst 20 procent av det vid tidpunkten for emissions-
beslutet registrerade aktiekapitalet i Bolaget, med eller utan
avvikelse fran befintliga aktiedgares foretradesratt. Bolaget
har dartill, pa extra bolagsstdamma den 14 maj 2021 erhallit ett
bemyndigande att besluta om nyemission av aktier med fore-
tradesratt for befintliga aktiedgare varvid Bolaget kontant ska
kunna tillféras ca 400 MSEK samt att besluta om nyemission
av aktier utan foretradesratt for befintliga aktiedgare varvid
Bolaget kontant ska kunna tillféras ca 100 MSEK. Om Bolaget
véljer att tain ytterligare kapital, exempelvis genom riktad
nyemission av aktier, finns det en risk att icke teckningsberat-
tigade aktiedgares andelar spads ut samt att aktiedgares
ekonomiska intresse paverkas negativt.

DET FINNS EN RISK ATT HANDELN | TECKNINGS-
RATTER OCH BTA KAN KOMMA ATT VARA BEGRANSAD
Den som pa avstamningsdagen var registrerad som aktiedgare
i Bolaget erhéller teckningsréatter i relation till sitt befintliga
aktieinnehav i Bolaget. Teckningsratterna som erhalls forvan-
tas ha ett ekonomiskt vérde som endast kan komma innehava-
ren till del genom att innehavaren antingen utnyttjar teck-
ningsratterna for teckning av nya aktier senast den 10 juni
2021 eller sdljer teckningsratterna senast den 7 juni 2021.
Efter den 10 juni 2021 kommer teckningsratter som inte
utnyttjats, utan foregdende avisering, att bokas bort frdn inne-
havarensVP-konto, och innehavaren har da helt gatt miste om
det forvantade ekonomiska vardet som teckningsratterna



innehaft. Bade teckningsratter och betalda tecknade aktier
(“BTA"), som, efter erlagd betalning, bokas in pa ett VP-konto
tillhérande dem som tecknat nya aktier kommer vara féremal
for handel pa Nasdaq First North Premier Growth Market.
Handeln kommer vara tidsbegrénsad. Handeln i teckningsrét-
ter och BTA kan vara begréansad, vilket kan medféra problem
forinnehavaren att avyttra sina teckningsratter och/eller BTA.
Detinnebar att innehavaren inte kan kompensera sig for den
ekonomiska utspadningseffekt som Féretradesemissionen
medfor (se riskfaktor “Aktiecigare som inte deltar i Féretridese-
missionen drabbas av utspddning”) och under den period som
handel med BTA beraknas ske pa Nasdaq First North Premier
Growth Market (27 maj 2021 — 14 juni 2021). Investerare riske-
rar darmed att inte kunna realisera vérdet av sina BTA. Detta
kan utgora en betydande risk fér en investerare. En begransad
likviditet kan ocksa forstarka fluktuationerna i marknadspriset
for BTA och/eller teckningsratter, med foljd att priset for
instrumenten riskerar att vara missvisande eller inkorrekt.

AKTIEAGARE SOM INTE DELTAR
FORETRADESEMISSIONEN DRABBAS AV UTSPADNING
En aktiedgare som véljer att inte utnyttja eller sélja sina teck-
ningsratter i Féretradesemissionen i enlighet med vad som
framgar av detta Prospekt kommer teckningsratterna att
forfalla och bli vérdeldsa utan ratt till ersattning forinnehava-
ren. Som foljd kommer sddana aktiedgares proportionella
dgande och rostratt i Bolaget att minska. Aktiedgare som
valjer attinte delta i Foretradesemissionen kommer att fa sin
agarandel utspadd med upp till ca 42,9 procent genom att
hogst 62 524 474 nya aktier emitteras, vilket motsvarar en
okning av antalet aktier med ca 75 procent. Aktiedgare
kompenseras inte for den utspadning av Bolagets resultat per
aktie, upp till 42,9 procent, som Foretradesemissionen
medfor. En sadan aktiedgares relativa andel av Bolagets egna
kapital kommer ocksa att minska. Om en aktiedgare valjer att
sdlja sina outnyttjade teckningsratter eller om teckningsrat-
terna séljs for sddan aktiedgares rakning finns det risk att den
ersdttning som sadan aktiedgare erhaller for teckningsrat-
terna pa marknaden inte motsvarar den ekonomiska utspad-
ningen av aktiedgarens innehav i Bolaget efter det att
Foéretradesemissionen genomforts.

EJ SAKERSTALLDA TECKNINGS-

OCH GARANTIATAGANDEN

Vissa av Bolagets befintliga aktiedgare och vissa styrelseleda-
moter och medlemmar i Bolagets ledning har atagit sig att
teckna sina pro rata-andelar i Foretradesemissionen. Sadana

RISKFAKTORER

teckningsdtaganden uppgar till ca 49 MSEK och sammanlagt
ca 12,2 procent av Bolagets utestaende aktier. Ett antal inves-
terare och externa garanter, inklusive Bolagets styrelseordfo-
rande, harlamnat garantidtaganden avseende teckning av
aktier i Foretrddesemissionen som tillsammans med teck-
ningsatagandena uppgar till en nivd om ca 400 MSEK, motsva-
rande ca 100 procent av Foretradesemissionen. Garanti-
atagandena har lamnats med sedvanliga villkor for teckning
av aktier. Varken teckningsatagandena eller garantidtagan-
dena &r sdkerstdllda genom exempelvis bankgaranti. Det finns
enrisk att en eller flera av de som lamnat teckningsatagande
eller garantidtagande inte kommer att kunna uppfylla sina
ataganden. Uppfylls inte 3tagandena skulle det inverka
negativt pa Bolagets mojligheter att framgangsrikt genom-
fora Foretrddesemissionen.
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Harmed inbjuds aktiedgarnailsofol att med foretradesratt teckna nya aktier i Isofol, med ISIN-kod SE0009581051,
i enlighet med villkoren i detta Prospekt.

Styrelsen beslutade den 18 maj 2021, med stéd av bemyndigande som ldmnades vid extra bolagsstdamma den
14 maj 2021, om emission av aktier i Bolaget med foretradesratt for befintliga aktiedgare. Syftet med Foretrades-
emission &r framst att finansiera Bolagets I6pande verksamhet och sakerstélla en fortsatt framgangsrik utveckling i
enlighet med Bolagets affarsplan och strategi.

Foéretradesemissionen kommer att 6ka Bolagets aktiekapital med hogst 1 914 363,6 SEK genom utgivande av
hogst 62 524 474 nya aktier. Isofols befintliga aktiedgare har foretradesratt till att teckna nya aktier i Isofol i forehal-
lande till det antal aktier innehavaren sedan tidigare dger. Avstamningsdag for faststéllande av vilka aktiedgare som
ar berattigade att teckna med féretradesratt &r den 25 maj 2021. Om aktier inte tecknas med foretradesratt ska
sddana aktier erbjudas aktiedgare och andra investerare till teckning i enlighet med vad som framgar av avsnittet
“Villkor och anvisningar” i detta Prospekt. Teckning av aktier ska ske fran och med den 27 maj 2021 till och med den
10juni 2021, eller det senare datum som beslutats av Isofols styrelse, i enlighet med det som framgar av avsnittet
"Villkor och anvisningar”.

Emissionsbeslutet innebar att de som pa avstamningsdagen ar registrerade som aktiedgare i Bolaget erhaller en
(1) teckningsratt for varje innehavd aktie. Fyra (4) teckningsratter berattigar till teckning av tre (3) aktier. Tecknings-
kursen per aktie har faststallts till 6,40 SEK. Isofol kommer genom Foretradesemissionen tillforas ca 400 MSEK fore
emissionskostnader.

Aktiedgare som viljer att inte delta i Foretradesemissionen kommer att fa sin dgarandel utspadd med ca 42,9
procent. Det finns mojlighet for aktiedgarna att sélja sina teckningsratter, vilket innebér att en aktiedgare som véljer
attinte delta i Féretradesemission kan kompensera sig ekonomiskt for utspadningseffekten. Mgjligheten att sdlja
sina teckningsratter framfor av avsnittet “Villkor och anvisningar”.

| syfte att tacka en eventuell 6verteckning i Féretradesemissionen har Styrelsen i Isofol bemyndigats att
besluta om Overtilldelningsoption utan féretradesratt for Bolagets befintliga aktiedgare dér Bolaget kan tillféras
ca 100 MSEK, fore avdrag fér emissionskostnader. Syftet med Overtilldelningsoptionen &r att tillvarata det
ytterligare intresse for att investera i Bolaget som inte kunnat tillgodoses i den 6vertecknade Foretradesemissionen,
att ytterligare starka Bolagets rorelsekapital for dess fortsatta utvecklingsarbete samt for att bredda Bolagets bas
avinvesterare.

De nya aktierna som ges ut i Féretradesemissionen och Overtilldelningsoptionen kommer inneha samma
rattigheter som de befintliga aktierna i Isofol.

Vissa av Bolagets befintliga aktiedgare har uttryckt att de avser att teckna aktier i Foéretradesemissionen. Vissa
styrelseledam&ter och medlemmar i Bolagets ledning har atagit sig att teckna sina pro rata-andelar. Sadana
teckningsataganden uppgar till ca 49 MSEK och sammanlagt ca 12,2 procent av Bolagets utestdende aktier.
Ett antal investerare och externa garanter, inklusive Bolagets styrelseordférande, har lamnat garantidtaganden
avseende teckning av aktier i Foretradesemissionen som tillsammans med teckningsatagandena upp till en niva
om ca 400 MSEK, motsvarande ca 100 procent av Féretradesemissionen.

For ytterligare information, se avsnitt “Legala fragor —Teckningsataganden och emissionsgarantier”.

Goteborg, 25 maj 2021
Isofol Medical AB (publ)
Styrelsen
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Isofol &r ett biotechforetag i sen klinisk utvecklingsfas som utvecklar arfolitixorin for att forbattra standardbehand-
ling av 5-FU baserad kemoterapi primért for avancerad kolorektalcancer genom att 6ka tumorrespons och progres-
sionsfri 6verlevnad och ddrmed sikta pa att forbattra varden av drabbade patienter.

Arfolitixorin — den viktigaste aktiva metaboliten av brett anvanda folatbaserade Iakemedel —kan potentiellt
gynna fler patienter med avancerad kolorektalcancer eftersom det inte krdver metabolisk aktivering for att utéva
sin effekt. Arfolitixorin studeras for ndrvarande i den globala Fas [l AGENT-studien.

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

AGENT-studien &r fullt rekryterad och genomférs pa narmare 90 kliniker i USA, Kanada, Europa, Australien och
i Japan, dar Isofol for ndrvarande har 15 aktiva sites.

Isofol reste ca 180 miljoner kronor i juni 2020 genom en foretradesemission och 6vertilldelningsoption. Sedan
kapitalanskaffningen i juni 2020 har Isofol ndtt de angivna och viktiga milstolparna for den kapitalanskaffningen,
sdsom att studien ar fullrekryterad, interimresultatet presenterat och Bolaget har dessutom tecknat licensavtal med
Solasia i Japan och Endo/Paladin i Kanada. Dessa licensavtal berdknas paverka Isofols finansiella position positivt
dvertid.

I mars 2021 lamnade den oberoende sakerhetskommittén (“iDSMB”) sin rekommendation att AGENT-studien
skall slutforas enligt ursprunglig studieplan med 440 patienter. Interimanalysen var femte gdngen som iDSMB
bedomt sékerhetsdata. Isofol ser iDSMB:s rekommendation om fortsatt studie utan exempelvis andringar av
protokoll som en viktig signal om att studiebehandlingen ar séker och har 6kat sannolikheten for ett positivt utfall.
Behandlingen av patienterna kommer att fortga med uppféljning och upprepade tumormatningar enligt studie-
protokollet. Efter att 300 PFS- handelser har skett, antingen med tumértillvéxt eller att patienten avlidit, pdborjas
en dataavlasning (“read-out”) med sammanstallning och statistisk analys for presentation av “top-line-data” och
finala analyser. Bolaget berdknar att dessa handelser kommer att intréffa under forsta respektive andra halvaret av
2022.

Mot bakgrund av det kapitalbehov som Isofols affarsplan ger upphov till anser Styrelsen att nuvarande rorelse-
kapital inte &r tillrackligt for de aktuella behoven under den kommande tolvmanadersperioden. For att sékerstalla
fortsatt framgangsrik utveckling i enlighet med Bolagets affarsplan och strategi har Isofol beslutat att genomféra en
Foretradesemission. Foretradesemissionen beraknas tillfora Isofol ca 400 MSEK fére emissionskostnader som
berdknas uppga till ca 43 MSEK beroende p3 utfall av nyttjande av garantidtaganden. Nettolikviden i Foretrades-
emissionen berdknas sdledes uppga till ca 357 MSEK. Styrelsen bedémer att rorelsekapitalbehovet for den
kommande tolvmanadersperioden tillgodoses av tillgangliga likvida medel och nettolikviden fran Foretrades-
emissionen. Vid fulltecknad Féretrddesemission har Styrelsen, genom ett bemyndigande som lamnats pa extra
bolagsstdmman den 14 maj 2021, méjlighet att besluta om en riktad emission (“Overtilldelningsoptionen”) varvid
Bolaget kan tillforas ytterligare likvida medel om ca 100 MSEK fore avdrag for emissionskostnader som berdknas
uppga till ca 5 MSEK.

Den forvantade nettolikviden fran Foretradesemissionen kommer, i prioritetsordning, anvandas till:

att finansiera den pagaende AGENT-studien forbi “top-line och final-data” samt aktiviteter for att fardigstalla
ansdkan om marknadsregistrering, ca 30 procent;

att slutfora utveckling och validering av CMC, ca 5 procent;

att forbereda globala aktiviteter omfattande utveckling av medical affairs, kommersiella lanseringspaket och
fortsatta partneraktiviteter, ca 35 procent;
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BAKGRUND OCH MOTIV

kliniska utvecklingsaktiviteter avseende genuttrycksanalys samt att initiera studier i potentiella andra indikationer,
cal5 procent; och

allménna foéretagsandamal, ca 15 procent.

Om Féretradesemissionen fulltecknas om ca 400 MSEK och Overtilldelningsoptionen utnyttjas till fullo om ca 100
MSEK kommer Bolaget att tillféras totalt ca 500 MSEK fére emissionskostnader. Nettolikviden fran Overtilldel-
ningsoptionen mojliggor storre fokus pa kommersiella aktiviteter infor en global licensaffar och/eller en lansering
samt kan anvandas till kliniska utvecklingsaktiviteter for att initiera studier i andra potentiella indikationer och
kommersiella- och lanseringsrelaterade aktiviteter.

Styrelsen for Isofol dr ansvarig for innehdllet i detta Prospekt. Hiarmed férsdkras att alla rimliga forsiktighetsdtgdrder
har vidtagits for att sékerstdlla att uppgifterna i Prospektet, sdvitt Styrelsen vet, 6verensstimmer med de faktiska
foérhadllandena och att ingenting dr uteldmnat som skulle kunna paverka dess innebérd.

Goteborg, 25 maj 2021
Isofol Medical AB (publ)
Styrelsen
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De som pa avstamningsdagen den 25 maj 2021 &r registrerade
som aktiedgare i den av Euroclear for Isofols rékning forda
aktieboken dger foretradesratt att teckna nya aktier i forhal-
lande till det antal aktierinnehavaren dger pa avstamningsda-
gen.

De som pa avstdmningsdagen &r registrerade som aktie-
agareibolaget erhaller en (1) teckningsratt for varje innehavd
aktie. Fyra (4) teckningsratter berattigar till teckning av tre (3)
nya aktier.

Aktiedgare som valjer att inte delta i Foretrades-
emissionen genom att teckna aktier kommer att bli utspadda
med 42,9 procent i forhallande till antalet utestdende aktier®.

De nya aktierna emitteras till en teckningskurs om 6,40 SEK
per aktie. Courtage utgar ej.

Avstamningsdag hos Euroclear for faststéllande av vilka som
dger ratt att erhdlla teckningsratter i Foretrddesemissionen ar
den 25 maj 2021. Aktierna i Bolaget handlades inklusive ratt
att erhalla teckningsratter till och med den 21 maj 2021.
Aktierna i Bolaget handlades exklusive rétt att erhalla teck-
ningsratter i Féretradesemissionen fran och med den 24 maj
2021.

Teckning av de nya aktierna med stod av teckningsratter ska
ske genom betalning under tiden fran och med den 27 maj
2021 till och med den 10 juni 2021. Under denna period kan
ocksa anmalan om teckning av aktier goras utan stod av teck-
ningsratter. Styrelsen for Bolaget forbehaller sig ratten att
forlanga teckningstiden vilket, om det blir aktuellt, kommer
att offentliggoras av Bolaget via pressmeddelande senast den
10juni 2021. Pressmeddelandet kommer att finnas tillgangligt
pa Isofols hemsida, www.isofolmedical.com.

DIREKTREGISTRERADE AKTIEAGARE

Fortryckt emissionsredovisning med vidhdangande bankgiroavi
skickas till de aktiedgare, eller foretradare for aktiedgare, i
bolaget som pa avstémningsdagen den 25 maj 2021 var regist-
rerade i den av Euroclear for bolagets rakning forda aktiebo-
ken. Av den fortryckta emissionsredovisningen framgar bland
annat antal erhallna teckningsrétter och det hela antal aktier
som kan tecknas. Nagon separat VP-avi som redovisar regist-

rering av teckningsratter pa aktiedgarens VP-konto kommer
inte att skickas ut. Den som dr upptagenidenianslutning till
aktieboken forda sarskilda forteckningen 6ver panthavare och
formyndare erhéller inte emissionsredovisning utan meddelas
separat.

FORVALTARREGISTRERADE INNEHAV

Aktiedgare vars innehav av aktier i bolaget ar forvaltarregistre-
rat hos bank eller annan forvaltare, erhalleringen emissions-
redovisning fran Euroclear. Anmalan om teckning och betal-
ning skai stallet ske i enlighet med anvisning fran respektive
forvaltare.

AKTIEAGARE BOSATTA | VISSA OBEHORIGA
JURISDIKTIONER

Tilldelning av teckningsrétter och utgivande av nya aktier vid
utnyttjande av teckningsratter till personer som ar bosatta
utanfor Sverige kan paverkas av vardepapperslagstiftningari
sddana lander, se vidare avsnittet " Viktig information”. Med
anledning harav kommer, med vissa undantag, aktiedgare
som har sina befintliga aktier direktregistrerade paVP-konton
och har registrerade adresser i Australien, Hong Kong, Japan,
Kanada, Nya Zeeland, Schweiz, Singapore, Sydafrika, Stor-
britannien och USA ellerinagon annan jurisdiktion dar delta-
gande skulle kréva ytterligare prospekt, registrering eller
atgarder &n de som foljer av svensk ratt, inte att erhalla nagra
teckningsratter pa sina respektive VP-konton eller tillatas
teckna nya aktier. De teckningsrdtter som annars skulle ha
registrerats for dessa aktiedgare kommer att saljas och forsalj-
ningslikviden, med avdrag fér kostnader, kommer att utbeta-
las till sddana aktiedgare. Belopp understigande 100 SEK
kommer inte att utbetalas.

HANDEL MED TECKNINGSRATTER

Handel med teckningsratter dger rum pa Nasdaq First North
Premier Growth Market under perioden fran och med den

27 maj 2021 till och med den 7 juni 2021. Carnegie och varde-
pappersinstitut med erforderliga tillstdnd star till tjanst med
formedling av kop och férsaljning av teckningsratter. ISIN-
koden for teckningsratterna ar SE0016074389.

Teckning av nya aktier med stod av teckningsratter ska ske
genom betalning under perioden fran och med 27 maj 2021 till
och med den 10 juni 2021. Efter teckningstidens utgang blir
outnyttjade teckningsratter ogiltiga och saknar ddrmed varde.
Efter den 10 juni 2021 kommer ej utnyttjade teckningsrétter,

1) Beraknat pd basis av det hogsta antalet aktier som kan tillkomma genom Féretradesemissionen i férhallande till det maximala antalet utestaende aktier i Bolaget

efter Foretradesemissionen.
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VILLKOR OCH ANVISNINGAR

utan avisering fran Euroclear, att bokas bort fran innehavares
VP-konto.

For attinte vardet av teckningsratterna ska ga forlorat
maste innehavaren antingen:

utnyttja teckningsratterna for att teckna nya aktier senast
den 10juni 2021, eller enligt instruktioner fran respektive
forvaltare, eller

sélja de teckningsratter som inte utnyttjats senast den
7juni 2021.

En teckning av nya aktier med stdd av teckningsrétter &r
odterkallelig och tecknaren kan inte aterta eller andra sddan
teckning av nya aktier.

DIREKTREGISTRERADE AKTIEAGARE BOSATTA |
SVERIGE

Teckning av nya aktier med stod av teckningsratter sker
genom kontant betalning, antingen genom att anvanda den
fortryckta bankgiroavin eller genom anvandning av sarskild
anmalningssedel, med samtidig betalning enligt ndgot av
foljande alternativ:

Bankgiroavin ska anvandas om samtliga teckningsratter
enligt emissionsredovisningen fran Euroclear ska utnyttjas.
Inga tillagg eller andringar kan goras pa bankgiroavin.

Anmalningssedeln markt “Anmdlningssedel for teckning av
aktier med stéd av teckningsrditter” ska anvandas om teck-
ningsratter kopts, salts eller 6verforts fran annat VP-konto,
elleravannan anledning ett annat antal teckningsratter an
det som framgar av den fortryckta emissionsredovisningen
ska utnyttjas for teckning av nya aktier. Samtidigt som den
ifyllda anmélningssedeln skickas in ska betalning ske for de
tecknade aktierna, vilket ska ske pd samma satt som for
andra bankgirobetalningar, till exempel via internetbank,
genom girering eller pa bankkontor. Vid betalning maste
VP-kontonummer dar teckningsratterna innehas anges.

Anmalningssedel enligt ovan kan bestéllas fran Carnegie under
kontorstid pa telefon 08-5886 8510 eller laddas ner fran Carne-
gies hemsida www.carnegie.se. Anmalningssedel och betal-
ning ska vara Carnegie tillhanda senast k. 15.00 den 10 juni
2021.Vanligen observera att betalning for teckning av nya
aktier med stod av teckningsratter som ej ar Carnegie tillhanda
senast kl. 15.00 den 10 juni 2021, kommer att ldmnas utan
avseende varfor betalning méste ske i god tid dessférinnan.

DIREKTREGISTRERADE AKTIEAGARE EJ BOSATTA |
SVERIGE BERATTIGADE ATT TECKNA NYA AKTIER

MED STOD AV TECKNINGSRATTER

Direktregistrerade aktiedgare som &r berattigade att teckna
nya aktier med stdd av teckningsratter samtinte &r bosattai
Sverige, inte foremal for de restriktioner som beskrivs ovan
under rubriken “Aktiedigare bosatta i vissa obehériga jurisdiktio-
ner” och som inte kan anvanda den fortryckta bankgiroavin,
kan betalai SEK genom bank i utlandet i enlighet med instruk-
tionerna nedan:
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Carnegie Investment Bank AB (publ)
Transaction Support

SE-103 38 Stockholm, Sverige
SWIFT adress: ESSESESS

IBAN: SE3850000000052211000363
Bankkontonummer: 522110003 63

Vid betalning maste tecknarens namn, adress, VP-kontonum-
mer och referens fran emissionsredovisningen anges. Sista
dag som betalningen ska vara mottagaren tillhanda ar den
10juni 2021.

Om teckning avser ett annat antal aktier &n vad som fram-
gar av emissionsredovisningen ska istallet “Anmdlningssedel
forteckning av aktier med stdd av teckningsrdtter” anvandas,
vilken kan bestallas fran Carnegie under kontorstid pa telefon
08-5886 9480 eller laddas ner pa Carnegies hemsida
www.carnegie.se. Betalningen ska ske enligt ovan angiven
instruktion med VP-kontonummer dar teckningsratterna inne-
has som referens. Anmélningssedeln (enligt adress ovan)
och betalningen ska vara Carnegie tillhanda senast kl. 15.00
den10juni 2021.

FORVALTARREGISTRERADE TECKNARE

Innehavare av depa hos férvaltare som 6nskar teckna nya
aktier med stdd av teckningsratter maste anmala sig for
teckning i enlighet med instruktion fran sin eller sina respek-
tive forvaltare.

BETALDA TECKNADE AKTIER (BTA)

Efter teckning och erlagd betalning kommer Euroclear att
sdnda ut en VP-avi som en bekréaftelse pa att BTA bokats in pa
tecknarens VP-konto.

De nya aktierna kommer att bokféras som BTA pa
VP-kontot till dess att registreringen av Foretraddesemissionen
skett vid Bolagsverket. Registrering av nya aktier tecknade
med stod av teckningsratter forvantas ske hos Bolagsverket
omkring den 15 juni 2021. Darefter kommer BTA att bokas om
till aktier vilket berdknas ske omkring den 18 juni 2021 utan
sarskild avisering fran Euroclear. Depdkunder hos forvaltare
erhaller BTA och information i enlighet med respektive férval-
tares rutiner. BTA kommer att tas upp till handel pa Nasdaq
First North Premier Growth Market frdn och med den 27 maj
2021 till och med den 14 juni 2021. Carnegie och 6vriga vdrde-
pappersinstitut med erforderliga tillstand star till tjdnst med
formedling och kop av BTA. ISIN-koden for BTA for aktier ar
SE0016074397.

Teckning av nya aktier kan dven goras utan stod av tecknings-
ratter.

DIREKTREGISTRERADE AKTIEAGARE OCH OVRIGA
Anmadlan om teckning av nya aktier utan stod av tecknings-
ratter ska goras pa darfor avsedd anmaélningssedel, benamnd
“Teckning utan stéd av teckningsrdtter”. Det ar tillatet att ge in
fler n en anmaélningssedel, varvid dock endast den senast
daterade anmadlningssedeln kommer att beaktas.



Om anmalan avser annan person &n undertecknaren skall
aven en sérskild blankett “Férmyndare och fullmaktshavare”
fyllas i och skickas tillsammans med anmaélningssedeln
"Teckning utan stod av teckningsrdtter”.

Anmélningssedlar och blanketter kan erhallas frdn nagot
av Carnegies kontor i Sverige eller laddas ned fran Carnegies
hemsida, www.carnegie.se. Anmadlningssedel kan skickas per
post till Carnegie Investment Bank AB, Transaction Support,
103 38 Stockholm eller Idmnas till ndgot av Carnegies kontor i
Sverige. Anmalningssedeln maste vara Carnegie, Transaction
Support, tillhanda senast kl. 15.00 den 10 juni 2021.

LEGAL ENTITY IDENTIFIER (LEI-NUMMER)

Fran och med den 3 januari 2018 behdver alla juridiska perso-
ner en global identifieringskod, en sé kallad Legal Entity Iden-
tifier (LEI), for att kunna genomfora en vardepapperstransak-
tion. For att fa deltaga i Foretrddesemissionen och tilldelas nya
aktier som tecknas utan stéd av teckningsratter maste juri-
diska personer inneha och uppge sitt LEI-nummer.

FORVALTARREGISTRERADE AKTIEAGARE

Depakunder hos férvaltare som 6nskar teckna nya aktier utan
stod av teckningsratter maste anmala sig for teckning till ochi
enlighet med instruktioner fran sin eller sina férvaltare, som
aven kommer att hantera besked om tilldelning eller andra
fragor.

TILLDELNING AV NYA AKTIER TECKNADE UTAN STOD
AV TECKNINGSRATTER

Om inte samtliga nya aktier tecknas med stod av teckningsrat-
ter ska Styrelsen besluta om tilldelning av nya aktier utan stod
av teckningsratter. Tilldelning kommer d3 att ske enligt
foljande.

Aktier som inte tecknas med foretrédesratt ska i forsta hand
tilldelas de som tecknat nya aktier med stod av tecknings-
ratter (oavsett om tecknaren var aktiedgare pa avstam-
ningsdagen ellerinte), och i fall av verteckning, prorata
deras teckning med st6d av teckningsratter, och i den man
detta inte kan ske, genom lottning.

Darefter ska tilldelning ske till andra som tecknat utan stod
av teckningsratter (investeringsdtaganden ej omfattade),
och vid 6verteckning ska fordelning ske i férhallande till det
antal aktier som tecknats i respektive teckningsanmalan
och, i den man detta inte kan ske, genom lottning.

Eventuella darefter aterstdende aktier ska tilldelas de inves-
terare som ingatt garantidtaganden och darmed atagit sig
att teckna aktier i nyemissionen, med fordelning i forhal-
lande till storleken pa de stéllda emissionsgarantierna.

Som bekréftelse pa tilldelning av nya aktier tecknade utan
stod av teckningsratter kommer avrakningsnota skickas till
tecknaren omkring den 14 juni 2021. Forvaltarregistrerade
aktiedgare erhaller besked om tilldelning i enlighet med
respektive forvaltares rutiner. Inget meddelande kommer att
skickas till tecknare som inte erhallit ndgon tilldelning. Teck-

VILLKOR OCH ANVISNINGAR

nade och tilldelade nya aktier ska betalas kontant i enlighet
med instruktionerna pd avrékningsnotan som skickas till teck-
naren.

Efter erlagd betalning kommer Euroclear att sanda ut en
avi som bekraftelse pa att BTA som tecknas utan stod av teck-
ningsratter bokats in pa direktregistrerad aktiedgares eller
forvaltares VP-konto. De tecknade och betalda nya aktierna
kan komma att bokféras som BTA 2 pa VP-konto till dess att
registrering av dessa nya aktier skett hos Bolagsverket.
Sadana nya aktier forvantas bli registrerade hos Bolagsverket
omkring den 24 juni 2021. Inbokning av nya aktier pa
VP-konton beréknas ske den 30 juni 2021. Nagon VP-avi
utsands ej i samband med denna ombokning. ISIN-koden for
BTA 2 som tecknats utan stod av teckningsratter ar
SE0016074405. BTA 2 kommer ej tas upp till handel pa
Nasdaq First North Premier Growth Market.

Bolagets aktier &r upptagna till handel pa Nasdagq First North
Premier Growth Market. Efter att Bolagsverket registrerat de
nya aktierna kommer dven dessa att handlas pa Nasdaq First
North Premier Growth Market. Forsta dagen for handel i nya
aktier, tecknade med stod av teckningsratter, berdknas infalla
omkring den 18 juni 2021. Forsta dag for handel i nya aktier
tecknade utan stod av teckningsrétter, berdknas infalla
omkring den 30 juni 2021.

Utdelning betalas ut efter beslut av bolagsstdmman. Utbetal-
ning av utdelning ombesdrjs av Euroclear eller for forvaltarre-
gistrerade innehav i enlighet med respektive forvaltares ruti-
ner. Ratt till utdelning tillfaller dem som pa den faststéllda
avstamningsdagen var registrerad som dgare av aktieriden av
Euroclear forda aktieboken. De nya aktierna medfor ratt till
utdelning forsta gangen pa den forsta avstamningsdagen for
utdelning till aktier som infaller ndrmast efter det att de nya
aktierna registrerats hos Bolagsverket.

Bolaget dger inte ratt att avbryta Foretraddesemissionen. Teck-
ning av nya aktier, med eller utan stdd av teckningsratter, ar
odterkallelig och tecknaren far inte dterkalla eller andra en
teckning av nya aktier, satillvida inte annat foljer av Prospektet
eller av tillamplig lag.

Teckningsresultatet i Foretradesemissionen kommer att
offentliggéras omkring den 14 juni 2021 genom ett pressmed-
delande fran Bolaget.
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Den som tecknar, elleranmaler sig for teckning av, nya aktier
kommer lamna in personuppgifter till Carnegie. Personuppgif-
ter som lamnas till Carnegie, till exempel kontaktuppgifter och
personnummer eller som i dvrigt registreras i ssmband med
forberedelse eller administration av erbjudandet, behandlas
av Carnegie, som dr personuppgiftsansvarig, for administra-
tion och utférande av uppdraget. Behandling av personuppgif-
ter sker ocksa for att Carnegie ska kunna fullgora sina forplik-
telser enligt lag.

Personuppgifter kan for angivna andamal - med beak-
tande av reglerna om banksekretess —ibland komma att
Idmnas ut till andra bolag inom Carnegiekoncernen eller till
foretag som Carnegie samarbetar med, inom och utanfor EU/
EES i enlighet med EU:s godkanda och lampliga skyddsatgar-
der. I vissa fall ar Carnegie ocksa skyldig enligt lag att Iamna ut
uppgifter, t.ex. till Finansinspektionen och Skatteverket.

Lagen om bank- och finansieringsrérelse innehaller, liksom
lagen om vardepappersmarknaden, en sekretessbestammelse
enligt vilken alla anstéllda hos Carnegie &r bundna av tystnads-
plikt avseende Carnegies kunder och andra uppdragsgivare.
Tystnadsplikten géller &ven mellan och inom de olika bolagenii
Carnegiekoncernen.

Information om vilka personuppgifter som behandlas av
Carnegie radering av personuppgifter, begransning av
behandling av personuppgifter, dataportabilitet, eller réttelse
av en personuppgift kan begdras hos Carnegies dataskydds-
ombud. Det gar dven bra att kontakta dataskyddsombudet om
forvarvaren vill ha ytterligare information om Carnegies
behandling av personuppgifter. | de fall férvarvaren vill lamna
ett klagomal avseende behandling av personuppgifter har
denne ratt att vanda sig till Datainspektionen i egenskap av
tillsynsmyndighet.

Personuppgifter ska raderas om de inte ldngre &r nédvan-
diga for de andamal for vilka de samlats in eller pa annat satt
behandlats, forutsatt att Carnegie inte ar rattsligt forpliktad
att bevara personuppgifterna. Normal lagringstid for person-
uppgifter ar10 ar.

Adress till Carnegies dataskyddsombud:
dpo@carnegie.se.
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Carnegie agerar emissionsinstitut i anledning av Foretradese-
missionen. Att Carnegie dr emissionsinstitut innebar inte att
Carnegie betraktar den som anmalt sig for teckning i Foretra-
desemissionen som kund hos Carnegie. For det fall ett for stort
belopp betalats in av en tecknare for de nya aktierna kommer
Carnegie att ombesorja att 6verskjutande belopp aterbetalas.
Ingen ranta kommer att utbetalas for 6verskjutande belopp.
Ofullsténdiga eller felaktigt ifyllda anmalningssedlar kan
komma att lamnas utan beaktande. Om teckningslikvid inbe-
talas for sent, &r otillracklig eller betalas pa ett felaktigt satt
kan anmalan om teckning komma att lamnas utan beaktande
eller teckning komma att ske med ett Idgre belopp. Betald
likvid som e] tagits i ansprak kommer i sa fall att dterbetalas.
Ingen ranta kommer att utbetalas for en sddan likvid. Belopp
understigande 100 SEK kommer inte att utbetalas.

For information rérande beskattning hanvisas till avsnittet
“Viktig information om beskattning".



Informationen i detta Prospekt som avser marknadsférhdllanden, marknadsutveckling, tillvéxttal, marknads-
trender och konkurrenssituationen pd de marknader och i de regioner dér Bolaget dr verksam baseras pd data,
statistik och rapporter fran tredje part och/eller dr upprdttade av Bolaget baserat pd intern information och
information i sddana tredjepartsrapporter. Isofol har strdvat efter att anvinda den senaste tillgdngliga infor-
mationen fran relevanta kdllor, sisom GlobalData och externa konsulter som Deallus, Monocl och Syneos
Health. Information som kommer frdn tredje man har Gtergivits korrekt och, sdvitt Bolaget kdnner till och kan
utréna av informationen som offentliggjorts av berérd tredje man, har inga sakforhallanden uteldmnats som
skulle géra den dtergivna informationen felaktig eller vilseledande. Aven om Bolaget anser att dessa kdllor dr
tillforlitliga har ingen oberoende verifiering av informationen gjorts, varfor riktigheten och fullstédndigheten inte
kan garanteras. Viss information har uppskattats av Bolaget med hjilp av industrigenomsnitt medan andra har
justerats for specifika regionala skillnader baserat pd Bolagets bedomning. Sddan information kan exempelvis
vara: antal behandlingar; genomsnittlig anvindningsfrekvens med folater i behandlingsregimer; behandling-

ens varaktighet, vilket kan variera mellan olika behandlingslinjer samt regioner, samt; tid till att patienten
forsdmras, vilket kan variera mellan stadier, regioner och behandlingar.

PRIMAR MARKNAD

CRCY, kolorektalcancer, ar den tredje vanligaste cancerdiag-
nosen och den ndst dodligaste.? Det finns darfor ett stort
behov av nya behandlingsalternativ for kolorektalcancer.

Ca 1,9 miljoner ménniskor diagnostiseras globalt med kolorek-
talcancer arligen och incidensen forvantas 6ka, 2040 beraknas
de nya fallen uppga till 3,1 miljoner personer, en 6kning med
60%.%

Arfolitixorins framtida huvudmarknad omfattar ca 370 000
patienter som drabbats av spridd kolorektalcancer (mCRC) och
behandlasi de sju storsta marknaderna; USA, EU5 (Frankrike,
Italien, Spanien, Storbritannien och Tyskland) samt Japan i forsta
till tredje linjens behandling. En av anledningarnattill det stora
behovet av nya behandlingar &r att det finns fa sa kallade “targe-
ted therapies” (skraddarsydda behandlingar) som fungerar for
flertalet av mCRC-patienter. Det innebér att det finns farre
malmolekyler/mutationer som kan adresseras med nya lakeme-
del, sdsom immunoterapier eller kinasinhibitorer, jamfort med
andra cancerformer sasom brost- eller lungcancer.

Arfolitixorin forvantas, givet en framgangsrik pivotal fas IlI-
studie (AGENT-studien), erhdlla marknadsgodkannande for

1) ColoRectal Cancer.

behandling av mCRC. En breddning av anvandningen darefter
kommer att kréva kontakter med registreringsmyndigheter och
eventuellt ytterligare kliniska provningar. Isofol har i dagslaget
inte gjort ndgon uppskattning avseende omfattningen av sddana
studier, eller vilket forsaljningsvarde eventuella positiva studier
kan medfora.

Nagra exempel pa sadana méjliga tillkommande marknader
och indikationsomraden diskuteras kort i nedanstaende text.

Andra potentiella marknader och

indikationsomréden

Adjuvant behandling inom CRC

Behandling av CRC vid stadium Il och l1l, s& kallad adjuvant
behandling, vilket ar tillaggsbehandling efter operation for att
férebygga spridning av cancern, estimerades ar 2020 i SMM ill
ca 240 000 patientbehandlingar. 5-FU i kombination med
leukovorin (LV), det lakemedel som arfolitixorin ar tankt att
ersatta, ar denisarklass vanligaste komponenten i de behand-
lingsregimer som ges som adjuvant behandling (t.ex. i kombi-
nationer som FOLFOX och FOLFIRI)®.

2) SungH etal. (2021) CA: A Cancer Journal for Clinicians. Global cancer statistics 2020: GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancers in

185 countries https://doi.org/10.3322/caac.21660
3) Globocan 2020.

4) Epidemiologi (antal behandlade mCRC patienter) &r baserat pa konsensus fran Globocan 2018-2020 samt rapporter fran GlobalData som baseras bade pa primara

och sekundara analyser.

5) GlobalData - Colorectal Cancer: Market Analysis 2018-2028. Publication Date: April 2020.
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Andra indikationer

Utover CRC behandlas andra solida tumérer med ldkemedels-
kombinationen 5-FU och LV, bland annat vid férekomst i
bukspottkortel och magsack. Antalet behandlingar med
leukovorin inom dessa tva indikationer uppgar arligen till
ca63000iUSA, EU5 och Japan®. Arfolitixorins verknings-
mekanism &r densamma for dessa cancerformer som for kolo-
rektalcancer och de potentiella férdelarna med att anvénda
arfolitixorin kan vara desamma. Dessa indikationer kommer
att krdva sarskilda dokumentationsprogram, alltsa ytterligare
kliniska studier, for att godkannas av myndigheterna. Det &r
vart att notera att arfolitixorin har 1dngt patentskydd vilket gér
att det ar mojligt att genomféra ytterligare kliniska studie-
program och dnda ha signifikant patentliv kvar vid lansering av
nya indikationer.

Genexpression av relevanta folat-relaterade gener

Resultat fran akademiska studier pa patienter med kolorektal-
cancer som genomgatt standardbehandling med 5-Fluorouracil
(5-FU), leukovorin, med eller utan tillagg av antingen oxaliplatin
elleririnotekan visar att majoriteten av patienterna inte hade
maximal effekt av behandlingen utan att ca 3/4 av patienterna
med ett |agt uttryck av en folatrelaterad gen (ABCC3) hade en
4.7 manader samre progressions-fri 6verlevnad (PFS) &n de med
ett hogt genuttryck.? Detta indikerar att dessa patienter, med
Iaga nivaer av ABCC3, inte har en maximal effekt av leukovorin,
ett lakemedel som maste genomga ett flertal metaboliska steg
for att omvandlas till den aktiva metaboliten [6R]-MTHF. Arfoli-
tixorin ar [6R]-MTHF och behdver alltsa inte genomga en meta-
bolisk omvandling och &r darfor inte beroende av de folatrelate-
rade generna for aktivering. Darmed kan arfolitixorinndin
tumércellerna med mycket hoga nivaer av [6R]-MTHF och kan,
i kombination med 5-FU, minska tumortillvaxten ytterligare.
Resultaten fran den pivotala studien AGENT (ISO-007) kommer
att visa om denna hypotes haller.

Isofol @mnar vidare underséka om nivan av uttrycket av
folat-relaterade gener som hittats i CRC ocksa ser ut pd samma
sattiandra cancerdiagnoser. Skulle detta vara fallet sa blir
tumorsjukdomar dar 5-FU, leukovorin, med eller utan tillagg
av andra cytostatika, ar standardbehandling intressanta indi-
kationer for arfolitixorin, dar det finns mojligheter att forbattra
resultatet av en 5-FU baserad standardbehandling med arfoli-
tixorin, som alltsd inte &r beroende av en aktivering for att
paverka tumortillvaxten effektivt.

Incidens och patientbehandlingar

CRC-incidens

Det totala antalet nya fall av CRC, (incidens) inom stadium |, II,
Il och IV/mCRC uppgick till 1,9 miljoner fall globalt ar 2020, ar
2040 beraknas incidensen vara 3,1 miljoner fall. Incidensen av
olika stadier av kolorektalcancer skiljer sig mellan landernai
8MM; USA, EUS5, Japan samt Kina. Forekomsten av stadium
IV/ImCRC ar21% i USA, 26% i EU5, 16% i Japan samt 11%i
Kina. Antalet nya fall av CRC utgjordes 2018 i EU5 av

ca 243 000 nya sjukdomsfall per ar, USA (135 000), Japan

(139 000) och storstadsregionerna i Kina (310 000). Trots att
EU5 visar pa dubbelt s3 manga fall som USA, anser Isofol att
en framtida lansering av arfolitixorin i forsta hand bor goras pa
den amerikanska marknaden. Dels &r mojligheterna till tidigt
godkannande och lansering battre, dessutom &r lénsamheten i
den amerikanska marknaden hogre beroende pa generellt
hogre prisnivaer.

Utveckling av CRC frdn tidiga till sena stadier

Av de 827 000 nya CRC fallen i 8MM, diagnostiseras ca 680 000
i stadium I-1II”. Hos m&nga patienter som diagnostiseras med
CRCstadium |, Il eller Ill progredierar cancern, det vill séga den
utvecklas till stadium IV (mCRC). Detta innebar att utover de
patienter som primart diagnostiseras med mCRC tillkommer
ett stort antal patienter som aterinsjuknar med mCRC.

Faktorer som paverkar marknadsstorleken
Forekomsten av kolorektalcancer 6kar med stigande alder.
Faktorer som livsstil, kostvanor och medicinska tillstand
sasom inflammatoriska tarmsjukdomar ar ocksa forknippade
med 6kad risk.?

Baserat pa demografiska berakningar uppskattas den
globala arliga incidensen av CRC 6ka med mer an 60 procent
till 2040 med 6ver 1,2 miljoner nya sjukdomsfall och 0,7 miljo-
ner dodsfall.” Studier visar att incidensokningen framforallt
skerilag- och medelinkomstlander medan héginkomstlander
har en stabil eller sjunkande incidens av CRC.®

1) Datamonitor gastric cancer Treatment Tree Summary 2016, Monocl Strategy Services Analys 2016.
2) Dataonfile atlsofol. Gustavsson, B, etal. ASCO 2018. Wettergren, Y. et al. AACR 2021.

3) GlobalData 2020.

4) Alalportal. Wei, E.K., et al. Comparison of risk factors for colon and rectal cancer. Int. J. Cancer, 108, 433 (2004); Chan, AT., et al. Primary prevention of colorectal

cancer. Gastroenterol., 138, 2029 (2010)
5) GloboCan 2020.
6) GlobalData 2017; Arnold M et al Gut 2017.
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Féljande uppskattningar gjorda av Isofol dr baserade pa det
uppskattade antalet patienter som finns i dagsldget fér mCRC,
klinisk praxis for behandlingstid och uppskattad prisscittning for
arfolitixorin. Marknadspenetration dr baserad pd marknadsun-
ders6kning gjord av extern konsult genom intervjuer med férskri-
vare iUSA, Japan och EU-5.

Lakemedelsmarknaden fér behandling av kolorektalcan-
cer for ar 2018 estimerades till totalt ca 7,5 miljarder USD och
berdknas vaxa till ca 10,6 miljarder USD fram till 2028". Anled-
ningen till den relativt |aga marknadstillvaxten ar att fa nya
|akemedel har eller férvantas att lanseras under kommande ar,
samtidigt som dominerande produkter som det biologiska
ldkemedlet bevacizumab (Avastin), forlorar sitt patentskydd.
Darutéver bedoms den estimerade forsaljningen av de Idke-
medel som nyligen har lanserats eller kommande lanseringar
att vara relativt I3g eftersom dessa framst kan hjalpa en
mindre delgrupp av CRC-patienterna (t.ex. immunoterapier
eller s.k. BRAF-inhibitorer).

Baserat pa tillganglig epidemiologisk data av antalet
behandlade mCRC-patienter i forsta till tredje linjen i de sju
storsta marknaderna (USA, EU-5 och Japan), samt mark-

Det arliga antalet mCRC patienter som

372 000

MARKNADSOVERSIKT

nadspenetration baserat pa en primar marknadsundersokning
med forskrivande lakare pa samma marknader, samt klinisk
praxis for behandlingstid, har Isofol gjort berakningar av det
totala marknadsvardet, se figur 1. Prissattningen ar baserad
pa en sammanvagning av tre olika marknadsundersokningar
genomfdrda av tre olika globala konsultbolag under perioden
2016-2019.

Baserat pa detta och med utgangspunkten att Isofols
primara marknad utgors av forsta linjens behandling av
patienter med mCRC uppskattar Bolaget att den &rliga forsalj-
ningen av arfolitixorin kan uppga till ca en miljard USD enbart
pa dessa marknader i forsta linjens behandling. Darutover
anser Bolaget att det finns en stor majlighet att ett myndig-
hetsgodkannande ocksa innefattar senare behandlingslinjer
vilket ytterligare 6kar marknadsstorleken.

Isofol har genomfort marknadsundersokningar som visar
att Idkare har stor vilja att forskriva arfolitixorin i forsta till
tredje linjen for patienter med mCRC vid positivt studieutfall.
Det &r emellertid viktigt att papeka att framtida myndighets-
godkannande kommer styra vilka behandlingslinjer som
godkéanns for behandling baserat pa de data som genererats
fran den pivotala fas Ill-studien, AGENT.

behandlas med kemoterapi i
1:a till 3:e behandlingslinjen
i
Arliga antalet mCRC behandlade
patienter i T:a till 3:e
behandlingslinjen i varje _ _ -
huvudmarknad
100 000 [ 188 000 [ 84 000
Arliga antalet mCRC
patienter som 45 000 86 000 37 000
behandlas i 1:a linjen
l 50% l 31% l 42%
Arfolitixorins
221500 261700 15 600 marknadsandel i 1:linjen
Genomshnittlig
~9 ménader behandlingstid
Baserad pd marknadspentrationen i forsta linjen Arfolitixorins
Mer an $1 Miljard arligen forsdljningspotential i 1:linjen
: : : - cirka 60 000
16 000 24 000 19000 Ytterligare marknadsandel mCRC patiener férutspds behandlas med

Figur 1: Arfolitixorin bedéms, baserat pa av Bolaget genom-
forda marknadsundersokningar, kunna uppna en marknadsan-
del pa upp till 50 procent, 42 procent och 31 procent i USA,
Japan respektive EU5 inom forsta linjens mCRC-behandling.
Epidemiologi (antal lakemedelsbehandlade mCRC-patienter)
tas som en konsensus fran Globocan 2018 och olika rapporter
fran GlobalData som bygger pd analyser av bade primar (inter-
vjuer) och sekundardata (databaser). Arfolitixorins marknads-
andelar baseras pé ldkare som &r villiga att forskriva lakeme-
delsbehandlade patienterivarje behandlingslinje (N = 34
(USA: 12, EU: 16, Asien: 6)). Studie utford av Deallus Consul-
ting och Syneos Health for Isofol och tillhandahaller rational
for marknadspenetration samt prisantaganden i modellen.

1) GlobalData 2020.

i 2:0-3:e linjen arfolitixorin i 2:a till 3:e linjens behandling i 7MM

Férutom marknaden for mCRC-behandling bedomer Bola-
get att det finns en potentiell marknad for patienter med CRCi
tidigare behandlingslinjer (adjuvant behandling).

Dartill kan tillaggas att figur 1 endast beskriver USA, EU5
och Japan. Det finns en betydande marknadspotential i andra
EU-lander; populationen i 6vriga 23 EU-lander ar sammanlagt
omkring 60 procent av populationen i EU5 och har sannolikt en
liknande férekomst av cancer. Det finns ocksa en stor popula-
tion utanfor dessa regioner, till exempel i Kina, dar ett stort
antal patienter diagnostiseras med kolorektalcancer varje ar,
och dar Bolaget genomfér marknadsundersékningar under
2021 for att bedéma marknadspotentialen.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB



MARKNADSOVERSIKT

BEGRANSAD KONKURRENS | MCRC

Pipeline for nya lakemedelskandidater inom CRC &r omfat-
tande, men pa grund av sjukdomens komplexitet &r det fa
projekt som, historiskt, lyckats na hela vagen till fas lll. Aven
dagens pipeline innehaller fa projekt i sen fas. De projekt som
liggerisen utvecklingsfas, fas il eller som nyligen lanserats, se
Figur 2 och 3, fokuserar pa snava patientgrupper med unika
egenskaper. Immuno-onkologiska ldkemedel som Keytruda
fokuserar pa ca 4 procent av mCRC patienter och behandling
med B-RAF/MEK-inhibitorerna encorafenib och binimetinib
fokuserar pé 8-10 procent av mCRC-patienter i andra linjen.
Darutover utvecklas nya lakemedel fér behandling av patien-

KONKURRENTANALYS

Screening av 409
lakemedelskandidater
som utvecklas for

behandling av mCRC
analys

Figur2

Nya Immuno CRC kandidater
~4% av patienter

Breddning av indikation for
preparat i andra linjer
Liten andel 6mtaliga patienter

ARFOX vs mFOLFOX6+bev
AGENT

Figur3

Enbart 6 hot (sma
till medelstora)
kunde identifieras
efter en djupare

terisenare behandlingslinjer, det vill séga tredje till fjarde
linjen. Andra lakemedelskandidater, som till exempel napabu-
casin, utgor komplement till dagens 5-FU-baserade cytostati-
kabehandlingar och kommer sdledes anvéndas i kombination
med arfolitixorin om de ndr marknaden.

Isofol har genomfort flera konkurrentanalyser med
externa partners. Utifran den senaste genomférda analysen av
fler an 400 lakemedelskandidater, identifierades enbart sex
potentiella hot, dar majoriteten bedomdes som svaga eller
mattliga hot, dessa faller in i grupperna som beskrivs ovan,
se Figur2 och 3.2

Begransad konkurrens

e PD-(L)1 terapier (4% av populationen)
¢ B-RAF/MEK inhibitorer

(8-10% av populationen - andra linjen)
e Nya kemoterapi projekt (Fas I)

B-Raf/MEK inhibitorer
10% av patienter

Stat inhibitorer + SoC
Inget hot mot Arfolitixorin

1) Adapted from Oncology Resources Group, ONCrg Pipelines Strategies 2019. Deallus Primary Market research 2018
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De sedan lange tillampade standardregimerna med
5-FU-baserad kemoterapi, som utgor standardbehandling for
mer &n 70 procent av patienterna med mCRC, bedoms fortsatt
utgora standardbehandling inom 6verskadlig framtid. Detta
da det saknas lakemedelskandidater under utveckling som &r
avsedda att ersatta nuvarande standardbehandling.

Ett starkt argument vid framtida marknadsféring av arfoli-
tixorin ar att produkten kan laggas till utan att ndgon storre
forandring behover goras i behandlingsstrategin da arfolitixo-
rin &r avsett att direkt erséatta folater sdsom leukovorin i nuva-
rande standardbehandlingar.

Dessutom ar dagens befintliga behandlingsalternativ till
stor del generiska, vilket betyder att de inte har aktiva séljkarer
och inte heller ar utsatta fran konkurrens fran patentskyddade

MARKNADSOVERSIKT

produkter. Detta leder till att ett eventuellt konkurrenstryck pa
marknaden for arfolitixorin enligt Isofols uppskattning
bedoms vara lagt.

Isofols patentportfélj, som inkluderar bade ett langvarigt
substansskydd for arfolitixorin i en stabil saltform (API:n),
kompositionsskydd for den lyofiliserade (frystorkade) produk-
ten och ytterligare langre skydd for olika dosregimer, skapar
enligt Bolagets uppfattning forutsattningar for 1ang produkt-
livscykel. Detta tillsammans med den begrénsade konkurrens-
situationen utgor goda férutsattningar for lansering och
forsaljningspotential vid positiva data fran AGENT studien och
ett godkannande fran myndigheter.
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BOLAGETS SYFTE OCH MAL

Isofol ar ett biotechbolag i sen klinisk utvecklingsfas som
utvecklar en ny lakemedelskandidat; cancerldkemedlet
arfolitixorin, initialt avsedd fér behandling av avancerad/
metastaserad kolorektalcancer (mCRCQ). Kolorektalcancer ar
den tredje vanligaste cancerformen® och har ett stort behov
av effektivare lakemedel. Vid behandling av mCRC ges arfoli-
tixorin i kombination med cytostatikumet 5-fluorouracil (5-FU)
for att forstarka den tumordodande effekten pa cancercelleri
en tumor. Arfolitixorin bestar av den aktiva substansen
[6R]-5,10-metylentetrahydrofolat ((6R]-MTHF). Idag anvands
de folatbaserade prodrogerna leukovorin och levoleukovorinii
kombination med cellgiftet 5-FU vid behandling av kolorektal-
cancer. Isofol avser att ersédtta dessa prodroger med arfolitixo-
rin med malsattningen att forbattra behandlingsresultatet for
ca 370000 kolorektalcancerpatienteri USA, EU5 och Japan2i
forsta till tredje linjens behandling. Till skillnad fran leukovorin
och levoleukovorin, som maste omvandlas till [ER]-MTHF i
kroppen/tuméren for att bli verksamt vid cancerbehandling,
bestar arfolitixorin av den aktiva substansen [6R]-MTHF varfor
ingen omvandling kravs. Arfolitixorin har darfor potentialen
att dstadkomma en kraftfullare antitumoreffekt for alla
patienteri kombination med 5-FU behandling. Genom ett
globalt licensavtal med Merck KGaA och Merck & Cie har Isofol
ensamratt for utveckling och kommersialisering av arfolitixo-
rin inom onkologi. Licensavtalet ger dven Isofol tillgang till den
unika och patentskyddade tillverkningsprocessen for arfolitix-
orin. Isofol ar fokuserat pa att gora arfolitixorin tillgangligt for
patienter globalt. Bolaget utvarderar I6pande olika strategiska
partnerskap, och om ett avtal med en global partner dkar
vardet av arfolitixorin kommer bolaget att 6vervdga detta.

Arfolitixorin - Isofols Idkemedelskandidat
Isofol har for avsikt att méta det medicinska behovet inom
mCRC med substansen arfolitixorin, som avses att anvandasi
kombination med ett av varldens mest anvdnda cancerldke-
medel, antimetaboliten 5-FU. Arfolitixorin &r Isofols patent-
skyddade lakemedelskandidat som utvecklas for att 6ka
effektiviteten av 5-FU-baserad kemoterapi for mCRC, och
utvarderas for narvarande i en global klinisk fas Ill-studie,
AGENT.

Malet med arfolitixorinbehandling for cancerpatienter &r
foljande:

Vid behandling av kolorektalcancer ges arfolitixorin i kombi-
nation med 5-FU for att blockera DNA replikationen och
darmed forhindra tumorcellstillvaxt och 6ka celldodeni
tumoren vilket avser att resultera i en minskad tumérvolym
och potentiellt férlanga dverlevnaden.

Isofol grundades ar 2008 baserat pa ett forskarsamarbete
mellan professor Bengt Gustavsson och Merck & Cie, en av
varldens ledande tillverkare av folatbaserade substanser.
Redan under 1970-talet upptdckte forskare inklusive Bengt
Gustavsson att den folatbaserade behandlingen med leukovo-
rin (LV) signifikant 6kade effekten av cytostatikumet 5-FU,
som varit grundldggande standardbehandling av kolorektal-
cancer sedan 1960-talet®. Upptackten har senare lett till att
kombinationen 5-FU/LV nu utgor grundstommen for behand-
lingen av all kolorektalcancer och ar inforlivad i aktuella
behandlinsrekommendationer®.

1) SungH etal.(2021) CA: A Cancer Journal for Clinicians. Global cancer statistics 2020: GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancersin

185 countries https://doi.org/10.3322/caac.21660

2) Epidemiologi (antal behandlade mCRC patienter) &r baserat pa konsensus fran Globocan 2018-2020 samt rapporter fran GlobalData som baseras bade pa primara

och sekundéra analyser.

3) Heidelberger, C., et al. Fluorinated pyrimidines, a new class of tumour-inhibitory compounds. Nature, 179, 663-666 (1957).
4) VanCutsem, E., et al. ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic colorectal cancer. Annals of Oncology 27, 1386-1422 (2016).
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VERKSAMHETSBESKRIVNING

GENETISK FORMAGA ATT OMVANDLA FOLATER

Vid behandling med 5-FU enbart har det historiskt uppvisats
att ca 10 procent av patienter svarade pa behandling genom
en signifikant tumaorkrympning®2. Vid tillagg av leukovorin
mer an fordubblades svarsfrekvensen till uppemot

25 procent®#, dock svarade inte en fortsatt majoritet av
patienter pa behandling med 5-FU och leukovorin (se figur 4
nedan).

BEHANDLINGSEFFEKT (ORR)

70%

~55-60%
60%

50%
~40-45% ~40-45%

40%

30%
~20-25%

20%

~10%

5-FU 5-FU + leukovorin

5-FU + arfolitixorin +
umab oxaliplatin + bevacizumab

STANDARD BEHANDLINGAR FRAMTIDA

1957 1978 1996 2004

Figur 4. Historisk forbattring av objektiv svarsfrekvens (ORR) vid
behandling av mCRC och framtida férvantade forbattring med arfoli-
tixorin.

Professor Bengt Gustavsson formulerade hypotesen att
anledningen till att en majoritet av patienter inte svarade pa
behandlingen berodde pa deras genetiska oformaga att enzy-
matiskt omvandla leukovorin till [6R]-MTHF som samverkar
med 5-FU. Trots att det bedémdes som narmast omgjligt,
efter att leukovorin funnits pa marknaden sedan 1952 utan att
finna en stabil form som inte momentant reagerade med syre,
lyckades Merck & Cie efter en Iang utvecklingsprocess med
konststycket att syntetisera det kemiskt stabila saltet
[6R]-MTHF hemisulfat. Den aktiva ingrediensen [6R]-MTHF av
detta salt &r det som nu utgor arfolitixorin.

ISOFOL GRUNDADES

For att bekrafta den ursprungliga hypotesen, designades ett
utvecklingsprogram dar den aktiva substansen arfolitixorin
kunde prévas kliniskt. Programmet var kostsamt och for att
finansiera utvecklingen samt méjliggora en eventuell
kommersialisering grundades Isofol Medical AB. Grundarna
var professor Bengt Gustavsson ochYield Life Science AB
(publ). Aktiedgarskaran har vuxit sedan dess. Fram till 2017
hade 6ver hundra nya aktiedgare tillkommit i ett hopp om att
realisera visionen om att forbattra effekten och minska biverk-
ningarna vid cancerbehandling med antimetaboliter. Under
2017 listades Bolagets aktie pd Nasdaq First North Premier
Growth Market i Stockholm, och i anslutning till detta kapitali-
serades Bolaget med 6ver 400 MSEK for att finansiera det
kliniska utvecklingsprogrammet for arfolitixorin.

1),2) Hansen, R.M., etal. Phase Il study of bolus versus infusion fluorouracil with or without cisplatin in advanced colorectal cancer. J. Natl. Cancer Inst., 88, 668-74

(1996).

3),4) Poon, M.A.,, etal. Biochemical modulation of fluorouracil: evidence of significant improvement of survival and quality of life in patients with advanced colorectal
carcinoma. J. Clin. Oncol. 1407-1418 (1989); Thirion, P., et al. Modulation of fluorouracil by leucovorin in patients with advanced colorectal cancer: an updated

meta-analysis. J. Clin. Oncol., 22, 3766-75 (2004).
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BOLAGETS HISTORIA | KORTHET

2008 20M 2013
Bolaget grundades Kliniska studier paborjas Signering av licensavtal med
Merck och inledande samar-
| S O FO L bete med Recipharm
-
Reci Pha rm

2017

Isofol beviljat IND (Investiga-
tional New Drug) av FDA

Isofols aktie listas p&
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IOI Nasdaq
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2019

PMDA och TGA godkannande
av AGENT-studieprotokollet

2021

Interimanalysen: iDSMB
rekommenderar att
AGENT-studien fullféljs
med 440 patienter

———_——————————)
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2018

2020

Regulatoriskt stéd
fréin FDA och EMA

Figur 5

HISTORISK FINANSIERING

Isofol blev ursprungligen finansierat avYield Life Science, ett
publikt bolag som da var noterat pa Aktietorget. Isofols
utveckling och kliniska program finansierades sedan av privata
investerare och affarsanglar fram till Bolagets notering pa
Nasdaq First North Premier Growth Market under 2017. Fram
till noteringen hadeYield Life Science och 6vriga investerare
investerat ca 200 miljoner SEK i Isofol. 1 anslutning till Isofols
notering pa Nasdaq First North Premier Growth Market delade
Yield Life Science ut aktier i Isofol till sina aktiedgare. Vid den
sagda noteringen 6kade Bolagets kapital med ca 409 MSEK
och antal aktiedgare utokades till ca 4 000 stycken. Bland
investerarna aterfanns ndgra av Bolagets nuvarande huvud-
agare, inklusive Handelsbanken Fonder, Swedbank Robur
Fonder, Rhenman & Partners samt Peak Fonder. Under det
andra kvartalet 2020 genomfdrde Isofol en féretradesemission
som blev 6vertecknad, vilket medforde att dvertilldelningsop-
tionen utnyttjades, och tillforde bolaget ca 150 miljoner
kronor efter transaktionskostnader. | emissionen deltog saval
befintliga aktiedgare som ledning och styrelse samt nya aktie-
agare vilka breddade dgarbasen och tillférde institutionella
investerare sasom bland annat Fjarde AP-Fonden. Antalet
aktiedgare ar per 31 december 2020 ca 7 800 stycken.

Etablerad dos, 120 mg/m? for Nyemission
fortsatt utveckling av arfolitix-
orin i kombination med 5-FU 330 patienter uppnatt for
interimanalys i AGENT-studien
Den globala fas lll-studien
AGENT med arfolitixorin pa-
borjas i USA och Europa

AGENT-studien fullrekryterad
med 440 patienter.

Licensavtal tecknat med
Solasia Pharma i Japan

Licensavtal tecknat med
Paladin i Canada

Isofol har vasentligen kunnat korta utvecklingstiden for arfoli-
tixorin med tre till fyra &r och darmed minskat utvecklings-
kostnaderna med flera hundra miljoner kronor. Detta har varit
mojligt dd berorda lakemedelsmyndigheter (FDA i USA, EMA

i Europa) godkéande att Isofol kunde ga direkt fran en fas
I-studie till den pdgdende globala fas Ill-studien AGENT. Under
2019 godkande daven myndigheternailapan, PMDA, ochi
Australien, TGA, att studien kunde initieras i dessa lander utan
ytterligare PK eller biverkningsstudier. Studien genomférs nu
under en s kallad IND (Investigational New Drug) i USA och
under ett Clinical Trial Application-godkadnnande (CTA) i
Europa. Rekrytering och behandling pagar pa ett 90-tal sjuk-
husiUSA, Kanada, Europa, Japan och Australien. Bolagets
ambition ar att kunna slutféra AGENT-studien under 2022 och
darefter ansdka om ett marknadsgodkannande hos FDA/JEMA,
vilket skulle kunna medféra en mojlig kommersialisering av
arfolitixorin redan under 2023.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB



VERKSAMHETSBESKRIVNING

KAPITALBEHOV FRAM TILL MARKNADSREGISTRERING
Isofol genomforidag ett kliniskt utvecklingsprogram inom
kolorektalcancer som beddms paga fram till 2022. Det innefat-
tar tva kliniska studier i egen regi, ISO-CC-005 en fas I-studie
som etablerade den rekommenderade kliniska dosen av arfoli-
tixorin i kombination med 5-FU och oxaliplation eller irinote-
kan samt tva tillaggskohorter (fas lla) for att utrona effekteni
en patientpopulation som speglade fas Ill-populationen, dvs
1stlinjens behandling av kolorektalcancer. Denna studie avslu-
tades 2020 da den uppnatt sitt syfte och den globala fas Il
AGENT-studien (ISO-CC-007) med 440 patienter. Vidare pagar
en mindre provarinitierad studie pa patienter som opereras for
kolorektalcancer som spritt sig till levern, en studie som Isofol
sponsrar med lakemedel och studiestdd.

Den oberoende sakerhetskommitteen (independent Data
Safety Monitoring Committee, iDSMB) rekommenderade i
mitten pd mars 2021 en fortsatt observation och behandling
av de 440 rekryterade patienterna i AGENT-studien. Isofol
berdknar ha de 300 PFS-eventenislutet av 2021 eller borjan
pa 2022, som kommer att ligga till grund for de finala analy-
serna. Planen ar sedan att lamna in en NDA-ansokan (New
Drug Application), initialt till det amerikanska lakemedelsver-
ket FDA, islutetav 2022.

Bolaget har fardigrekryterat de 56 japanska patienter som
inkluderats i studien under ett addendum till protokollet. Bola-
get har darmed natt de 56 individer som den japanska ldkeme-
delsmyndigheten (PMDA) krévt som ett kompletterande
underlag for en registrering i Japan.

Det finns ett behov av att utveckla och féradla genexpres-
sionsanalysen och validera den genom ytterligare populatio-
nerinom genomférda studier samt framgent inkludera andra
cancerindikationer, sdsom brost-, 6ron-nasa-hals-, magsacks-
och bukspottkortelcancer.

Det ar dven viktigt att fortsatta och utveckla arbetet med
pre-kommersiella aktiviteter t ex marknads- och prisanalyser i
olika av de viktigaste marknaderna USA, Japan och EU5 samt
Kina for att skapa varde infér en kommande licensaffar.

Utover ovan angivna studier planeras en studie med en ny
5-FU baserad regim (FOLFIRINOX) som blivit standardbe-
handling i pankreacancer (bukspottkortelcancer), men ocksa
borjat anvandas inom andra cancerformer som mCRC. Denna
studie ger Isofol sakerhetsdata med ARFIRINOX-regimen men
ocksa vasentliga effektdata inom pankreascancer, en indika-
tion som de senaste dren kommit att domineras av 5-FU base-
rade regimer bade inom férsta och andra linjens behandling.
Denna studie kommer att genomféras pa amerikanska kliniker
med onkologer som ocksa behandlar kolorektal cancer och
darmed far Bolaget en 6kad kunskap om arfolitixorin generellt
bland framtida forskrivare. Denna studie berdknas I6pa 6ver
3-4ar.

Den totala kostnaden for ovan angivna studier, utveckla
och forddla genexpressionanalysen, pre-kommersiella aktivi-
teter, inklusive driftskostnader och andra kompletterande
aktiviteter fram till marknadsgodkannande bedéms enligt
nuvarande affarsplan uppga till ca 450 MSEK till 550 MSEK.
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Detta kapitalbehov finansieras genom dels genom den fore-
stdende Foretradesemissionen om ca 400 MSEK fore avdrag
for emissionskostnader, dels genom intékter fran de tva
ingangna licensavtalen avseende Japan och Kanada. Utover
det har Isofol ambitionen att finansiera resterande kapitalbe-
hov antingen genom att utveckla ytterligare partnerskap med
licenstagare for arfolitixorin eller ta in nddvandigt kapital via
kapitalmarknaden vid Iamplig tidpunkt.

Isofol har tillsammans med sina samarbetspartners Merck &
Cie och Recipharm kvalitetssakrat tillverkning av arfolitixorin
upp till en kommersiell niva. All tillverkning ska ske enligt Good
Manufacturing Practice (GMP, pa svenska “god tillverknings-
sed”). Isofol har ocksa sakerstallt Iakemedelsférsorjning for
den pdgaende registreringsgrundande fas lll-studien AGENT.

MERCK & CIE - EXPERT | SUBSTANSTILLVERKNING
Isofol har ett strategiskt forsknings- och utvecklingspartner-
skap och nara samarbete med Merck & Cie i Schaffhausen,
Schweiz, som dr ett dotterbolag till Merck KGaA i Darmstadt,
Tyskland. Samarbetet innebar goda synergier dar Isofol besit-
ter specialkunskap inom anvandningen av arfolitixorin for
cancerbehandling och Merck & Cie kunskapen kring syntetise-
ring och analys av lakemedelssubstansen ([6R]-MTHF hemi-
sulfat). Genom ett globalt licensavtal med Merck KGaA och
Merck & Cie har Isofol ensamratt for att utveckla och kommer-
sialisera arfolitixorin inom onkologi. Licensavtalet ger dven
Isofol tillgang till den unika och patentskyddade tillverknings-
processen av substansen [6R]-MTHF/arfolitixorin hemisulfat.

Den GMP-certifierade produktionsprocessen for arfolitixo-
rin hemisulfat ar validerad och patentskyddad. Valideringen av
tillverkningen av den aktiva lakemedelssubstansen (API,
Active Pharmaceutical Ingredient), har utfortsi enlighet med
regulatoriska riktlinjer for Iakemedelssubstanser och genom-
fordes ar 2015.

RECIPHARM - KOMMERSIELL TILLVERKARE AV
PRODUKTEN
Recipharm tillverkar produkten Arfolitixorin for injektion
100 mg (arfolitixorin DP; Drug Product) pa uppdrag av Isofol
och en kommersiellt fullskalig produktionsprocess enligt GMP-
standard har tagits fram i Recipharms anlaggning i Wasser-
burg, Tyskland. Arfolitixorin DP kommer att séljas i form av ett
frystorkat pulver. Recipharm i Wasserburg ar specialiserat
inom frystorkningsteknik och har manga ars erfarenhet av
kommersiell tillverkning av frystorkade produkter.

Den forsta fullskaliga GMP-batchen med arfolitixorin,
ca 50000 vialer, tillverkades i mars 2017 och ett valideringsar-
bete infér en planerad kommersialisering av arfolitixorin DP
har pébérjats. Tillverkningen av forsta valideringsbatchen
gjordes i borjan pd 2020 och ytterligare tva valideringsbatcher
producerades under mars 2021 och genomgar nu slutgiltiga
analyserinnan certifiering.



TILLVERKNINGSKOSTNADER

Isofol forvantas ha en bruttomarginal for arfolitixorin DP som
overstiger ca 90 procent, baserat pa preliminara intdkts- och
kostnadsberakningar. Det inkluderar kostnaderna for AP till-
verkad av Merck & Cie, fardig produkt tillverkad av Recipharmii
Wasserburg samt kostnader for forpackning.

Isofol har ingatt ett globalt och exklusivt leverans- och licens-
avtal med Merck KGaA och Merck & Cie for utveckling och
kommersialisering av arfolitixorin vid cancerbehandling.
Isofols leverans- och licensavtal innefattar &ven licensiering av
samtliga patent- och immateriella rattigheter som Merck & Cie
har kopplat till arfolitixorin och berér saval APl som det finala
Idkemedlet. Avtalet &r giltigt sa lange som ndgot av Isofols

ISOFOLS HUVUDPATENT
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eller Merck & Cies patent ar giltiga, vilka atminstone stracker
sig till 2038. Avtalet reglerar bade den ersattning som Isofol
betalar for APl och framtida forséljning av arfolitixorin. Isofols
patentportfolj bestar av licensierade patent fran Merck & Cie
samt Bolagets egna patent som baseras pa resultat fran
klinisk- och preklinisk forskning pa arfolitixorin. Patent-
portféljen bestar av en mangd typer av patent som i huvudsak
skyddar substans, formulering, rekonstituerad I16sning samt
hur arfolitixorin ska anvéndas i behandling.

Vidstaende tabell &r en forteckning 6ver Isofols patent.
Utdver dessa forvantas den aktiva substansen arfolitixorin-
hemisulfat ([6R]-5,10-metylentetrahydrofolat-hemisulfatsalt)
atnjuta dokumentskydd for nya lakemedel pa atta ar fran
marknadsgodkannande i Europa och Japan, samt fem ar fran
marknadsgodkannande i USA.

Patent no Patent Typ Giltig Lander Status
US10,059,710B2  Arfolitixorin = Substans/ 2037 USA Beviljat
US 10,336,758 B2 (6R-MTHF) Formulering/Anvédndning 2037

US 10, 570,134 B2

Farmaceutiska kompositioner 2037

WO 2015/022407  Arfolitixorin = Substans 2034 Europa, BeviljatiEuropa
EP 3033344 B2 (6R-MTHF) 2034 Japan, (36 lander), Japan,
Kanada mfl. Kina, Australien,
Mexiko, Israel,
Sydafrika,
Singapore och
Hong Kong.
Behandlasi 5 6vriga
lander
US 9,180,128 B2 Komposition med citrat Formulering/Anvéandning 2029 USA Beviljat
EP 1641460 B2 Komposition med citrat Formulering/Anvéandning 2024 Europa (12 lander), Beviljatiallalander
Japan, Kanada,
Australien, Kina, Indien,
Sydkorea, Mexiko,
Ryssland och Sydafrika
WO 2018/065445 Dosregimer Anvéandning 2038 USA, Europa, Japan Beviljati USA
US 10,328,078 B2 2038 +10lander
WO 2018/065446  Dosregimer Anvandning 2038 USA, Europa, Japan Behandlas
+10lander
WO 2018/150264  Enzymhamning, Anvandning 2038 USA, Europa, Japan Beviljati USA
US10,292,984B2  matning av biomarkor 2038 +161ander
US 10,639,311 B2 i blod 2038
WO 2019/135157  Dosregim for pagaende Anvandning 2039 PCT (lander ej valt) Behandlas
klinisk studie
WO 2015/114099  Matning av Anvéandning 2035 USA, Europa Beviljati USA

US10,487,364B2  genexpression infor

klinisk behandling

2035 +2lander

Tabell 1
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ORGANISATION
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Figur7
Funktionerna redogjorda for ovan omfattar medicinsk expertis,
ledning av kliniska studier, kvalitetssakring, kemisk
tillverkningskontroll (CMCQ), affarsutveckling, finans samt juridik.
Alla dessa funktioner behovs for att kontinuerligt halla fokus pa
att optimera organisationen och for att efterstréva hog effektivi-
tet, kvalitet och flexibilitet.

Isofol besitter kompetens inom Bolagets tva huvudomraden,
namligen ledning av klinisk utveckling och kommersialisering.

ORGANISATIONSUTVECKLING
Nar Bolaget genomférde noteringen pd Nasdaq First North
Premier Growth Market &r 2017, bestod organisationen av sex
heltidsanstéllda. Organisationen har sedan utvecklats for att
kunna genomféra Bolagets kliniska utvecklingsplan med
arfolitixorin och affarsstrategin att nd ett partnerskap for
framtida kommersialisering av arfolitixorin.

Bolaget har per dagen for Prospektet 13 heltidsanstallda,
samtliga anstéllda vid Bolagets huvudkontor i Géteborg.
Darutover har Bolaget ett flertal konsulter varav majoriteten

anses vara sysselsatta pa heltid eller nast intill heltid hos Isofol.
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Extern
Expertis

Partnersamarbeten &r pa plats for 6vriga omraden, inklusive
bland annat tillverkning av APl och fardigt lakemedel, preklinisk
forskning, regulatoriska fragor, patent och immateriella rattighe-
ter.

Isofols organisation bestar av medarbetare med hég kompe-
tensniva, samtliga har akademiska examina, bland annatinom
medicin, farmaceutisk biovetenskap, analytisk kemi, farmaci,
fysikalisk kemi/yt- och kolloidkemi samt molekylarbiologi.

PARTNERSKAP OCH KLINISKT NATVERK

Isofols expertpanel

Som stod till management och styrelse har Isofol idag seniora
radgivare i en expertpanel bestdende av varldsledande kolo-
rektalforskare/onkologer som star till Bolagets férfogande i
arbetet med den kliniska utvecklings- och studieplanen.
Forteckning 6ver Isofols primara radgivare finns pa Isofols
hemsida, www.isofolmedical.com, och nedan presenteras
nagra av dessa.
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Medlemmar i expertpanelen

Prof. Heinz Josef Lenz (ordférande) Professor i medicin, bitradande chef 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 chef fér kolorektalcentret vid
Keck School of Medicine vid University of South California, Los Angeles, USA.

Huvudprovare vid ett flertal studierinom mCRC, inkl for Bolagets pivotala fas 3-studie (AGENT) for de sjukhus som
medverkari USA.

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

Prof. Sebastian Stintzing Professor i medicin och chef fér onkologi-hematologidivisionen vid medicinkliniken, Charité Universitatsmedizin i

Berlin, Tyskland.

Forskningsfokus pa prediktiva och prognostiska markérer vid Gl-cancer och framfor allt kolorektalcancer.

Medlem i ett flertal bade nationella och internationella cancerorganisationer, samt i styrkommittén for den tyska
arbetsgruppen for kolorektalcancer (AIO).

Prof. TakayukiYoshino Chef for gastrointestinal cancer, National Cancer Center Hospital East, i Chiba, Japan, samt chef for den kliniska

forskningsavdelningen.

Forskningsomrade &r framfor allt transnationell forskning for potentiella prediktiva och prognostiska biomarkérer
vid kolorektalcancer.

Har arbetat ndra med flera kénda institutioner i USA inklusive Mayo Clinic, Dana-Farber Cancer Institute och the
Vanderbilt-Ingram Cancer Center.

Har forfattat ver 20 publikationer om kolorektalcanceri bl a Lancet Oncology och The New England Journal of
Medicine.

Dr.Yoshino &r medlem i olika organisationer som utformar riktlinjer for behandling av kolorektalcancer pa nationell
ellerinternationell basis: den japanska cancerféreningen for kolorektalcancer, den europeiska féreningen for medi-
cinsk onkologi (ESMO), samt sitter dven med i styrelsen f6r den japanska féreningen for molekylar cancerbehand-
ling (The Japanese Association for Molecular Target Therapy of Cancer).

Associate Director for Clinical Research och Director, Gastrointestinal (GI) Oncology vid Rutgers Cancer Institute
New Jersey samt Director av Oncology Research vid RWJBarnabas Health.

Dr. Howard Hochster

Kliniskt och forskningsmassigt intresserad av lakemedelsutveckling i tidig fas, klinisk farmakologi, och med ett
fokus pa Gl-cancer.

Han har forfattat mer &n 150 publikationer om cancerbehandling, lakemedelsutveckling samt kliniska studier och
arinvolverad i NCl National Clinical Trials Network (NCTN) och ordférande i SWOGs Gl Cancer Committee.

Han &r dven Medical Director of the Chemotherapy Foundation.

Ovriga rédgivare

Prof. Bengt Glimelius Professor emeritus samt 6verlakare i onkologi vid Uppsala universitet.

Mellan 1998 och 2014 var han dven professor vid Karolinska Institutet, Stockholm och 6verldkare pa Karolinska
universitetssjukhuset.

Hans forskningsomraden har framfor allt rért tumorbiologi, Gl cancer, maligna lymfom, stralbehandling, samt
psykosocial halsa.

Han har medverkat bade som koordinerande- och medprévare i ett stort antal kliniska studier, framfor allt vid
Gl-cancer och maligna lymfom.

Han har forfattat mer &n 600 forskningsartiklar och larobokskapitel inom hans intresseomraden, och handlett
omkring ett 50-tal doktorander fram till deras avhandling.

Han ar huvudredaktor for Acta Oncologica och dessutom medlem i redaktionsstyrelsen for ett antal vetenskapliga
tidskrifter.

Under sex ar var han vice ordférande for forskningsutskottet vid Cancerfonden.

Prof. Bengt Gustavsson Professor och under manga ar ansvarig for den kirurgisk onkologiska verksamheten vid Sahlgrenska Universitets-

sjukhuset/Ostra, Géteborg, Sverige.

Grundare av Isofol Medical, stérsta nuvarande dgare, och Carmel Pharma.

En av forskarna som introducerade “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 samt den vetenskapliga kommittén for Swedish Cancer Society.

Tabell 2: Urval av aktuella medlemmar i Isofols expertpanel.
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Utover den egna organisationen har Bolaget etablerat samar-
bete med ett antal partners for att kunna féra arfolitixorin till
marknaden.

SURGICAL ONCOLOGY LABORATORY

Surgical Oncology Laboratory (SOL) vid Ostra sjukhuset i
Géteborg bedriver forskning inom kirurgi och onkologi. SOL
harinternationellt erkdnd kunskap rérande forskning om
folater, sarskilt vad galler folater och kolorektalcancer, med
spetkompetens inom molekylarbiologi. Isofols grundare,
Professor Bengt Gustavsson, ar ocksa grundare av SOL.

CRO - FRISTAENDE
KONTRAKTFORSKNINGSORGANISATIONER MED
EXPERTKUNSKAPER

Contract Research Organisation; ett foretag som hjalper till
med det praktiska genomférandet av kliniska studier, nagon-
ting som ar alldeles nodvandigt for ett foretag av Isofols
storlek. CRO kan t.ex. hjalpa till med statistiska berdkningar
och analyser, de kan ha databaser for studiedata, arbeta med
prekliniska studier, marka och distribuera studieldkemedel
samt vara foretagets forlangda arm dér resurser och geogra-
fiskt avstand gor det svart att arbeta direkt mot sjukhusen.
Isofol samarbetar bland annat med bade internationella och
lokala CROs sasom Envigo, TFS, IDDI, LINK Medical Research,
Precision for Medicine, Quartz-Bio, PK-Expert, Novotech,
CMIC Shiftzero K.K., Banook Group, Vigipharm, m.fl.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB

PATENTREGISTRERING

Isofol arbetar kontinuerligt med att patentskydda bolagets
|dkemedelskandidat. Detta sker genom ett kontinuerligt och
strukturerat arbete i processer med syfte att skydda de imma-
teriella rattigheterna for arfolitixorin, foretagets lakemedels-
kandidater. Arbetet sker genom ett starkt samarbete mellan
interna och externa resurser.

MEDICAL AFFAIRS

Med en potentiell lansering under 2023 i USA sa &r betydelsen
av att utbilda key opinion leaders mycket viktig nar det géller
arfolitixorins potentiella fordelar. Har spelar bl.a. Medical
Scientific Liaisons (MSLs) en viktig funktion och Isofol planerar
for en etablering av MSLs pa den viktiga marknaden i USA, i
samarbete med bl a Syneos Health. Bolaget kommer ocksa att
ha méjligheten att koppla pa andra medicinska funktioner
nodvandiga for att lyckas med en lansering.

KOMMERSIALISERING

I och med bolagets 6kade fokus kring pre-kommersialisering
har samarbetet med Syneos Health intensifierats for att fa
hjalp med det kommande kommersialiseringsarbetet. Bland
annat galler samarbetet uppdaterande av tidigare gjorda
marknads- och betalaranalyser av de viktigaste marknaderna,
kartldggande av den kinesiska marknaden, samt andra vasent-
liga delar av en lanserings- och kommersialiseringsplan fér en
lyckad lansering. Syneos har en stor global organisation med
mer an 24 000 anstallda, och erbjuder ledande integrerade
kliniska och kommersiella I6sningar och &r en effektiv, flexibel
och erfaren samarbetspartner.



KOLOREKTALCANCER
Kolorektalcancer, dven kdnd som tjock- och &ndtarmscancer,
arenform av cancer som harror fran okontrollerad celltillvaxt i
tarmslemhinnans celler.?

Sjukdomsférloppet ar oftast langsamt och pagar under
flera ar. Sjukdomsforloppet bérjar som en utskjutande
vavnadstillvaxt, en sé kallad polyp, som utgar fran slemhinnan

VERKSAMHETSBESKRIVNING

och sedan vaxer initarmens halrum. Polyper kan vara cance-
rogena, det vill saga kan utvecklas till en cancer om de inte
avlagsnas. Sa smaningom kan cancern bryta sig igenom tarm-
vaggen och spridas till andra organ, sa kallad metastaserad
kolorektalcancer (mCRC).?

Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste cancerformen och den nast dodligaste

Tumorstadium

m
Tumorvaxt endast i de inre lagren
94%
av kolon eller rektum
Tumorvaxt genom tarmvaggen
82%
av kolon eller rektum
Cancern har spridit sig till narliggande lymfkotlar l | 67%
Spridning till andra organ/lymfkétlar - P 10%
metastaserad sjukdom I—R

Behandling 5 ars 6verlevnad

UUU

g Kemoterapi =™ palliativ

ll Kirugi

metastaserad sjukdom
vid diagnos

I \
1 1
1 . 1
i av patienterna har f
1 1
1 1
\ ’

20% - 50%

av patienterna med stadium Il eller 11l
kommer utvecklas till stadium IV

Figur 8: Kolorektalcancer ar den tredje vanligaste och nast dédligaste cancerformen som drabbar badde mén och kvinnor. Den globala incidensen, antalet nya patienter

som arligen diagnostiseras for cancerformen, &r ca 1,9 miljoner patienter per ar.*

ORSAKERNA DELVIS MILJOMASSIGA OCH ARFTLIGA
Som vid de flesta andra cancerformer finns ingen kand enskild
utlésande faktor for kolorektalcancer. Férekomsten av kolo-
rektalcancer 6kar dock med stigande 8lder. Arftliga faktorer
och medicinska tillstand sdsom inflammatoriska tarmsjukdo-
mar &r ocksa forknippade med 6kad risk.” Likasa rokning, hogt
saltintag och 6vervikt ar andra faktorer som ocksd innebar
6kad risk.?

HOG DODLIGHET

Trots att prognosen for patienter med kolorektalcancer
forbattrats det sista decenniet, &r prognosen for éverlevnad
samre jamfort med patienter med brost- eller prostatacancer.
Kolorektalcancer &r globalt den nast vanligaste orsaken till
cancerrelaterade dédsfall efter lungcancer. Prognos for 6ver-
levnad ar mycket god vid tidig diagnos. Genom halsokontrol-
ler, sd kallad screening, kan kolorektalcancer upptéckas
tidigare vilket minskar dédligheten. Patienter i sent stadium,
da cancern spritt sig till andra organ, sé kallade metastaser,
har samre prognos och betydligt hdgre dédlighet. Endast

ca 10 procent av patienter med mCRC &r vid liv fem ar efter
diagnos.”

1) Ewing, I., etal. The molecular genetics of colorectal cancer. Frontline Gastroenterol., 5, 26-30 (2014).

2) Vogelstein, B., et al. Genetic alterations during colorectal-tumor development. N. Engl. J. Med., 319, 525-532 (1988).

3) Modulation of fluorouracil by leucovorin in patients with advanced colorectal cancer: an updated meta-analysis. J. Clin. Oncol., 22, 3766-75 (2004).
google.com/site/contemplatingcoloncancer/home/characteristics-of-colorectal-cancer;,
https://www.medicinenet.com/colon_cancer/article.htm#what_are_the_treatments_for_colon_cancer;,

http://www.advmodoncolres.com/index.php/AMOR/announcement/view/47;,

http://www.beseengetscreened.com/blog/colon-cancer-stages;

och https://www.cancernetwork.com/colorectal-cancer/can-metastatic-colorectal-cancer-be-cured.

4) GloboCan 2020).
5) The Cancer Market Outlook to 2016, Business Insights, 2011.

6) Alalportal. Wei, E.K., et al. Comparison of risk factors for colon and rectal cancer. Int. J. Cancer, 108, 433 (2004); Chan, AT., et al. Primary prevention of colorectal

cancer. Gastroenterol., 138, 2029 (2010).

7) Siegel, R., etal. Colorectal cancer statistics. C.A. Cancer J. Clin., 64, 104-117, (2014).
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METASTASERAD COLORECTALCANCER (MCRC) —
INITIALT BEHANDLINGSOMRADE

Vid diagnos av mCRC, da cancern spritt sig utanfor tarmen,
undviker man oftast kirurgi da den inte paverkar prognosen
positivt. Operation utférs darmed i de fall dar tex. tumoren
mekaniskt blockerar tarmpassagen. Cytostatika (bl a 5-FU,
oxaliplatin, irinotekan) &r den huvudsakliga behandlingen och
syftar till att lindra symtom och forlanga patientens 6verlev-
nad.?? |bland anvands ocksa andra terapiformer, sasom biolo-
giska lakemedel (ex bevacizumab)® och pa senare tid immun-
terapier.” Aven om nyutvecklade Iskemedel introduceras fér
att komplettera befintliga kombinationer och forbattra
behandlingsresultatet, forvantas den 5-FU/folat-baserade
behandlingskombinationen ocksa fortsattningsvis vara en
hornsten vid behandling av kolorektalcancer enligt Isofol och
Bolagets internationella kliniska experter. Trots ytterligare
introducerade behandlingsalternativ har denna kombination
givit det storsta bidraget till den med tiden 6kade 6verlevna-
den, se figur 8 som visar kolorektalcancerns olika faser.

Stralbehandling, som har en framtradande roll vid behand-
ling av manga tumaorformer, anvands framfor allt vid tumori
andtarmen, s.k. rektalcancer.”

Immunterapi utnyttjar patientens egna immunsystem for
att hdmma tumorsjukdomen. De under senare tid uppmark-
sammade immunterapeutiska lakemedlen har hittills haft ett
begrdnsat kliniskt varde for patienter med kolorektalcancer.
Immunterapi ar tillsvidare framfor allt tillampbart inom sma
valdefinierade grupper av CRC-patienter dvs patienter med
mircosatelite instabel-high/deficient mismatch repair (MSI-H/
dMMR) mutationer, som utgor endast en liten andel (4-10%)
av patienter med mCRC som har nytta av behandling med
dagensimmunterapier.®

Isofol vill med lakemedelskandidaten arfolitixorin i kombina-
tion med 5-FU (5-Fluorouracil), ett av varldens mest anvanda
cancerlakemedel, méta det stora medicinska behovet av
forbattrad behandling av avancerad kolorektalcancer.

5-FU &r sedan manga ar standardbehandling vid kolorek-
talcancer och ges till fler @n 70 procent av patienterna” —|as
mer om sjukdomen pa sidan 47. Den 5-FU- baserade cytostati-
kabehandlingen ges idag i kombination med leukovorin och
cellgifter, t.ex. oxaliplatin och/eller irinotekan samt biologiska
lakemedel som Avastin (bevacizumab) och Erbitux (cetuxi-
mab).® Professor Bengt Gustavsson, Isofols grundare, var en
av upptdckarna av den positiva paverkan som kombinationen

5-FU och leukovorin hade pa effekt och sakerhet vid behand-
ling av kolorektalcancer. Trots denna kombinationsbehandling
med flera lakemedel svarar farre an hélften av patienterna pa
behandlingen och den 5-ariga forvantade 6verlevnaden ligger
endast vid 10%. Det finns darfor ett stort behov av att
forbattra dagens standardbehandling for patienter med
mCRC.

MALET MED ARFOLITIXORINBEHANDLING AR ATT
HOJA BEHANDLINGSEFFEKTEN

Nar arfolitixorin ges tillsammans med 5-FU, som vid behand-
ling av kolorektalcancer, ar malsattningen att forstarka den
tumordodande effekten s att fler cancerceller dor.

LEUKOVORIN, EN PRODROG SOM MASTE
OMVANDLAS | KROPPEN FOR ATT UPPNA EFFEKT
Dagens 5-FU forstarkande ldkemedel &r s kallade prodroger,
detvill sdga inaktiva Iakemedel i den form som de administre-
ras. Det innebar att de maste omvandlas i kroppen den till den
aktiva formen [6R]-MTHF.

FORMAGAN ATT TILLGODOGORA SIG LEUKOVORIN
AR INDIVIDUELL
Omvandlingen fran prodrogerna leukovorin/levoleukovorin till
den verksamma substansen [6R]-MTHF ar en biokemisk
process som sker i flera steg. Omvandlingsformagan ar
genetiskt betingad och forskning tyder pa att en majoritet av
patienterna har en begrénsad formaga till denna omvandling.
En forskningsgrupp pd Ostra sjukhuset i Géteborg, som
samarbetar med Isofol har genomfort ett flertal genetiska
studier pa patienter med spridd kolorektalcancer, vilka har
behandlats med 5-FU och leukovorin. Studierna har visat att
catre fjardedelar av dessa patienter, med |agt uttryck av
genen ABCC3 (en gen kopplad till folatmetabolism), har haft
en betydligt sémre progressionsfri dverlevnad (PFS) jamfort
med patienter med hogt uttryck av ABCC3. Isofols hypotes ar
att patienter med lagt uttryck av ABCC3 har en otillrdcklig
férmaga till omvandling av leukovorin och levoleukovorin,
vilket medfor en suboptimal behandling och ddrav sémre PFS.
Se resultat fran de genetiska studierna pa nedanstdende
figur 9, vilken baseras pd en analys av 6ver 150 mCRC patien-
ter behandlade med 5-FU/LV. Majoriteten av patienterna hade
inte en maximal effekt av behandlingen och dar ca 3/4 av
patienterna med ett [agt uttryck av en folatrelaterad gen
(ABCC3) hade en 4.7 manader sédmre progressions-fri Gverlev-
nad (PFS) an de med ett hégt genuttryck.” Detta indikerar att
dessa patienter, med laga nivder av ABCC3, inte har en maxi-

1) DeGramont, A, etal. Leucovorin and fluorouracil with or without oxaliplatin as first-line treatment in advanced colorectal cancer. J. Clin. Oncol., 18, 2938-2947

(2000).

2) Goldberg, R.M., etal. Arandomized controlled trial of fluorouracil plus leucovorin, irinotecan, and oxaliplatin combinations in patients with previously untreated

metastatic colorectal cancer. J. Clin. Oncol., 22, 23-30 (2004).

3) Saltz, L.B., etal. Bevacizumab in combination with oxaliplatin-based chemotherapy as first-line therapy in metastatic colorectal cancer: A randomized phase Il study.

J.Clin. Oncol., 26, 2013-2019 (2008).

4) Ganesh, K. etal. Immunotherapy in colorectal cancer: rationale, challenges and potential. Nature Reviews. Gastroenterol. & Hepatol., 16, 361-375 (2019).

5) Héfner, M.F., Debus, J. Radiotherapy for Colorectal Cancer: Current Standards and Future Perspectives. Visc. Med., 32, 172-177 (2016).

6) Samstein, R. M., et al. Tumor mutational load predicts survival afterimmunotherapy across multiple cancer types. Nat. Genet., 51, 202-206 (2019); Chan, T. A, et al.
Development of tumor mutation burden as animmunotherapy biomarker: utility for the oncology clinic. Ann. Oncol., 30, 44-56 (2019).

7) Monocl Strategy Services analysis 2016.

8) VanCutsem, E. et al. ESMO consensus guidelines for the management of patients with metastatic colorectal cancer. Annals of Oncol., 27, 1386-1422 (2016).
9) Dataonfileatlsofol. Wettergren, Y., et al. AACR 2021, Gustavsson, B., et al ASCO 2018.
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mal effekt av leukovorin, ett lskemedel som maste genomga
ett flertal metaboliska steg for att omvandlas till den aktiva
metaboliten [6R]-MTHF. Arfolitixorin &r [6R]-MTHF och beho-

ver alltsa inte genomga en metabolisk omvandling och &r

Bakgrund

© L3g expression av ABCC3 genen har kopplats till
en forsamrad omvandling av leukovorin till
[6R]-MTHF vilket &r associerat med ett férsam-
rad klinisk resultat.

GEN EXPRESSION DATA baserad pa den validerade
TATAA analys metoden

PFS ar beroende av ABCC3 uttrycks nivaer A=47
© Hogt ABCC3 uttryck: 11,4 manader
© LagtABCC3 uttryck: 6.7 manader

Hypotes

© 75% av patienter med |3g expression av ABCC3
kan inte optimalt utnyttja férdelarna med LV
optimering av 5-FU effektivitet och detta korre-
lerar med en sdmre PFS vis-a-vis de med hog
gen expression

Resultat fran fas 3 AGENT studien kommer

att konfirmera hypotesen att arfolitixorin
substitution av leukovorin resulterar i signifikant
battre klinisk Effekt, med dem som har lagst
uttryck erhallhallande den storsta nyttan.

VERKSAMHETSBESKRIVNING

darforinte beroende av de folatrelaterade generna for aktive-
ring. Dérmed kan arfolitixorin nd in i tumoércellerna med
mycket hoga nivaer av [6R]-MTHF och kan, i kombination med
5-FU, minska tumortillvéxten ytterligare.

ABCC3 expression nivéer och PFS
hos patienter behandlade med 5-FU/LV kombinationer

Kvartiler N=144;p:0.0002

Kumultiv Overlevnad

0 200 400 600 800 1000 1200 dagar

— Hog ABCC3in 25% av pts
— L&g ABCC3in 75% av pts

Fig. 1 & 2. Kaplan-Meier Curves visar PFS hos patienter med synkron mCRC kategorisearde
baserat pa ABCC3 expression

Figur 9: Genuttrycksstudier indikerar att arfolitixorin kan 6ka den progressionsfria 6verlevnaden (PFS) hos patienter med kolorektalcancer.

NUVARANDE BEHANDLING MED LEUKOVORIN

Aktiveringssteg

Dagens folater [6R]-5-
inklusive leukovorin formyl-THF
och levoleukovorin.

Figur 10

[6R]-5,10-
methenyl-THF

Aktiv metabolit
[6R]-10-

formyl-THF [6R]-5,10-
methylene-THF
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VERKSAMHETSBESKRIVNING

ARFOLITIXORIN AR DET FORSTA LAKEMEDELSKANDIDATEN SOM UTGORS AV MTHF OCH KRAVER

INGEN OMVANDLING

IV bolus push
1-3 min

Figur11:

Arfolitixorin kréver ingen metabolisk omvandling da den utgors
av den aktiva substansen [6R]-MTHF och darmed elimineras
konsekvensen av den individuella genetiska of6rmagan att
omvand|a leukovorin eller levoleukovorin. Betydligt fler patienter
skulle dérmed kunna tillgodogéra sig [6R]-MTHF via arfolitixorin
an de som behandlas med prodrogerna leukovorin och levoleu-
kovorin. Isofols malsattning med utvecklingen av arfolitixorin ar
att adressera problemet att ge patienter som har en oférmaga

[6R]-MTHF NIVAER | TUMORVAVNADER

pmol/g
5000 | 2032

4000 |
3000 |
2000

1000 |

Levoleukovorin arfolitixorin Levoleukovorin arfolitixorin
60 mg/m”* 60 mg/m”* 200 mg/m”* 200 mg/m*
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Verksam substans direkt

Arfolitixorin éar [6R]-MTHF

([6R]-5,10-methylene-THF)

att tillgodogéra sig behandling med leukovorin och levoleukovo-
rin och ge alla patienter maximal nytta av kombinationsbehand-
ling med 5-FU.

Isofol harien jamforande klinisk studie (ISO-CC-002)
statistiskt sdkerstallt att kolorektalcancerpatienter far minst tre
till fyra ganger hégre nivaer av [6R]-MTHF i tuméren vid
arfolitixorinbehandling jamfort med levoleukovorinbehandling
(se figur12).

Figur12:

PK/PD data fran ISO-CC-002 studien med signifikant hgre nivéer
av [6R]-MTHF i tumdrer fran kolorektalcancer vid jamférelse av
arfolitixorin med levoleukovorin.

Flerfalt hogre nivaer av [6R]-MTHF i cancertuméren efter
arfolitixorinbehandling skapar férutsattningar for en 6kad tumor-
dédande effekt av 5-FU vilket Isofol har som malséttning att
slutligt verifiera i den pagaende registreringsstudien, AGENT
(ISO-CC-007).



ADMINISTRERING OCH FORLANGNING AV
BEHANDLINGSTID

Arfolitixorin ges varannan vecka till patienter tva ganger forsta
dagen som enintravends bolus push injektion i samband med
enintravends bolus push injektion av 5-FU. Detta forfarande,
som Isofol patenterat, ger mycket hoga intracellulara nivaer av
[6R]-MTHF/arfolitixorin samtidigt som bolus push injektionen
av 5-FU blockerar det viktiga enzymet DPD som bryter ner
5-FU och darmed fas hoga intracelluldra nivaer av F-dUMP

VERKNINGSMEKANISM

DNA
Ts SYNTES

duMP dT™MP

MTHF Viktig byggsten
for DNA-syntes

o
w
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)
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Figur13

dUMP: Deoxyuridin-5'-monofosfat
dTMP: Deoxytymidine-5’-monofosfat
TS: Tymidylatsyntas

MTHF: [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat

I normala celler:

[6R]-MTHF &r en nyckelkomponent vid celldelning i friska
celler. [6R]-MTHF-molekylen samverkar med tva andra mole-
kyler, dUMP och TS ett proteinkomplex som tillsammans
bildar en av byggstenarna for DNA (Tymidin-dTMP) som
behdovs for celldelning, DNA-syntes, och for reparation av
DNA-skador.

VERKSAMHETSBESKRIVNING

som tillsammas med [6R]-MTHF/arfolitixorin blockerar det for
DNA-replikationen sa viktiga enzymet thymidylatsyntetas
vilket leder till blockad av tumértillvéxt och celldéd. Vid forsta
linjens behandling av patienter med spridd kolorektalcancer
(mCRCQ), dar man i tillagg ger behandling med oxaliplatin och
bevacizumab, berdknas behandlingstiden med arfolitixorin i
kombination med 5-FU dka frén i genomsnitt nio manader till
over11 manader.

MTHF-molekylen samverkar med tvé andra molekyler i ett proteinkomplex som
tillsammans bildar en av byggstenarna for DNA (Tymidin-dTMP) som behovs for
celldelning (DNA-syntes) och reparation av DNA skador.
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VERKSAMHETSBESKRIVNING

(Cytostatika)

DNA-syntes blockerad

F-dUMP xf

(Cancercellen dér)

Figur 14

dUMP: Deoxyuridin-5-monofosfat
dTMP: Deoxytymidine-5’-monofosfat
TS: Tymidylatsyntas

MTHF: [6R]-5,10-metylentetrahydrofolat
5-FU: 5-fluoruracil

I tumédrceller:

Vid cellgiftsbehandling samverkar [6R]-MTHF (arfolitixorin)
med 5-FU vilket leder till forstarkt antitumoreffekt. Malsatt-
ningen ar att stoppa celldelningen i tuméren och darigenom
tumortillvdxten hos en cancerpatient. Genom att behandla
med cellgiftet 5-FU blockeras omvandlingen till en av byggste-
narna i DNA som behdévs for celldelning, namligen tymidin,
dTMP. Genom att 6ka koncentrationen av [6R]-MTHF-moleky-
ler, somidag gors med leukovorin (LV), &r ambitionen att
ytterligare 6ka effekten av 5-FU sa att produktionen av bygg-
stenen tymidin minskas. Malsattningen ar att fler tumorceller
skall d6 genom att cellerna svalts pa nya byggstenar till DNA.
Eftersom normala celler delar sig betydligt mer sallan och
ldangsammare &n cancerceller paverkas de mindre av denna
tymidinsvalt. Biverkningarna &r darfor relativt milda vid 5-FU
behandling. Arfolitixorinbehandling har visat minst tre till fyra
ganger hogre [6R]-MTHF-nivaer i tumoren an vid jamforbar
behandling med leukovorin, vilket skapar férutsattningar for
en vasentligt ckad effekt av 5-FU. Det innebar i sin tur betyd-
ligt flera patienter svarar pa behandling.

Mdlsattning ar att stoppa celldelningen i tumaéren, och darigenom tumartillvaxten
hos en cancerpatient. Genom att behandla med cellgiftet 5-FU, blockeras om-
vandlingen till en av byggstenarna i DNA som behdvs for celldelning (Tymidin -
dTMP). Genom att 6ka koncentrationen av MTHF-molekyler, som man idag gér
med hjdlp av leukovorin, dkas effekten av 5-FU och produktionen av byggstenen
Tymidin minskas. Resultatet blir att fler tumorceller dér dé cellerna svalts pd nya
byggstenar till DNA. Eftersom normala celler delar sig mycket mer an cancercel-
ler, paverkas de mindre av denna Tymidinsvalt och biverkningarna ar darfor rela-
tivt milda vid 5-FU behandling. Arfolitixorinbehandling har visat p&d minst 3-4
gdnger hogre nivaer av MTHF an vid jamfoérbar behandling med leukovorin, vilket
skapar forutsattningar for en vésentligt okad effekt av 5-FU och att betydligt
flera patienter svarar pé behandling.

I Isofols registreringsgrundande studie AGENT undersoks
effekten av arfolitixorin i kombination med cellgifterna 5-FU,
oxaliplatin och det biologiska lakemedlet bevacizumab

(figur 16). Denna kombination har som mal att generera en
battre behandlingseffekt i jamforelse med nu radande stan-
dardbehandling bestdende av 5-FU, LV, oxaliplatin och bevaci-
zumab som introducerades redan 2004. Malet &r att mer an
55-60 procent av patienterna skall svara pa behandlingen
genom minskad tumérvolym jamfort med rddande standard-
behandling dar ca 40-45 procent av patienterna svarar pd
behandling i ett oselekterat urval avinoperabla patienter
(tabell 4).Y Om detta kan pavisas med registreringsstudien &r
det ett stort framsteg i behandlingen av patienter med metas-
taserad kolorektalcancer. Utéver den tumérkrympande effek-
ten som mats genom objektivtumdrrespons (ORR), syftar
registreringsstudien att pavisa en forbattring av progressions-
fri 6verlevnad, PFS. Det innebdr att patienten kan leva ldngre
tid utan tumortillvaxt, vilket korrelerar med forlangd total-
overlevnad.

I april 2021 har Isofol behandlat 6ver 400 patienter med
totalt drygt 4 000 doser av arfolitixorin i bolagets olika kliniska
studier. Detta har skett i olika dosnivaer och ocksa i kombina-
tion med andra lakemedel. Vi har kunnat géra detta med bibe-
hallen god sékerhetsprofil, och haringa signaler om en 6kad
biverkningsrapportering.

1) Marques, R. P, etal. Triplet (FOLFOXIRI) versus doublet (FOLFOX or FOLFIRI) as backbone chemotherapy as first line treatment for metastatic colorectal cancer:
A systematic review and meta-analysis. Crit. Rev. Oncol. Hematol., 118, 54-62 (2017).
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Att anvanda arfolitixorin i kombination med andra cancerldke-
medel som till exempel 5-FU och pemetrexed baseras pa den
erfarenhet som finns fér MTHF-prodrogerna leukovorin och
levoleukovorin tillsammans med vetskapen om hur folater och
sarskilt MTHF forstarker TS-inhibitionen. Se ovan fér en
beskrivning av mekanismen.

Farmakodynamiken, som undersoker lakemedlets effekter
i kroppen, for arfolitixorin och leukovorin har studerats bade i
prekliniska (pa djur) - och kliniska studier. Vidare har flertalet
specifika effektstudier pd moss, i sa kallade xenograftmodeller
(manskliga tumorceller verfors till en mus), genomforts med
varierande resultat. Namnvart ar att folatmetabolismen varie-
rar kraftigt mellan olika djurarter.?? Detta gor djurstudier med
folater, speciellt de utforda pa gnagare, mindre forutsagbara.

Sammanfattningsvis bekraftar musxenograftstudierna
arfolitixorins antitumorala aktivitet vid anvandning tillsam-
mans med flera olika cancerldkemedel daribland 5-FU, peme-
trexed och cetuximab.

VERKSAMHETSBESKRIVNING

Utover de prekliniska studierna har Isofol genomfort flera
kliniska sdkerhets- och tolerabilitetsstudier med arfolitixorin i
enlighet med de riktlinjer som regulatoriska myndigheter i
USA, Europa och Japan kraver for att kunna registrera ett nytt
cancerlakemedel. Bl.a. har dessa tidiga studier genomforts:

ISO-MC-091: Forlangd fas I/Il-studie av arfolitixorin och
pemetrexed (Alimta) som neoadjuvant behandling av
patienter med opererbar rektalcancer. Denna studie ar
avslutad.

ICO-CC-002: Farmakokinetisk och farmakodynamisk
undersokning av nivaer av arfolitixorin i plasma, tumor och
intilliggande mukosa i patienter med koloncancer. Denna
studie @r avslutad.

ICO-CC-005: Fas I/lla-studie med arfolitixorin i kombination
med 5-fluorouracil ensamt eller tillsammans med oxalipla-
tin elleririnotekan i kolorektalcancer. Denna studie &r avslu-
tad, sammanstallning av resultat pagar.

For 6vriga avslutade och pdgaende studier samt mer
detaljerad information, se tabell 3 nedan.

Osteosarkom
ISO-MTX-003 12/2013 03/2017 1/ 18
Kolorektal cancer
ISO-CC-007 12/2018 N/A I >440
ISO-CC-005 09/2014  01/2020 I/lla 105
ISO-CC-002 09/2012  08/2013 1/ 32
1SO-MC-091 04/2011  11/2014 171 24
ISO-FF-001 06/2017  08/2017 33

* Resultat finns pa clinicaltrials.gov

HDMTX+[6R]-MTHF Avslutad Final rapport
A 1: [6RI-MTHF+5-FUsoxaliplatin+bevacizumab  agaende
Arm 2: LV+5-FU+oxaliplatin+bevacizumab behandling/ N/A
uppfdljning
Arm 1-6: [BR]-MTHF+5-FU, [6R]-MTHF+5-
FU+lIrinotecan, [6R]-MTHF+5- G
FU+Oxaliplatin:bevacizumab, [6R]-MTHF+5- Avslutad  Preliminara data
FU+Irinotecan’
Arm 1-2: LLV " .
Arm 3-4: [BRI-MTHF Avslutad Publicerad
Arm 1: Pemetrexed+[6R]-MTHF Avslutad Publicerad
Arm 1: [6R]-MTHF (3 dosnivaer) .
Arm 2: Placebo Avslutad Final rapport

1) Totalt 6 studiearmar, med doser mellan 30 mg/m? och 240 mg/m? MTHF i kombination med 5-FU endast eller med 5-FU plus irinotecan eller oxaliplatin + bevacizumab

Tabell 3: Pagaende och avslutade kliniska studier inom osteosarkom och kolorektalcancer.

1) Baileyetal., 2009.
2) Yangetal., 2014.
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VERKSAMHETSBESKRIVNING

EN UTOKAD FAS I/11A STUDIE ISO-CC-005 GER MER
DATA

Fas I/lla-studien, ISO-CC-005, undersokte sakerheten och
effekten av arfolitixorin hos patienter med mCRC. Huvudsyftet
var att faststalla en saker och effektiv dosstorlek for framtida
studier samt klinisk praxis. Dosdefinitionsdelen inklusive
kombinationsbehandling med bevacizumab infor starten av
AGENT-studien omfattade ett 60-tal patienter och slutférdes i
mars 2018.

For att generera ytterligare sékerhetsdata och tidiga
effektdata som kan offentliggtras innan data fran fas -
registreringsstudien AGENT (ISO-CC-007) ar tillgénglig valde
Isofol pa eget initiativ att utoka och férlanga 1ISO-CC-005-
studien med malsattningen att ytterligare ett 40-tal patienter
skulle genomga forsta linjens behandling av mCRC. Patien-
terna behandlades med 5-FU i kombination med en arfolitixor-
indos i doser pa 120 mg/m? (motsvarande ca 200 mg f6r en
vuxen man), vilket ocksa ar den dos som anvands i registre-

ringsstudien AGENT. I tilldgg fick patienterna dven oxaliplatin
elleririnotekan. Patienterna foljdes under 8 veckor for att
maéta tolerabilitet och tidiga tecken pa tumérrespons. Efter de
forsta 8 veckorna erbjods patienterna méjlighet fortsatta
studien for fortsatt utvardering. Lovande data kunde presen-
teras redan i borjan pa 2019 fran de 19 forsta patienterna.
Efter behandling upp till 32 veckor hos vissa patienter, visade
data pa objektiv svarsfrekvensftumérkrympning (ORR), defi-
nierat som en minskning lika med eller st6rre &n 30 procent,
hos 58 procent av patienterna, alltsa elva av nitton patienter
med en fordelaktig sdkerhetsprofil och totalt hade man en
klinisk effekt (DCR) hos ca 90 procent. Uppdaterade data som
presenterades under 2020 visade att ARFOX-armen gav ett
resultat avseende ORR hos 59% av patienter som foljts i minst
16 veckor. Studien avslutades under januari 2020 och
sammanstéllining av resultat for studierapport och publikatio-
ner pagar (se aven figur 15 nedan; Isofol, data on file).

Objektiv svarsfrekvens (ORR) i fas I/lla-studien I1SO-CC-005

- Patienter med utvirdering 16 veckor eller lingre med 120 mg/m? Arfolitixorin + 5-FU + irinotecan eller oxaliplatin (ARFIRI/ARFOX)
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*  Bevacizumab efter 8 veckor 19 man

** Panitumumab efter 8 veckor

#15 120 mg ARFOX

#13 120 mg ARFOX

ORR enligt RECIST 1.1

ARFOX 59%

ARFIRI 50%

i 1 patient (#9) med SD och uppfdljning i
i 19 manader och som censurerades vid
: studiens avslutning.

i 1 patient (#18) med PR som opererades
i och nadde pCR efter kirurgi vid 15
i manader.

i 1 patient (#16) med PR som opererades
i och folides i 21 manader tills PD.

'Responsutvardering

CR: komplett respons

PR: partiell respons

SD: stabil sjukdom;

PD: progression av sjukdom

#35 120 mg ARFOX
#34 120 mg ARFOX
#19 120 mg ARFOX
#17 120 mg ARFIRI
#36 120 mg ARFOX
#12 120 mg ARFIRI
#39 120 mg ARFIRI
#25 120 mg ARFOX
#26 120 mg ARFOX

3 [#16120 mg ARFIRI %

'Q TH18120 mg ARFIRI

15 man 21 man

Figur 15: Effektdata fran fas I/lla-studien 1ISO-CC-005 for patienter behandlade med ARFOX och med minst 16 veckors uppféljning.
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VERKSAMHETSBESKRIVNING

oxaliplatin samt bevacizumab. | forsta hand méter studien den
andel patienter som visar pa tumorkrympning, dven kallat
objektivtumarrespons eller ORR. | andra hand méts progres-
sionsfri 6verlevnad, PFS, alltsa tiden till dess att tumoren ater
borjar vaxa eller patienten avlider. Malsattningen &r att
tumoérkrympningar ska kunna pavisas hos 55-60 procent av
patienterna. Isofol har diskuterat studiedesign, inklusive de
slutmal som definieras av protokollet, med ledande cancer-
forskare och har ett starkt stod for valet av bl.a. ORR som
studiens priméra responsutvardering, se tabell 4.

Isofols fas lll-registreringsgrundande studie, AGENT (ISO-CC-
007), initierades i december 2018 i USA, Kanada och Europa
och under 2019 i Japan och Australien. Primar malsattning ar
att 440 patienter som skall genomga forsta linjens behandling
for metastaserad kolorektalcancer (mCRC) skall rekryteras till
studien. AGENT-studien har tva behandlingsarmar. Den ena
gruppen behandlas med arfolitixorin och den andra gruppen
med leukovorin, alltsa dagens folatbaserade behandling. Bada
grupperna behandlas i kombination med cellgifterna 5-FU och

440 patienter Top-line resultat & Ansékan Godkannande Lansering
Slutliga resultat
2022 2022 2023 2023

Primart effektmatt
Objektiv tumodrrespons, ORR
(Objective response rate)

Berdknad inldmning av
markr a
USA, Europa och Japan

Berdknat besked om Berdknad lansering
& av arfolitixorin

iUSA

N fran FDA, USA
Interimanalys mars 2021

330 patienter har behandlats i 16 veckor Sekunddrt effektmatt

Progressionsfri dverlevnad,
PFS
(Progression-free survival)

i
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Leucovorin + 5-FU + oxaliplatin + bevacizumab };
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Figur 16: AGENT studiens design med kommande viktiga handelser de kommande aren.

Target Product Profile

. Arfolitixorin
arfolitixorin

Regulatoriska krav Isofols mal

For pallitativ behandling av mCRC (forsta
linjen och efterfoljande linjer) patienter i
kombination med 5-FU

For behandling av forsta linjens mCRC

FES [REE U e Edien patienter i kombination med 5-FU

Forbattrad effekt

Patientpopulation 1:a linjen mCRC 1:a linjen mCRC

Utan extra biverkningar

ORR (%) >55 % >60 % En vélbeprévad verkningsmekanism

Primart effektmatt

jamfort med standardbehandling jamfort med standardbehandling Inga &ndringar i den kliniska praxisen

behodvs for att anvands

>11,8 manader — >12,5 manader —

PFS (manader)*

L&g troskel for att bli en viktig del av
Sekundart effektmatt

standardbehandlingen

jamfort med standardbehandling

jamfort med standardbehandling

Frekvens av biverkningar
Grade III/IV AEs (%)

Liknande frekvens som vid
standardbehandling

Liknande frekvens som vid
standardbehandling

* FDA har enbart en positiv trend i PFS som krav for regulatoriskt godkdnnande

Tabell 4: De regulatoriska kraven for ett godkannande specificeras i tabellen, likasa foretagets mal som ar att 6vertraffa de requlatoriska kraven.
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Den finansiella informationen som redovisas nedan har hdmtats fran Isofols oreviderade koncernredovisning
for rikenskapsperioden som slutade 31 mars 2021, oreviderade koncernredovisning for rikenskapsperioden
som slutade 31 mars 2020, reviderade koncernredovisning for rikenskapsdret som slutade 31 december 2020
och reviderade koncernredovisning fér riikenskapsdret som slutade 31 december 2019, bada upprdittade i
enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS) som antagits av EU och reviderats av Isofols
revisor, KPMG AB, i enlighet med vad som anges i deras revisionsberdttelse som inférlivats i Prospektet genom
hdnvisning (se “Dokument inférlivade genom hdnvisning”).
Féljande information bér ldsas tillsammans med Bolagets finansiella rapporter, inklusive noter, som

inforlivats i Prospektet genom hdnvisning.

TSEK 2019 2020 Q12020 Q12021
Revision Reviderad Reviderad Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS
RORELSEINTAKTER

Nettoomsattning - 37119 5215
Ovriga rérelseintakter 107 18 0 -
Summa rérelseintdkter 107 37137 0 5215
RORELSEKOSTNADER

Ovriga externa kostnader -137817 —-199 535 —51249 -43 589
Personalkostnader -28469 -22740 -5162 -5356
Avskrivningar och nedskrivningar 1554 -1770 436 -400
Ovriga rérelseintékter och rérelsekostnader -71 413 -1185 -607
Summa rérelsekostnader -167911 -223631 -58032 —49 952
Rorelseresultat -167 804 -186 494 -58032 -44738
FINANSIELLA POSTER

Ovriga rénteintakter 6 404 4 2159 2107
Réntekostnader -183 -2501 —42 -31
Summa finansiella poster 6221 —2497 2117 2076
Resultat efter finansiella poster -161583 -188991 -55915 -42 662
Resultat fore skatt -161583 -188991 -55915 -42 662
Skatt pd arets resultat - -1 - -
Arets resultat -161583 -188992 -55915 -42 662
Hénforligt till:

Moderbolagets aktiedgare -161583 -188992 —55915 —42662
Resultat per aktie

Fore utspadning (kr) -5,04 -3,07 -1,74 -0,51
Efter utspadning (kr) -5,04 -3,07 -1,74 -0,51

Det finns inga belopp att redovisa i Ovrigt totalresultat varfér Arets resultat sammanfaller med Arets totalresultat.
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FINANSIELL INFORMATION | SAMMANDRAG

TSEK 2019-12-31 2020-12-31 2020-03-31 2021-03-31
Revision Reviderad Reviderad Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS
TILLGANGAR

Immateriella anldggningstillgangar

Koncessioner, patent, licenser, varuméarken 9% - 69 -
Materiella anlaggningstillgdngar

Inventarier, verktyg och installationer 4434 3258 4397 2858
Finansiella anldggningstillgdngar

Andra langfristiga fordringar 4923 5031 5129 5014
Summa anldggningstillgéngar 9451 8289 9595 7872
Omsdittningstillgdngar

Kundfordringar - 2318 - -
Ovriga fordringar 8665 8740 11356 9081
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1371 12390 1600 10954
Likvida medel 126983 116393 72 491 77 524
Summa omsdttningstillgdngar 137019 139841 85447 97559
Summa tillgangar 146 470 148130 95042 105431
EGET KAPITAL OCH SKULDER

EGET KAPITAL

Aktiekapital 981 2552 981 2552
Pagdende nyemission - - - -
Ovrigt tillskjutet kapital 619003 768083 618978 768083
Balanserat resultat -353493 -515077 -515076 —704 068
Arets resultat -161583 -188992 -55915 —42662
Summa eget kapital 104908 66567 48968 23905
SKULDER

Langfristig leasingskuld 2761 1439 2628 1160
Leverantorsskulder 10247 20889 11673 15569
Ovriga skulder 3534 5724 3288 12735
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 25020 53511 28 486 52062
Summa skulder 41562 81563 46074 81526
Summa eget kapital och skulder 146 470 148130 95042 105431
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TSEK 2019 2020 Q12020 Q12021
Revision Reviderad Reviderad Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster -161583 -188991 -55915 42662
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 4160 3958 —2477 -1865
Betald inkomstskatt - -1 - -
Kassafléde frdn den l6pande verksamheten fére foréndringar

irérelsekapital -157 423 -185033 -58392 —44 527
Fordndringar i rérelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -3617 -14050 -3428 3405
Okning (+) /Minskning (-) av rérelseskulder 13832 38813 4724 2170
Kassafldde fran forindringar i rérelsekapital 10215 24763 1296 5575
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -147 208 -160270 -57 096 -38952
INVESTERINGSVERKSAMHETEN

Forvarv av materiella anldggningstillgdngar -324 - - -
Kassaflode fran investeringsverksamheten -324 - - -
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Foérandring leasingskuld -1290 -1553 -377 -383
Teckningsoptioner, erhallen likvid 1047 308 69 25
Nyemission - 151258 - -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -243 150013 -308 -358
Periodens kassaflode -147 775 -10257 -57 404 -39310
Likvida medel vid arets bérjan 272897 126983 126983 116393
Valutakursdifferens 1861 -334 2912 441
Likvida medel vid arets slut 126983 116 393 72491 77 524

Prospektet innehdller vissa alternativa nyckeltal som inte har definierats eller specificerats enligt IFRS eller BFNAR (“Alternativa Nyckel-
tal”). Isofol bedémer att de Alternativa Nyckeltalen anvdnds 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 Nyck-
eltalen, sasom Isofol har definierat dem, inte jimforas med andra nyckeltal med liknande namn som anvinds av andra bolag. Detta beror pa
att de Alternativa Nyckeltalen inte alltid definieras pG samma sdtt och andra bolag kan ha berdknat dem pa ett annat sdtt én Isofol.

2019 2020 Q12020 Q12021
Revision Reviderade Reviderade Oreviderad Oreviderad
Redovisningsstandard IFRS IFRS IFRS IFRS
NYCKELTAL DEFINIERADE AV IFRS ELLER BFNAR
Antal anstallda 14 12 11 12
Antal aktier 32054802 83365966 32054802 83365966

ALTERNATIVA NYCKELTAL SOM INTE AR DEFINIERADE AV IFRS ELLER BFNAR

Soliditet (%) 71,6% 44,9% 51,5% 22,7%
NYCKELTALSDEFINITIONER
Antal aktier Soliditet

Antalet utestaende aktier vid periodens slut.

Antal anstéllda
Genomsnittligt antal heltidsanstallda under perioden.
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Eget kapital dividerat med balansomslutning vid periodens slut. Solidi-
tet anges da Bolaget anser att det ar ett, av vissa investerare, vardepap-
persanalytiker och andra intressenter, vanligen anvant matt pa Bola-
gets finansiella stallning. Bolaget anser att soliditet bidrar till investera-
res forstaelse for Bolagets finansiella stallning vid utgangen av
perioden.



Tabellerna i detta avsnitt beskriver Bolagets kapitalisering och skuldsdttning pd koncernniva per den 31 december
2020 och den 31 mars 2021. Tabellerna i detta avsnitt ska ldsas tillsammans med avsnittet “Finansiell information
isammandrag” och Bolagets finansiella information med tillhérande noter som har inférlivats i Prospektet genom

hdnvisning.

I tabellen nedan sammanfattas Isofols kapitalstruktur per den
31 mars 2021. Tabellen inkluderar endast réantebarande skul-

der.

Per den 31
TSEK mars 2021
Summa kortfristiga skulder 1573
For vilka garanti stallts -
Mot annan sdkerhet -
Utan sakerhet 1573
Summa langfristiga skulder 1160
Garanterade -
Med sakerhet -
Utan garanti/utan sakerhet 1160
Eget kapital 66 567
Aktiekapital 2552
Ovrigt tillskjutet kapital 768083
Balanserat resultat -704 069
Totalt 69300

I tabellen nedan sammanfattas Isofols nettoskuldsattning per
den 31 mars 2021. Tabellen inkluderar endast rantebarande

skulder.

TSEK 2021-03-31
(A) Kassa och bank 77 524
(B) Andra likvida medel -
() Ovriga finansiella tillgdngar -
(D) Likviditet (A) + (B) + (C) 77 524
(E) Kortfristiga finansiella skulder (inklusive

skuldinstrument, men exklusive den kort-
fristiga andelen av langfristiga finansiella
skulder) 1573
(F) Kortfristig andel av Iangfristiga finansiella
skulder -
(G) Kortfristig finansiell skuldsattning 1573
(E+F)
(H) Kortfristig finansiell skuldsattning netto -75951
(G-D)
(1 Langfristiga finansiella skulder (exklusive 1160
kortfristig andel och skuldinstrument)
J) Skuldinstrument -
(K) Langfristiga leverantorsskulder och andra -
skulder
(L) Langfristig finansiell skuldsattning 1160
(I+J+K)
(M) Total finansiell skuldsattning (H + L) -74791
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KAPITALISERING, SKULDSATTNING OCH ANNAN FINANSIELL INFORMATION

Styrelsen bedémer att det befintliga rérelsekapitalet, fore
genomforandet av Foretradesemissionen, inte ar tillrdckligt
for Isofols aktuella behov under den kommande tolvmana-
dersperioden. Bolaget bedomer att rérelsekapitalbehovet for
kommande tolv manader uppgar till ca 280 MSEK. Rorelse
kapitalbehov avseridenna bemarkelse likvida medel som
krévs for att Bolaget ska kunna fullgora sina betalningsforplik-
telseriden takt de forfaller till betalning. Utan beaktande av
likvid fran Foretradesemissionen beddms rérelsekapitalet i
Bolaget racka till september 2021.

Om Féretradesemissionen fulltecknas kommer Bolaget
att tillforas ca 400 MSEK fore avdrag av emissionskostnader,
vilka berdknas uppga till ca 43 MSEK.

For att sakerstalla fortsatt framgangsrik utveckling i enlig-
het med Bolagets affarsplan och strategi, och for att tillgodose
Bolagets rorelsekapitalbehov, har Styrelsen beslutat att
genomféra en Foretrddesemission med méjlig Overtilldel-
ningsoption. Isofol har stark tilltro till att Foretradesemissio-
nen kommer vara mojlig att genomfora.

For det fall Foretradesemissionen inte genomfors eller inte
fulltecknas, kommer Bolaget att behdva soka alternativa
finansieringsmojligheter i form av emissioner eller 1dngsiktig
lanefinansiering.

Visentliga investeringar sedan senast offentliggjorda
drsbokslutet

Bolaget har sedan utgangen av 2020, fram till dagen for
Prospektet, inte gjort ndgra vasentliga investeringar.

Visentliga pagdende investeringar och dtaganden om
framtida investeringar

Férutom de pagadende studierna har Bolaget inga pagaende
eller planerade materiella investeringar.

Isofols planerade anvéndning av emissionslikviden framgar av
avsnitt "Bakgrund och motiv".

Isofol ar ett Idkemedelsbolag i sen klinisk utvecklingsfas. Den
pagdende pivotala fas Il AGENT-studien for arfolitixorin &r
fullrekryterad och slutligt resultat berdknas erhallas under
forsta halvaret 2022 med en potentiell marknadsregistrering
under 2023. Isofol efterstravar att salja eller utlicensiera
produkten till ett storre foretag for att fa ut den pd marknaden,
vilket forvantas skapa forutsattningar for [Gnsamhet. N&r och
om Isofol uppnar I6nsamhet &r avhangigt ett marknadsgod-
kannande av arfolitixorin, forsaljningsvolym, forsaljningspris
och Bolagets kostnadsbas.

KostnadernaiIsofol har 6kat under de senaste rakenskapsaren
i linje med den 6kade klinisk aktiviteten inom den pagdende
pivotala fas Il AGENT-studien for arfolitixorin, nagot som
forvantas fortsatta nar Isofol slutfér den kliniska utvecklings-
planen for arfolitixorin och initierar férberedelserna for mark-
nadsregistrering och en eventuell marknadslansering.
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Bolaget har sedan utbrottet av virussjukdomen covid-19
foljt utvecklingen och dess paverkan noggrant. Bolaget har
vidtagit dtgarder for sina kliniska studier. Bolagets bedomning
ar att atgarder kravts for att sakerstalla kontinuitet i den
globala fas Il AGENT-studien. Bolaget har gjort en riskanalys
med avseende pa genomfdrande av den pagaende globala fas
Il AGENT-studien och forsorjning av lakemedel. Arbetet
utmynnade i slutsatsen att situationen med covid-19 inte har
beddmts paverka genomforandet av studien pa annat satt an
att genomforandet av olika delmoment inom studien kan
komma att ta langre tid an berdknat pa grund av lokala restrik-
tioner och nedsténgningar av sjukhus. Bolagets beddmning ar
att tillgangen pa lakemedel ar sékerstalld for att genomfora
och slutféra studien.

Bolaget fortsatter att folja utvecklingen noga och imple-
menterar sakerhetsatgarder och foljer de av myndigheter
utfardade rekommendation for att inte minimera risken for att
patienter och vardpersonal samt studien skall paverkas av
covid-19. Den pagaende globala fas IIl AGENT-studien var full-
rekryterad i december 2020 med 440 patienter. Forutsatt att
nuvarande kris med covid-19 inte medfor ytterligare begrans-
ningar ar Bolagets bedémning att effekterna pa mojligheterna
att driva och slutfora den kliniska studien inte skall fa storre
paverkan an det som erfarits under 2020.

Férutom vad som anges i Prospektet finns det, savitt
Styrelsen kdnnertill, inga kdnda tendenser, osdkerhetsfakto-
rer, potentiella fordringar eller andra krav, ataganden eller
héndelser som kan forvantas ha en vasentlig inverkan pa Bola-
gets 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 verksam-
het ar dock forknippad med risker. | avsnittet “Riskfaktorer”
presenteras ett antal dvergripande riskfaktorer som bedéms
kunna ha betydelse for Isofols verksamhet, finansiella stéllning
och framtidsutsikter.

Utover det som beskrivs ovan och i avsnitten ”Riskfakto-
rer”, "Verksamhetsbeskrivning” samt nedan i avsnittet "Bety-
dande férdndringar sedan 31 december 2020", finns per dagen
for Prospektet inte nagra for Bolaget kanda tendenser, osaker-
hetsfaktorer, potentiella fordringar eller andra krav, dtagan-
den eller hdndelser som kan forvantas ha en vasentlig inverkan
pa Isofols affarsutsikter under det innevarande rakenskaps-
aret. Utover vad som anges i avsnittet “Riskfaktorer” och ovan
kanner Bolaget inte heller till ndgra offentliga, ekonomiska,
skattepolitiska, penningpolitiska eller andra politiska atgarder
som, direkt eller indirekt, vasentligt paverkat eller vasentligt
skulle kunna paverka Isofols verksamhet.

Inga betydande forandringar av Isofols finansiella stallning
eller resultat har intréffat sedan den 31 december 2020.



STYRELSE, LEDANDE
BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

STYRELSE

Bolagets styrelse bestar av sju (7) ordinarie ledaméter, inklusive styrelseordforande, utan suppleanter, vilka valts for tiden intill
nasta arsstamma 2021. Styrelsen har sitt sdte i Goteborg. Tabellen nedan visar ledamoterna i Styrelsen, nar de forst valdesin i
Styrelsen och om de ar oberoende i forhallande till Bolaget och/eller storre aktiedgare.

Oberoende i férhdllande till

Bolaget och

Namn Befattning Medlem sedan bolagsledningen Huvuddagare
Anna Belfrage Styrelseledamot 2019 Ja Ja
Alain Herrera Styrelseledamot 2018 Ja Ja
Magnus Bjérsne Styrelseledamot 2018 Ja Ja
Paula Boultbee Styrelseledamot 2018 Ja Ja
Par-Ola Mannefred Styrelseordférande 2019 Ja Ja
Robert Marchesani Styrelseledamot 2019 Ja Ja
Aram Mangasarian Styrelseledamot 2020 Ja Ja

Namn Anna Belfrage Alain Herrera Magnus Bjérsne

F6dd 1962. F6dd 1950. Fodd 1964.

Styrelseledamot sedan 2019. Styrelseledamot sedan 2018. Styrelseledamot sedan 2018.
Utbildning: Civilekonom vid Lunds Universitet. Legitimerad lakare. Doktorsexamen i Lakemedelskemi vid

Stockholms Universitet. Master of Busi-
ness Administration vid Henley Manage-
ment College UK.

Ovriga nuvarande

befattningar

Styrelseledamot i Anna Belfrage Creative
Consulting AB, Ellevio AB, Mycronic AB
(publ), NOTE AB (publ), Elopak AS, CINT
AB (publ).

Styrelseledamot i IDDI, Nanobiotix och PDC
Line Pharma. Olika ledande positioner vid
AlainOncologie Consulting, AD Bio Consul-
ting och Pharma Engine Europe.

Styrelseledamot i SwedenBIO Service AB.
StyrelsesuppleantiAnivator AB. Verkstal-
lande direktor for AstraZeneca BioVenture-
HubAB.

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

Styrelseledamot i CeDe Group AB
(konkurs inledd i februari 2019), CEDEFT
Intressenter AB, Serneke Group AB (publ),
SédraTrivselhus Holding AB, Trivselhus
Aktiebolag, Trivselhus Mark AB, Trivselhus
Mark Holding AB, Westermo Fastighets
AB och Westermo Network Technologies
AB.

StyrelsesuppleantiBerg & Berg i Kungalv
AB (nuvarande Mor Gerd AB), Brodersen
Automation Aktiebolag samt Sodra
Skogsagarna Aktiebolag.

Extern firmatecknare i Sédra Skogségarna
ekonomisk férening.

Finansiell direktor vid S6dra Skogsagarna
Ekonomisk forening.

Alain har varit direkt involverad i ett fler-
tal registreringsprocesser daribland lake-
medlet oxaliplatin. Innan arbetet som
expert radgivare inom onkologi, var
Dr.HerreraVice President fér avdelningen
Global Oncology Business Strategy and
Development hos Sanofi dér han &ven
tidigare haft rollen som chef fér Global
Oncology Franchise. Ytterligare har Dr.
Herrera dven varit ordférande for Chiron
Therapeutics Europe och verkstallande
direktor for Pierre Fabre Oncology Labo-
ratories.

Styrelseordférande i Termino C 2915 AB.
Styrelseledamot i Beactica Therapeutics
AB ochTermino C 2915 AB. Innehaft olika
ledande personer, bland annat ansvarig
for affarsutveckling, vid AstraZeneca AB.

Aktiedgande i Bolaget:

3000 aktier
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

n |

Paula Boultbee

Robert Marchesani

Namn Par-Ola Mannefred

Fodd 1958. Fodd 1961. Fodd 1961.

Styrelseledamot sedan 2018. Styrelseledamot sedan 2019. Styrelseordférande sedan 2019.
Utbildning: Sjukskoterskeexamen vid Vésteras sjuk- Kandidatexamen i journalistik och PR Studieri ekonomi och juridik samt Execu-

skéterskeskola.

frén Indiana University. Master of Busi-
ness Administration med en fordjupning i
marknadsféring fran University of India-
napolis.

tive Master of Business Administration,
Handelshogskolan vid Géteborgs Universi-
tet.

Ovriga nuvarande
befattningar

Chief Commercial Officer pa Onco-
peptides AB.

Verkstallande direktor Proventur
Consulting LLC.

StyrelseordférandeiGeijersVind AB, Resi-
denset PartnersAB.

StyrelseledamotiAktiebolagetApplet,
Bostadsrattsforeningen Geijersgatan 4,
JohannebergScience ParkAB, Residenset
AB, Orgryte Park Ekonomisk Férening och
Orgryte Parken Ekonomisk férening. Verk-
stallande direktoriAktiebolaget Applet.

Tidigare befattningar
(senaste fem dren):

Styrelseordférande i The Max Foundation
Non-For-Profit Global Health Organiza-
tion.

Vice verkstéllande direktor pd Pharmacy-
clics. Aven innehaft ledande positioner
inom exempelvis Pharmacia (Pfizer),
Novartis, Amgen, Proteolix (Onyx),
Dendreon, Incyte.

Innehaft ledande befattningar inom Eli
Lilly & Company.

StyrelseordférandeiAB Liseberg Skar40:17,
GruppbostaderiSverige Aktiebolag,
GruppbostaderiSverige Férvaltnings
Aktiebolag, Hotell Liseberg Heden
Aktiebolag, Hogkullen Akvarell AB
(nuvarande LSS Bostader Sverige AB),
Hogkullen LSS Gotland AB, Hogkullen
Omsorgsfastigheter AB, Hogkullen
SingoallaAB, Hogkullen SatraAB, Korsarods
Fastighets AB (nuvarande Hogkullen
Omsorgsfastigheter AB), Lingoneti
Vastervik Fastighetsaktiebolag (nuvarande
HogkullenOmsorgsfastigheterAB),
LisebergAktiebolag, Lisebergs Gast
Aktiebolag, LSS Bostader Sverige ABoch
SeniorbostaderiSverige Aktiebolag.

StyrelseledamotiAB Liseberg Skar40:17,
AEVSLSS 2AB, Aktiebolaget Hogkullen
(publ), Basildon Investment AB, ByggaHemi
G6teborgAB, Fjolebro Fastighetsforvalt-
ningAB, GreijersVind AB, Gruppbostaderi
Sverige Aktiebolag, G6teborgs Egnahems
Aktiebolag, GruppbostaderiSverige
Forvaltnings Aktiebolag, Géteborg & Co
KommunintressentAktiebolag (nuvarande
Goteborg & Co), Géteborg & CoAB, Hotell
LisebergHeden Aktiebolag, Hogkullen
Fastighetsservice AB (nuvarande Residenset
AB), Hogkullen Oldco FastighetsAB,
Hogkullen Omsorgsfastigheter AB, Highhill
IntressenterAB, Investment AB Mollopp,
Jebose InvestmentAB (nuvarande
ResidensetAB), Liseberg Aktiebolag,
Lisebergs Gast Aktiebolag, Lisebergs
Restaurantaktiebolag (nuvarande Liseberg
Aktiebolag), Odalen FastigheterAB,
Residenset Stockholm AB (nuvarande
Residenset AB), Residenset Holding AB
(nuvarande ResidensetAB), Residenset
PartnersAB, ScandinavianTrainpartnerAB,
SeniorbostéderiSverige Aktiebolag,
Smaland LSS AB, Stretered Forvaltning AB,
StreteredsOmsorgshusAB, Tulebo
Fastighets AB (nuvarande Hogkullen
Omsorgsfastigheter AB), och Appelkartet
AB (nuvarande Residenset Holding AB).
StyrelsesuppleantiAffarsmaklareniBoras
AB, Rikshem Brovard AB och Rikshem
BragarpAB. Likvidator for Affarsmaklareni
BorasAB.

Verkstallande direktoriAktiebolaget
Hogkullen (publ) och Residenset AB.

Aktiedgande i Bolaget:

5000 aktier

111114 aktier
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Namn ARAM MANGASARIAN

Fodd 1969.

Styrelseledamot sedan 2020.
Utbildning: B.Sc. i biologi fran University of Wiscon-

sin-Madison, USA, PhD i biologi fran
University of California, USA och MBA
fran INSEAD, Frankrike.

&vriga nuvarande
befattningar

VD och medlem i styrelsen for Noxxon
Pharma, Berlin.

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

Har 6ver 20 ars erfarenhet inom bioteknik-
industrin. Aram har haft ledande positioner
inom bioteknikféretag sa som C10
Pharma, Norge, Novexel, Frankrike och
Exonhit Therapeutics, Frankrike och arbe-
tat med kapitalanskaffning i borsféretag
och férhandlat om licens- och forsaljnings-
avtal med ledande lakemedelsféretag som
Roche, Merck & Co och AstraZeneca.

AktiedgandeiBolaget:

LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

Namn Ulf Jungnelius Gustaf Albért Roger Tell
F6dd 1951. F6dd 1968. F6dd 1965. Senior Vice President, Chief
Chief Executive Officer sedan 2019. Chief Financial Officer sedan 2017, Medical Officer och Chief Scientific Offi-
Deputy Chief Executive Officer sedan cersedan 2019.
2019.
Utbildning: Legitimerad ldkare. Specialist- Civilekonom och Master of Science in Lakarexamen och doktorsexamen i

kompetens i onkologi, Karolinska
Institutet.

International Accounting and Auditing,
vid Handelshégskolan vid Géteborgs
Universitet.

experimentell onkologi fran Karolinska
Institutet. Specialistlakare i onkolog;,
Karolinska Universitetssjukhuset.

Ovriga nuvarande
befattningar

Styrelseledamot i Biovica Internatio-
nal AB, Carponovum AB, Oncopepti-
des AB och Ryvu Therapeutics S.A.
Senior Medical Advisor Noxxon Phar-
maceutical.

Styrelsesuppleantilsofol Medical (Incen-
tive) AB.

Tidigare befattningar
(senaste fem aren):

VD fér Isofol sedan november 2019 och
fore det styrelseledamot i Isofol 2010-
2019 och verkade som bolagets kliniska
och regulatoriska expert. Han har haft
ledande befattningari USAibolag som
Celgene, Takeda, Pfizer och Eli Lily.

Styrelseledamot och verkstéllande direk-
toriElanders Sverige AB samt i Falkoping
Karlavagnen 6 AB (nuvarande Elanders
Infologistics AB).

Vice president for klinisk utveckling pa
ApreaTherapeutics AB. Medicinsk direk-
tor i Servier Oncology.

Aktiedgande i Bolaget:

233 336 aktier och 250 000 teckningsop-
tioner

20 206 aktier, 176 300 teckningsoptioner

176300 teckningsoptioner
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR

TONY GUSTAVSSON

Fodd 1965.

Chief Commercial Officer sedan novem-
ber 2020.

Civilekonom fran Lunds Universitet.

N&rmast kommerTony fran Astra Zeneca
dar han innehaft ett stort antal seniora
kommersiella roller, senast som chef for
den globala Pricing and Market Access
funktionen for foretagets kardiovaskulara,
renala och metabola terapiomrade.

117 534 teckningsoptioner

Ingen av styrelseledaméterna eller de ledande befattnings-
havarna har ndgot familjeband med annan styrelseledamot
eller ledande befattningshavare. Det férekommer inte nagra
intressekonflikter mellan, 3 ena sidan, styrelseledaméternas
eller de ledande befattningshavarnas forpliktelser gentemot
Bolaget eller dess dotterbolag och, a andra sidan, deras
privata intressen och/eller andra forpliktelser.

Styrelseledamoten Anna Belfrage var fram till juli 2018
styrelseledamot i CeDe Group AB. CeDe Group AB &r sedan
februari 2019 féremal for konkursforfarande i Malmo tings-
ratt. Utdver vad som angivits ovan haringen av styrelseleda-
moterna eller de ledande befattningshavarna, under de
senaste fem aren; (i) domts i bedragerirelaterade mal, (ii)
representerat ett foretag som forsatts i konkurs eller likvida-
tion (annat an frivillig likvidation) eller varit foremal for
konkursférvaltning, (iii) varit foremal for anklagelse och/eller
sanktion avilag eller férordning bemyndigade myndigheter
(daribland godk&nda yrkessammanslutningar) eller (iv) forbju-
dits av domstol att ingd som medlem av ett bolags forvalt-
nings-, lednings- eller kontrollorgan eller fran att ha ledande
eller 6vergripande funktioner hos en emittent.

Det finns inga sarskilda 6verenskommelser om ersattning
for styrelseledamot eller ledande befattningshavare efter det
att uppdraget eller anstéllningen avslutats.

INBJUDAN TILL TECKNING AV AKTIER | ISOFOL MEDICAL AB

KPMG AB, Norra Hamngatan 22, 404 39 Géteborg, ér Bolagets
revisor sedan extra bolagsstdmman den 21 december 2016
och omvaldes pa drsstdmma 2020 for perioden intill nasta
arsstamma. Jan Malm &r huvudansvarig revisor. Jan Malm,
fodd 1960, &r auktoriserad revisor och medlem i FAR, bransch-
organisationen for revisorer i Sverige.



Enligt Bolagets bolagsordning far aktiekapitalet inte under-
stiga 2 250 000 SEK och inte 6verstiga 9 000 000 SEK, och
antalet akter farinte understiga 74 500 000 och inte Gverstiga
298000 000 aktier. Per dagen for detta Prospekt uppgar aktie-
kapitaletiBolaget till 2 552 484,859992 SEK fordelat pa totalt
83 365 966 antal aktier. Varje aktie har ett kvotvarde om
0,030618 SEK™.

AktiernaiBolaget dr avsamma aktieslag och ar utfardadei
enlighet med svensk ratt och ar denominerade i svenska
kronor (SEK). Aktierna ar fullt betalda och fritt 6verlatbara.

Foretradesemissionen kommer vid fullteckning medfora att
antalet aktier i Bolaget 6kar fran 83 365 966 till 145 890 440
aktier. Detta motsvarar en 6kning om ca 75 procent. Fér de
aktiedgare som avstar fran att teckna aktier i Foretradesemis-
sionen uppkommer en utspadningseffekt om totalt 62 524 474
nya aktier, motsvarande ca 42,9 procent av det totala antalet
aktier och roster i Bolaget efter Foretrddesemissionen.

AktiernaiIsofol har utgivits i enlighet med aktiebolagslagen
(2005:551) och de rattigheter som &r forenade med aktier som
aremitterade av Bolaget, inklusive de réattigheter som foljer av
bolagsordningen, kan endast @ndras i enlighet med de forfa-
randen som anges i denna lag.

ROSTRATT

Varje aktie berédttigar till en (1) rost pa Bolagets bolags-
stdmma. Varje rostberattigad aktiedgare far vid bolags-
stamma rosta for fulla antalet av denne dgda och foretradda
aktier.

FORETRADESRATT TILL NYA AKTIER MED MERA
Aktiedgare har normalt foretradesratt till teckning av nya
aktier, teckningsoptioner och konvertibler i enlighet med
aktiebolagslagen, savida inte bolagsstamman eller Styrelsen
med stod av bolagsstdammans bemyndigande beslutar om
avvikelse fran aktiedgarens foretradesratt.

RATT TILL UTDELNING OCH OVERSKOTT VID
LIKVIDATION

Varje aktie ger lika ratt till andel av Bolagets tillgangar och
vinst. Vid eventuell likvidation av Bolaget har aktiedgare ratt
tillandel av 6verskott i forhallande till det antal aktier som
aktieinnehavareninnehar.

Beslut om vinstutdelning beslutas av bolagsstamman och
utbetalning ombesorjs av Euroclear Sweden. Utdelning far
endast ske med ett sddant belopp att det efter utdelningen
finns full tdckning for Bolagets bundna egna kapital och endast
om utdelningen framstar som forsvarlig med hansyn till (i) de
krav som verksamhetens art, omfattning och risker staller p&
storleken av det egna kapitalet samt (ii) Bolagets och koncer-
nens konsolideringsbehov, likviditet och stallning i 6vrigt (den
sa kallade forsiktighetsregeln). Som huvudregel far aktie-
dgarnainte besluta om utdelning av ett storre belopp an
Styrelsen foreslagit eller godkant.

Ratt till utdelning tillkommer den som pa den av bolags-
stdmman faststallda avstamningsdagen for utdelningen ar
registrerad som innehavare av aktieri den av Euroclear
Sweden forda aktieboken. Om aktiedgare ej kan nas for
mottagande av utdelning kvarstar aktiedgarens fordran pa
Bolaget och begransas endast genom allmanna 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. Skattelagstiftningen i investerarens hemland kan
dock paverka de eventuella intdkter som erhalls fran aktieri
Bolaget, se avsnittet " Viktig information om beskattning".

Tredje part kan komma att offentliggora ett uppkdpserbju-
dande enligt reglerna om offentliga uppkopserbjudanden som
utférdats av Kollegiet for svensk bolagsstyrning (Takeover-
regler for vissa handelsplattformar, 2018-04-01). Ett offentligt
uppkopserbjudande kan gélla alla eller en del av aktiernaii ett
bolag, och kan antingen vara frivilligt eller obligatoriskt

(s.k. budplikt). Budplikt uppstar nar en aktiedgare, ensam eller
tillsammans med narstaende, uppnar ett aktieinnehav som
representerar minst tre tiondelar av rostetalet for samtliga
aktieriett bolag pa en handelsplats (“Malbolaget”). Vid

1) Aktiens kvotvarde berdknas genom att dela Bolagets aktiekapital om 2 552 484,859992 SEK med antal utestdende aktier (83 365 966 aktier).
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AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

budplikt uppstar en skyldighet for budpliktig aktiedgare att
omedelbart offentliggdra hur stort hans eller hennes aktiein-
nehav i Malbolaget &r, och inom fyra veckor darefter lamna ett
offentligt uppkdpserbjudande avseende resterande aktier i
Malbolaget.

En aktiedgare som sjalv eller genom dotterforetag innehar
mer an 90 procent av aktierna i ett svenskt aktiebolag har ratt
att6sa in resterande aktier i Malbolaget. Agare till de reste-
rande aktierna har en motsvarande ratt att fa sina aktier
inlosta. Forfarandet for inlésen av minoritetsaktiedgarnas
aktier regleras narmare i aktiebolagslagen (2005:551).

Aktierna i Bolaget &rinte foremal for erbjudande som
Iamnats till foljd av budplikt, inlosenrétt eller 16sningsskyldig-
het. Bolagets aktier har inte varit foremal for offentligt
uppkopserbjudande under innevarande eller féregaende
rakenskapsar.

Isofol &r ett tillvéxtbolag och ndgon aktieutdelning ar inte
planerad fér de kommande aren. | framtiden nér Bolagets
resultat och finansiella stéllning s& medger, kan aktieutdelning
bli aktuell.

Det finns inte nagra utestaende teckningsoptioner, konver-
tibler eller andra aktierelaterade finansiella instrument i Bola-
get, utover vad som beskrivs under “Incitamentsprogram”
nedan.

OPTIONSPROGRAM 2018

Vid extra bolagsstdmma den 17 december 2018 beslutades
om att inratta ett teckningsoptionsbaserat incitamentspro-
gram (Optionsprogram 2018), riktat till samtliga anstalldai
Bolaget och framtida nyckelpersoner genom riktad emission
avsammanlagt hogst 1 461 698 stycken teckningsoptioner,
varav hogst 730 849 teckningsoptioner Serie 2018/2022 och
hogst 730 849 teckningsoptioner Serie 2018/2023 till det
heldgda dotterbolaget Isofol Medical Incentive AB (“Incen-
tive”). Incentive har rdtt och skyldighet att 6verlata optionerna
enligt foljande:

(i) VDfariSerie2018/2022 forvarva 128 219 teckningsoptio-
ner och i Serie 2018/2023 forvarva 128 219 teckningsoptio-
ner,

(i) Kategorin “Ovrig koncernledning” (fem personer) fér
varderai Serie 2018/2022 forvarva 80 137 teckningsoptio-
ner och i Serie 2018/2023 forvarva 80 137 teckningsoptio-
ner,

(iii) Kategorin "Ovriga nyckelpersoner” (sex personer) far
vardera i Serie 2018/2022 forvarva 25 644 tecknings-
optioner och i Serie 2018/2023 forvarva 25 644 tecknings-
optioner,
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(iv) Kategorin “Supportpersonal” (tre personer) far varderai
Serie 2018/2022 forvarva 16 027 teckningsoptioner ochi
Serie 2018/2023 forvarva 16 027 teckningsoptioner.

Varje option berattigar till teckning av en ny aktie i Bolaget
under tiden fran och med den 15 maj 2022 till och med 15 juli
2022 avseende Serie 2018/2022 respektive fran och med den
15maj 2023 till och med 15 juli 2023 avseende Serie
2018/2023. Teckningskursen for aktier som tecknas med stod
av teckningsoptionerna ska for Serier 2018/2022 faststallas till
ett belopp som motsvarar 200 procent av den genomsnittliga
volymviktade borskursen for Isofol-aktien under métperioden
fran och med den 17 december 2018 till och med den 3 januari
2019 och for Serie 2018/2023 faststallas till ett belopp som
motsvarar 300 procent av den genomsnittliga borskursen for
Isofol-aktien under matperioden fran och med den 17 decem-
ber 2018 till och med den 3 januari 2019. Teckningskursen,
berdknad i enlighet med villkoren for respektive serie och
omraknad med anledning av Bolagets féretradesemission som
genomfordes under 2020, for aktier som tecknas med stod av
teckningsoptionerna for Serier 2018/2022 uppgar till 34,6 SEK
och teckningskursen for aktier som tecknas med stéd av teck-
ningsoptionerna for Serier 2018/2023 uppgar till 51,8 SEK.
Teckningskursen ska erldggas kontant.

1260136 teckningsoptioner har forvdrvats av deltagarna,
till en teckningskurs motsvarande optionsrattens marknads-
varde berdknat genom en oberoende vardering enligt Black &
Scholes-modellen, vilket inbringade 1 482 674 SEK i options-
premier. Samtliga ledande befattningshavare och medarbe-
tare valde att delta i Optionsprogram 2018.

Syftet med incitamentsprogrammet och skalet till avvikel-
sen fran aktiedgarnas foretradesratt ar att programmet bland
annat forvantas bidra till hdgre motivation och engagemang
hos deltagarna, starka banden mellan de anstallda och Bola-
get, ett dkat intresse for verksamheten och resultatutveck-
lingen i Bolaget samt bidra till m&jligheterna att rekrytera och
bibehalla kunniga och erfarna medarbetare.

I borjan av februari 2020 och i maj 2020 har 207 287
stycken teckningsoptioner dterképts av Isofol hanforligt till
personer som slutat sin anstéllning p& Isofol. Aterkopen har
skett till marknadsvéarde beraknat enligt Black & Scholes.
Marknadsvarderingen har skett av extern varderingskonsult.
Av det totala antalet optioner dterstod ca 408 000 tecknings-
optioner som inte 6verlatits respektive aterkdpts av deltagare
vars anstallning i Bolaget upphort. | ssmband med arsstam-
man 2020 har samtliga utestdende teckningsoptioner
avseende optionsprogram 2018 makulerats.

Baserat pa antal aktier per dagen for Prospektet, innebar
optionsprogrammet, vid fullt utnyttjande av teckningsoptio-
nerna, en full utspadning motsvarande 1,8 procent av det
totala antalet utestdende aktier och roster i Bolaget.



OPTIONSPROGRAM 2020

Vid drsstdmman den 24 juni 2020 beslutades om att inratta ett
teckningsoptionsbaserat incitamentsprogram (Optionspro-
gram 2020), riktat till Bolagets verkstéllande direktér genom
riktad emission avsammanlagt hgst 250 000 stycken teck-
ningsoptioner till det heldgda dotterbolaget Isofol Medical
Incentive AB (“Incentive”).

Varje option berattigar till teckning av en ny aktie i Bolaget
under tiden frdn och med den 15 maj 2023 till och med 15 juli
2023.Teckningskursen for aktierna ar faststalld till 37 kronor
per aktie. Teckningskursen ska erldggas kontant.

Per dagen for detta Prospekt har samtliga 250 000 teck-
ningsoptioner forvdrvats av Bolagets verkstallande direktor till
en teckningskurs om 0,24 SEK per teckningsoption, vilket
inbringade 60 000 SEK i optionspremie. Teckningsoptionerna
har 6verlatits till marknadsvarde.

Syftet med incitamentsprogrammet och skalet till avvikel-
sen fran aktiedgarnas foretradesratt ar att programmet bland
annat forvantas bidra till hdgre motivation och engagemang
hos verkstallande direktéren samt starka bandet mellan den
verkstallande direktéren och Bolaget. Ett sadant engagemang
forvantas 6ka intresset for verksamheten och resultatutveck-
lingen i Bolaget samt bidra till mojligheterna att kunna bibe-
halla kunskapen och erfarenheten hos den verkstallande
direktoren.

Baserat pd antal aktier per dagen for Prospektet, innebar
optionsprogrammet, vid fullt utnyttjande av teckningsoptio-
nerna, en full utspadning motsvarande 0,4 procent av det
totala antalet utestdende aktier och rgster i Bolaget.

Sammanlagd utspddning

Den totala utspadningseffekten for samtliga utestdende inci-
tamentsprogram i Bolaget uppgar till 2,3 procent av det totala
antalet utestdende aktier och roster i Bolaget.

AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

Vid drsstdmman den 24 juni 2020 beslutade stamman att
bemyndiga Styrelsen att, langst intill tiden for nasta
arsstamma, vid ett eller flera tillfallen och med eller utan fore-
tradesratt for aktiedgarna, besluta om nyemission av aktier
och/eller teckningsoptioner och/eller konvertibler. Bemyndi-
gandet far utnyttjas for emissioner av aktier och/eller teck-
ningsoptioner och/eller konvertibler motsvarande totalt hogst
20 procent av det vid tidpunkten for emissionsbeslutet regist-
rerade aktiekapitalet i Bolaget. Emission ska kunna genom-
féras som kontant-, apport- eller kvittningsemission. Emission
far endast ske till marknadsmassigt pris. Avvikelse fran aktie-
agarnas foretradesratt ska kunna ske i samband med finansie-
ring av Bolagets forskning och utveckling samt framtida
kommersiella expansion. Skélet till avvikelse fran aktiedgarnas
foretradesratt ar att Bolaget for sina kliniska studier med arfo-
litixorin och stodjande forskning och utveckling samt framtida
kommersiella férberedelser infor ett marknadsgodkdnnande
av arfolitixorin snabbt och billigt ska kunna erhalla kapital och
darmed dven bredda Bolagets dgarbas med, i huvudsak, nya
langsiktiga investerare.

Vid extra bolagsstémma den 14 maj 2021 beslutade stdm-
man att bemyndiga Styrelsen att, langst intill tiden for nasta
arsstdmma, besluta om nyemission av aktier med foretrades-
ratt for befintliga aktiedgare varvid Bolaget kontant ska kunna
tillforas ca 400 MSEK (“Foretradesemissionen”) samt att
besluta om nyemission av aktier utan foretradesratt for befint-
liga aktiedgare varvid Bolaget kontant ska kunnatillfras ca
100 MSEK (“Overtilldelningsoptionen”). Overtilldelningsoptio-
nen ska endast kunna beslutas om Foretrddesemissionen
Overtecknats. Teckningskursen ska vara densamma somi
Foéretradesemissionen och ska erldggas med kontanter. Skalen
for avvikelsen fran aktiedgarnas féretradesratt vid Overtilldel-
ningsoptionen &r att tillvarata det ytterligare intresse for att
investera i Bolaget som inte kunnat tillgodoses i den 6verteck-
nade Foretrddesemissionen, att ytterligare starka Bolagets
rorelsekapital for dess fortsatta utvecklingsarbete samt for att
bredda Bolagets bas av investerare.

Antalet aktiedgare i Isofol uppgick per den 31 mars 2021 till ca 8 500 stycken. Alla aktier i Bolaget har lika rostvérde. Per datumet for
Prospektet finns det enligt Bolagets kannedom inga fysiska eller juridiska personer som dger fem procent, eller mer &n fem procent,
av samtliga aktier eller roster i Bolaget utdver vad som framgar i tabellen nedan, som utvisar Bolagets tio storsta aktiedgare.

Tabellen avser dgandet per 31 mars 2021 och darefter kdnda forandringar. Det finns ingen kontrollerande aktiedgare och Bolaget &r

inte direkt eller indirekt kontrollerat av enskild part.

Aktieagare Antal aktier Andel av kapital och roster
Futur Pension 8136791 9,76 %
Avanza Pension 3579408 4,29%
Bengt Gustafsson 3515434 4,22%
Handelsbanken Fonder 3393412 4,07 %
Hans Enocson 2602992 3,12%
Alfred Berg Fonder 2506898 3,01%
Fjarde AP-fonden 2400000 2,88%
Swedbank Robur Fonder 2386195 2,86 %
Peak Asset Management 2167775 2,60%
Swedbank Forsakring 1985623 2,38%
Totalt Bolagets tio storsta aktieagare 32674528 39,19%
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Skattelagstiftningen i investerarens hemland och i Sverige kan
paverka de eventuella intdkter som erhalls fran aktier i Bolaget.

Beskattningen av eventuell utdelning, liksom kapitalvinst-
beskattning och regler om kapitalforluster vid avyttring av
vardepapper, beror pa varje enskild aktiedgares specifika situ-
ation. Sarskilda skatteregler galler for vissa typer av skattskyl-
diga och vissa typer av investeringsformer. Varje innehavare av
aktier och teckningsratter bor darfor radfraga en skatteradgi-
vare for att fa information om de sarskilda konsekvenser som
kan uppsta i det enskilda fallet, inklusive tillampligheten och
effekten av utlandska skatteregler och skatteavtal.

Savitt Bolagets styrelse kénner till finns inga aktiedgaravtal
mellan Bolagets aktiedgare som syftar till gemensamt infly-
tande 6ver Bolaget. Bolagets styrelse kdnner inte heller till
nagra avtal eller motsvarande 6verenskommelser som kan
leda till att kontrollen 6ver Bolaget forandras.

AktiernaiBolaget &r registrerade i ett avstamningsregister
enligtlagen (1998:1479) om vardepapperscentraler och
kontoféring av finansiella instrument. Detta register fors av
Euroclear Sweden AB, Box 191, 101 23 Stockholm. Inga aktie-
brev &r utfardade for Bolagets aktier.

Bolagets aktier handlas sedan den 4 april 2017 pa Nasdaq First
North Premier Growth Market under kortnamnet ISOFOL och
med ISIN-kod SE0009581051.
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1§ Firma
Bolagets foretagsnamn ar Isofol Medical AB (publ).

2 §Sate
Styrelsen skall ha sdte i Géteborgs kommun.

3 §Verksamhet

Foremalet for bolagets verksamhet ar att bedriva forskning
och utveckling av medicintekniska produkter och ldkemedel,
konsultverksamhet inom det [akemedels- och medicintek-
niska omradet samt darmed forenlig verksamhet.

4 § Aktiekapital
Aktiekapitalet ska utgora lagst 2 550 000 kronor och hogst 9
000 000 kronor.

5 § Aktier

Antalet aktier ska vara ldgst 74 500 000 och hégst 298 000 000.

6 § Styrelse

Férutom personer som pa grund av lag kan komma att utsesi
annan ordning, ska styrelsen bestd av lagst tre (3) och hogst
nio (9) ledamaoter.

7 § Revisor
Bolaget ska ha en eller tva auktoriserade revisorer. Till revisor
kan dven registrerat revisionsbolag utses.

8 § Kallelse

Kallelse till bolagsstdamma ska genom annonsering i Post- och
Inrikes Tidningar samt pa bolagets webbplats. Att kallelse
skett ska annonseras i Dagens Industri.

For att fa deltaga pa bolagsstdmma ska aktiedgare anmala
sig till Bolaget senast den dag som anges i kallelsen till stam-
man. Denna dag far inte vara sondag, allman helgdag, l6rdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton och inte infalla
tidigare an femte vardagen fére stdmman. Aktiedgare far vid
bolagsstamma medfora ett eller tva bitrdden, dock endast om
aktiedgaren till bolaget anmalt detta pa satt som ovan angivits.

Styrelsen dger besluta att den som inte ar aktiedgare ska,
pa de villkor som styrelsen bestdmmer, ha ratt att narvara eller
pa annat satt folja forhandlingarna vid bolagsstamma.

9 § Arenden pa &rsstaimma
Pa arsstdamma ska féljande drenden komma till behandling:

FwNE

(9}

10.

11.

12.

13.

14.

Val av ordférande vid stdmman.

Upprattande och godkdnnande av rostlangd.
Godkannande av dagordningen.

Val av en eller tva justeringspersoner att jamte ordfo-
rande justera protokollet.

Prévning av om stdmman blivit behérigen sammankallad.
Framldggande av arsredovisningen och revisionsberattel-
sen samt i férekommande fall koncernredovisning och
koncernredovisningsberattelse.

Beslut om faststallelse av resultatrakningen och balans-
rakningen samt i forekommande fall koncernredovisning
och koncernbalansrékning.

Beslut om dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust enligt den faststallda balansrékningen.

Beslut om ansvarsfrihet at styrelseledaméterna och verk-
stallande direktor.

Bestammande av antalet styrelseledaméter, som utses av
stamman.

Faststéllande av arvoden at styrelsen och i forekom-
mande fall revisorerna.

Val av styrelse samt i forekommande fall, revisor/er ochi
forekommande fall revisionsbolag.

Faststéllande av riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare.

Annat drende, som ankommer pa stdmman enligt
aktiebolagslagen eller bolagsordningen

10 § Avstamningsforbehall

Bolagets aktier ska vara registrerade i ett avstamningsregister
enligtlagen (1998:1479) om vérdepapperscentraler och
kontoféring av finansiella instrument.

11 § Rakenskapsar
Bolagets rakenskapsar ska vara 1 januari—31 december.
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Prospektet har godkéants av Finansinspektionen, som behérig
myndighet enligt Prospektférordningen. Finansinspektionen
godkanner detta Prospekt enbart i sa matto att det uppfyller
de krav pa fullstandighet, begriplighet och konsekvens som
anges i Prospektforordningen. Detta godkdnnande ska inte
betraktas som nagot slags stod for den emittent som avsesi
Prospektet. Detta godkdnnande bor inte heller betraktas som
nagot slags stod for kvaliteten pa de vardepapper som avses i
Prospektet. Investerare bor sdledes gora sin egen beddmning
av huruvida det &r lampligt att investera i dessa vardepapper.
Prospektet har uppréttats som ett forenklat prospekt i enlig-
het med artikel 14 i Prospektforordningen.

Prospektet godkandes av Finansinspektionen den 25 maj
2021. Giltighetsperioden for Prospektet |6per ut den 25 maj
2022. Skyldigheten att tillhandahalla tillagg till Prospektet ifall
nya omstandigheter av betydelse, sakfel eller vésentliga felak-
tigheter kommer inte att vara tillamplig nar Prospektet inte
léngre &r giltigt.

Bolagets firma tillika handelsbeteckning &r Isofol Medical AB
(publ) och Bolagets LEI-kod ar 549300MCXYAHG7VBHX75.
Bolagets organisationsnummer ar 556759-8064 och Styrelsen
har sitt sate i Gteborg kommun. Bolaget &r ett svenskt publikt
aktiebolag, anslutet till Euroclear Sweden AB och dess associa-
tionsform regleras av aktiebolagslagen. Bolagets adress &r
Arvid Wallgrens backe 20, 413 46 Goteborg. Bolaget bildades
den 23 maj 2008 och registrerades hos Bolagsverket den 16
juni 2008.

Bolaget ar moderbolag till ett heldgt svenskt dotterbolag,
Isofol Medical (Incentive) AB med organisationsnummer
556894-0133, som bildades den 23 maj 2012 och registrerades
vid Bolagsverket samma datum.

Férutom sddana vasentliga avtal som ingatts som ettled i den
I6pande affarsverksamheten har Bolaget inga vasentliga avtal
utover de avtal som beskrivs nedan.

Licensavtal med Merck KgaA och Merck & Cie

Bolaget traffade den 14 maj 2013 ett utvecklings-, licens- och
leveransavtal med Merck KgaA och Merck & Cie. Enligt avtalet
har Isofol en exklusiv varldsomfattande licens att nyttja,
utveckla och kommersialisera arfolitixorin for behandling av
cancer. Vidare har Merck & Cie enligt avtalet tagit sig att
samarbeta avseende kommersialiseringen av arfolitixorin
samt att tillverka och leverera arfolitixorin under Bolagets
prekliniska och kliniska studier samt under den framtida
kommersialiseringen. Isofols licens &r beroende av att kliniska,
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regulatoriska och kommersiella delmal uppnas. Avtalet regle-
rar saval den ersattning som Isofol betalar for den aktiva lake-
medelssubstansen och framtida forséljning av arfolitixorin.

Tillverkningsavtal med Recipharm

Bolaget traffade den 14 juli 2014 ett avtal med Recipharm om
att Recipharm pa uppdrag av Isofol ska tillverka och leverera
|dkemedlet nar det har godkants for kommersialisering. Avta-
let ar giltigt tills Isofol och Recipharms tillverkande dotterbo-
lagingar ett avtal varigenom Recipharms tillverkande dotter-
bolag far en exklusiv ratt att tillverka och leverera arfolitixorin
eller vid det tillfélle Recipharm eller dess tillverkande dotter-
bolag bekréftar att man inte kan tillhandahalla produkten pa
marknadsmadssiga villkor, eller om de avbojer att tillverka
produkten eller att inga det exklusiva tillverkningsavtalet pa
vad som kan bedomas vara marknadsmassiga villkor.

Avtal om kvalitetssikring med Merck & Cie och Recipharm
Bolaget, Merck & Cie och Recipharm har den 13 februari 2018
ingatt ett avtal som reglerar respektive parts ansvar vid till-
verkningsprocessen av arfolitixorin. Avtalet ar en del av den
kvalitetssakring som ingar i de regler, Good manufacturing
practice (GMP), som parterna har att forhalla sig till nar arfoli-
tixorin tillverkas for att behandla patienter.

Licensavtal med Solasia Pharma K.K

Bolaget traffade den 13 augusti 2020 ett licensavtal med Sola-
sia Pharma K.K, enligt vilket Solasia Pharma K.K erhaller en
exklusiv ratt till vissa patent (innefattande patent dgda av
Isofol och Merck) att i Japan, utveckla, importera, salja och
marknadsféra en produkt innehallande arfolitixorin for
behandling av cancer. Av avtalet féljer att Isofol ska tillverka
och leverera den tilltdnkta produkten till Solasia Pharma K.K.

I enlighet med avtalet kan Isofol erhalla totalt uppemot ca 100
miljoner dollar (ca 890 miljoner SEK) férdelat pa initiala ersatt-
ningar och framtida delbetalningar kopplade till milstolpar
avseende klinisk utveckling, regulatorisk process och forsalj-
ning. Solasia Pharma K.K har ocksa tagit sig att till fullo finan-
siera en expansion av AGENT-studien i Japan. Dessutom
kommer Isofol erhdlla en stegvis solid tvasiffrig royalty
baserad pa den framtida nettoférsaljningen.

Licensavtal med Endo Ventures Limited

Bolaget traffade den 31 oktober 2020 ett licensavtal med
Endo Ventures Limited (“Endo Ventures”) enligt vilket Endo
Ventures och Paladin Labs Inc., ett operativt bolag under Endo
Ventures, erhaller en exklusiv ratt till vissa patent (innefat-
tande patent dgda av Isofol och Merck) att i Kanada soka till-
stand hos behorig myndighet for att méjliggora import,
forsaljning, marknadsforing och distribution av en produkt



innehallande arfolitixorin for behandling av metastaserad
kolorektalcancer. Av avtalet foljer att Isofol ska tillverka och
leverera den tilltankta produkten till Endo Ventures. | enlighet
med avtalet kan Isofol erhalla totalt uppemot ca 23,05 miljo-
ner USD (ca 205 miljoner SEK) fordelat pd initiala ersattningar
och framtida delbetalningar kopplade till milstolpar avseende
klinisk utveckling, regulatorisk process och forsaljning. Dess-
utom kommer Isofol erhdlla en stegyvis solid tvasiffrig royalty
baserad pa den framtida nettoforséljningen.

Beskrivning av patentrdttigheter som omfattas av licensavtalet
med Merck KGaA och Merck & Cie

Bolaget har fran Merck licensierat ett patent som técker den
aktiva farmaceutiska ingrediensen (API) 5,10-metylén-[6R]-
tetrahydrofolsyra hemisulfatsalt (arfolitixorin hemisulfat).
Patentansokan inlamnades 2014 och har nu godkants pa ett
flertal betydande marknader, sdsom USA (via en speciell
"grace period” ansdkan), Europa, Japan och Kina. Beviljade
patent |6per ut 2037 i USA och 2034 i 6vriga lander.V | det
beviljade USA-patentet ingar dven patentkrav for den farma-
ceutiska beredningen samt process till denna. | USA har dess-
utom ett (avdelat) anvandningspatent for ett flertal cancerfor-
mer beviljats. | Europa finns beviljade krav pa farmaceutisk
beredning och anvandning vid behandling av cancer. | Europa
och flera 6vriga lander har efter hand avdelade patentansok-
ningar for den intravendsa beredningsformen och vidhang-
ande process inldmnats och i flera fall &ven beviljats..

Isofol har vidare licensierat fran Merck en patentportfolj
som bestar av tva patentfamiljer som tacker forfaranden for
framstalining av rena stereoisomerer av tetrahydrofolsyraes-
tersalter och tetrahydrofolsyra genom fraktionerad kristallise-
ring av tetrahydrofolsyrasalter samt ett forfarande for fram-
stallning av optiskt rena tetrahydropteriner och derivat, speci-
ellt optiskt ren tetrahydrofolsyra, genom stereospecifik hydro-
genering. Dessa patent [6pte ut redan 2020 men far bl.a. anses
markera Mercks framskjutna position i varlden inom folatom-
radet och speciellt kemisk produktion inom detta omrade.

Den aktiva substansen 5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofol-
syra hemisulfatsalt forvantas atnjuta dokumentskydd for nya
Idkemedel under tio ar fran marknadsgodkannandet i Europa
och fem ar fran marknadsgodkannandet i USA.

Isofol har &ven licensierat ytterligare ett patent fran Merck
som bl.a. tacker en farmaceutisk beredning av den aktiva
substansen 5,10-metylen-[6R]-tetrahydrofolsyra och salter
darav. Patentansckan inldmnades under 2004 och har
godkantsi ett flertal betydande marknader sdsom USA,
Europa och Japan. Beviljade patent I6per ut 2024, med undan-
tag for det amerikanska patentet som I6per ut 2029 pa grund
av forlangd patenttid (PTA).

LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

Patent som digs av Isofol

Isofol lamnade i oktober 2016 in en patentansékan pa dosregi-
mer for arfolitixorin, baserade pa den pagaende kliniska
I1SO-005 studien. Ansckan delades i augusti 2017 upp i tva
olika ansckningsserier och forstarktes med positiva kliniska
behandlingsdata. Den ena serien innehaller den idag mest
anvdanda dosregimen med dubbla injektioner av arfolitixorin.
Med avseende pd dosregimen “multiple bolus”, fick Isofol i juni
2019 ett “Clinical Use Patent” beviljat i USA. Ytterligare bevil-
janden har senare foljtibl.a. Europa och Japan. En senare
dosregimansokan, specifikt inriktad pa Isofols pagaende Fas IlI
studie AGENT (med dubbla injektioner av arfolitixorin) inlam-
nades i april 2018, utlandssoktes i januari 2019 och nationali-
serades under 202014 lander (inkluderat EPO som i detta
sammanhang raknas som ett land). Beviljade patent fran
dessa patentansokningar berdknas |6pa ut tidigast oktober
2038 respektive 2039.

Isofol harifebruari 2017 dven inldmnat en patentansokan
pa en "metod att med arfolitixorin pa cancerpatienter hamma
enzymet Tymidylat-Syntas (TS)” (som &r essentiellt for DNA-
syntesen) och att mata denna hdmning genom att bestdamma
blodkoncentrationen av biomarkéren 2’-deoxyuridine (dUrd)
hos patienter. Isofol fick i maj 2019 ett “Clinical Use Patent” i
denna patentfamilj beviljat i USA. Utdver detta finns ansok-
ningar i ett stort antal lander, bl.a. Europa och Japan. Beviljade
patent pd denna patentansodkning beraknas I6pa ut tidigast
2038.

Isofol har under 2019 erhallit ett beviljat patent (US
10,487,364 B2)) i USA for en genexpressionsbaserad
matmetod for att forutbestdamma huruvida arfolitixorin
kommer att vara 6verlagsen det idag anvanda folatbaserade
medlet vid behandling av cancer hos enskilda patienter.

Isofol &r inte, och harinte varit, involverat i ndgra myndighets-
forfaranden, rattsliga forfaranden eller skiljeforfaranden
(inklusive annu icke avgjorda arenden eller sddana som Bola-
get ar medvetet om kan uppkomma) under de senaste tolv
manaderna, vilka nyligen har haft eller skulle kunna ha bety-
dande inverkan pa Bolagets finansiella stallning eller Ionsam-
het. Bolaget och dess styrelse kdnner inte heller till att nagot
sadant myndighetsforfarande, réttsligt forfarande eller skilje-
forfarande skulle kunna uppkomma. For ytterligare informa-
tion se avsnittet “Riskfaktorer — Verksamhetsrelaterade risker —
Tvister och riittsliga férfaranden”.

| oktober 2019 tecknade Bolaget ett avtal med ett bolag
narstdende till styrelseledamoten Robert Marchesani.
Konsultavtalet I6per under en begransad tidsperiod och Isofol
erlagger en ersattning for uppdraget om 3 000 USD per
arbetsdag. Konsultuppdraget har utforts av annan person &n

1) Ar2037 baserat pa en speciell “grace period” ansékan som endast finns i USA. | vriga lander 2034 baserat pa 20 ar frén ursprungligt ansokningsdatum.
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Robert Marchesani. Den totala ersdttningen som Bolaget har Bolagsstdmmor
utgett till Robert Marchesanis konsultbolag har uppgatt till Den 5 maj 2020 meddelade Isofol kommuniké fran extra
150936 SEK for rakenskapsaret 2019. bolagsstamma den 5 maj 2020.

| avsnittet “Aktiekapital och dgarférhéllanden — Incita-
mentsprogram" beskrivs bolagets incitamentsprogram,
Optionsprogram 2018. Bolagets ledning och styrelse har
erlagt teckningsoptionslikviden genom kontant betalning och Den 24 juni 2020 meddelade Isofol kommuniké fran
genom |an fran Bolaget. Foljande personer nérstaende till arsstamma 2020.
Bolaget har erhallit 1an fran Bolaget for teckning av tecknings-
optionerna; Gustaf Albért och Roger Tell. Aterstdende 1&n
uppgar till 27 500 kronor per person per den 31 mars 2021.

Enligt Bolaget har samtliga ovanstaende avtal ingatts pa Den 28 april 2021 offentliggjorde Isofol kallelse till extra
marknadsmaéssiga villkor. bolagsstamma fredagen den 14 maj 2021.

Den 25 maj 2020 offentliggjorde Isofol kallelse till
arsstdamma onsdagen den 24 juni 2020.

Den 20 april 2021 offentliggjorde Isofol kallelse till
arsstamma torsdagen den 20 maj 2021.

Den 28 april 2021 tillkdnnagav Isofol att Bolaget beslutat
att senareldgga arsstamman fran den 20 maj 2021 till den

Nedan sammanfattas den information som Isofol har offent- 23juni 2021.
liggjort i enlighet med marknadsmissbruksférordningen Den 14 maj 2021 meddelade Isofol kommuniké fran extra
(596/2014) ("MAR") under de senaste tolv manaderna och som bolagsstémma den 14 maj 2021.
arrelevant per dagen for Prospektet. Nedan information finns
tillganglig pa Bolagets hemsida, www.isofolmedical.com. Verksamhetsrelaterad information

Den 5 maj 2020 meddelade Isofol godkénnande av ett
Finansiella rapporter “Clinical Use Patent” for arfolitixorin i USA.

Den 14 maj 2020 offentliggjordes delarsrapporten for

januari— mars 2020 Den 21 juli 2020 offentliggjorde Isofol att 330 patienter

inkluderats i den globala fas lll-studien AGENT.

Den 21 augusti 2020 offentliggjordes halvarsra t 6
vgust '99) v pportTor Den 13 augusti 2020 meddelades att Isofol ingatt ett licens-

perioden januari—juni 2020.

Den 13 november 2020 offentliggjordes delarsrapporten
for januari —september 2020.

Den 26 februari 2021 offentliggjordes bokslutskommunikén
for januari—december 2020.

Den 14 maj 2021 offentliggjordes arsredovisningen for
2020 och delarsrapporten for januari—mars 2021.

Rekapitalisering inklusive Foretrddesemissionen

Den 7 maj 2020 offentliggjordes att Styrelsen i Isofol
beslutat om en fullt garanterad foretréddesemission om
ca150 MSEK.

Den 3 juni 2020 offentliggjorde Isofol att den fullt garante-
rade nyemissionen av aktier med foretradesratt for bola-
gets befintliga aktiedgare var 6vertecknad. Mot bakgrund
av den hoga efterfrdgan fran strategiska investerare
genomfordes en riktad nyemission av aktier utan foretra-
desréatt for befintliga aktiedgare om ca 30 MSEK.

Den 28 april 2021 offentliggjorde Isofol sin avsikt att
genomfora Foretradesemissionen om ca 400 MSEK och en
potentiell Overtilldelningsoption om upp till ca 100 MSEK,
fore avdrag for emissionskostnader.

Den 18 maj 2021 offentliggjorde Isofol att Styrelsen
beslutat om en fullt garanterad foretréddesemission om
ca 400 MSEK.
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avtal med Solasia Pharma K.K for att utveckla och kommer-
sialisera arfolitixorin i Japan.

Den 2 november 2020 meddelade Isofol att licensavtal
ingatts med Endo Ventures Limited for att kommersialisera
arfolitixorin i Kanada.

Den 19 mars 2021 tillkdnnagav Isofol att den oberoende
sdkerhetskommittén iDSMB har rekommenderat Isofol att
slutfora den globalafas Ill-studien AGENT med 440 patien-
ter for ett marknadsgodkannande.

Ovrigt
Den 14 maj 2020 offentliggjorde Isofol prospekt i samband
med den fullt garanterade foretradesemissionen om ca
150 MSEK.

Carnegie och Pareto Securities tillhandahaller finansiell radgiv-
ning och andra tjanster till Bolaget i egenskap av Joint Global
Coordinators och Bookrunners. Den totala ersattningen till
Carnegie och Pareto Securities ar delvis beroende av utfallet i
Foretradesemissionen. Joint Global Coordinators och Bookrun-
ners har tillhandahallit och kan aven i framtiden komma att till-
handahalla olika bank-, finansiella, investerings-, kommersiella
och andra tjanster for vilka Carnegie och Pareto Securities
erhdllit, respektive kan komma att erhalla, ersattning.
AdvokatfirmanVinge KB har agerat legal rddgivare i
samband med Foretradesemissionen och kan komma att till-
handahalla ytterligare legal rddgivning till Bolaget.



TECKNINGSATAGANDEN

Vissa av Bolagets styrelseledamdter och medlemmari Bola-
gets ledning, Ulf Jungnelius, Par-Ola Mannefred, Gustaf Albért
och Anna Belfrage, som tillsammans dger ca 0,4 procent av
Bolagets utestaende aktier, har atagit sig att teckna sina
respektive pro rataandelar i Foretradesemissionen, motsva-
rande totalt ca 1,8 MSEK. Dartill, har vissa befintliga aktie-
agare, som tillsammans &ger ca 11,8 procent atagit sig att
teckna sina respektive pro rataandelar i Foretradesemissio-
nen, motsvarande totalt ca 47,2 MSEK. Det utgaringen
ersattning for dessa teckningsataganden.

EMISSIONSGARANTIER

Vissa befintliga aktiedgare och externa garanter har lamnat
garantidtaganden avseende teckning av aktier som tillsam-
mans med teckningsatagandena enligt ovan uppgar till ca 400
MSEK, motsvarande ca 100 procent av Foretradesemissionen.
Garantiatagandena har lamnats med sedvanliga villkor for
teckning av aktier. For garantidtagandena kommer Bolaget att
erlagga en ersdttning om maximalt 17,6 MSEK. Tilldelning av
aktier till garanterna kommer ske i enlighet med vad som
beskrivs i avsnittet " Villkor och anvisningar —Teckning av nya
aktier utan stéd av teckningsrdtter” och "Tilldelning av nya
aktier tecknade utan stéd av teckningsrdtter”. Garantiatagan-
dena &r villkorade av att extra bolagsstdamman den 14 maj
2021 har beslutat att bemyndiga Styrelsen att besluta om
Foretradesemissionen och att Styrelsen har beslutat om sadan
emission senast den 30 juni 2021. Villkoren &r uppfylldaioch
med att bade extra bolagsstdmman den 14 maj 2021 och
Styrelsen darefter har beslutat om Foretradesemissionen.

LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

ICKE SAKERSTALLDA ATAGANDEN

Varken teckningsatagandena eller garantidtagandena som
beskrivits ovan dr sakerstallda genom exempelvis bankgaranti.
Det finns alltsd ingen sdkerhet som sakerstéller att kapital
finns tillgangligt for att uppfylla dtagandena. Det finns en risk
atten eller flera av de som lamnat teckningsatagande eller
garantidtagande inte kommer att kunna uppfylla sina dtagan-
den, se avsnitt "Riskfaktorer — Risker relaterade till Féretridese-
missionen — Ej scikerstdllda tecknings- och garantidtaganden”.

TOTALA ATAGANDEN

De tecknings- och garantidtaganden som lamnats for Foretra-
desemissionen framgar av nedan tabell. Uppgifternaitabellen
arivissa fall avrundade. Kontaktuppgifter till de privatperso-
ner som ldmnat tecknings- och garantidtaganden aterfinns
hos Bolaget.
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Namn

Adress

Tecknings-

atagande,

andel av

Foretrades-

Befintligt emissioneni
innehav procent

Garanti-

atagande,

andel av

Garanti- Foretrades-
adtagande, emissioneni
MSEK procent

Totalt
atagande,
andel av
Foretrades-
emissionenii
procent

Datum da
garanti-
atagandet
ingicks

ProValue Aktiebolag

Stora Avagen 21
436 34 Gothenburg
SE-O

SE | Sweden

440000 0,5%

7,0 1,8%

2,3%

28 April 2021

Formue Nord Markeds-
neutral A/S

@stre Alle 102
9000 Aalborg
DK-81

DK | Denmark

N/A -

30,0 7,5%

7,5%

28 April 2021

Daniel Lifveredson
Invest AB

Vastra Strandvagen 21
43992 Onsala

SE-N

SE | Sweden

N/A -

3,0 0,8%

0,8%

28 April 2021

Linus Berger/LLTB
Invest AB

Lillkullegatan 2 B
412 74 Goteborg
SE-O

SE | Sweden

921526 1,1%

14,5 3,6%

4,7%

28 April 2021

Selandia Capital ApS

C/O Republikken
Vesterbrogade 26
KgbenhavnV
1620 Copenhagen
DK-84

DK | Denmark

N/A -

6,0 1,5%

1,5%

28 April 2021

Lansberg Forvaltnings
Aktiebolag

Box 53257
40016 Goteborg
SE-O

SE | Sweden

63000 0,1%

1,5 0,4%

0,5%

28 April 2021

AB Kommandoran

C/O Magnus Greko
Kofferdalsvagen 37
427 35 Billdal

SE-O

SE | Sweden

500000 0,6%

5,0 1,3%

1,8%

28 April 2021

AB Krosamaja

C/O Magnus Greko
Kofferdalsvagen 37
427 35 Billdal

SE-O

SE | Sweden

800000 1,0%

2,0 0,5%

1,5%

28 April 2021

Jinderman & Partners AB

Hornsgatan 178, 5tr
117 34 Stockholm
SE-AB

SE | Sweden

N/A -

4,0 1,0%

1,0%

28 April 2021

Kucing Aps

Valmuemarken 20
Hjallese
52600dense S
DK | Denmark

N/A -

4,0 1,0%

1,0%

28 April 2021

Atlant Edge

c/o Atlant Fonder AB
Skomakaregatan 13
22350 Lund

SE-M

SE | Sweden

30000 0,0%

4,0 1,0%

1,0%

28 April 2021

Atlant Opportunity

C/oAtlant Fonder AB
Skomakaregatan 13
22350 Lund

SE-M

SE | Sweden

190000 0,2%

36,0 9,0%

9,2%

28 April 2021

Dr. Saeid AB

Wallingatan 12
111 60 Stockholm
SE-AB

SE | Sweden

N/A -

20,0 5,0%

5,0%

28 April 2021

Johan Unger

N/A -

2,5 0,6%

0,6%

28 April 2021

Carl Rosvall

N/A -

5,0 1,3%

1,3%

28 April 2021
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LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

Tecknings- Garanti- Totalt
atagande, atagande, atagande,
andelav andel av andelav  Datum da
Féretrades- Garanti- Foretrades- Foéretrades- garanti-
Befintligt emissioneni dtagande, emissioneni emissioneni dtagandet
Namn Adress innehav procent MSEK procent procent ingicks
MW Asset Management  Box 4042 N/A - 2,0 0,5% 0,5% 28 April 2021
AB 203 11 Malmo
SE-M
SE | Sweden
Theodor Jeansson 50000 0,1% 15,0 3,8% 3,8% 28April 2021
Thomas Krishan N/A - 2,5 0,6% 0,6% 28April 2021
Mats Nilsson N/A - 12,0 3,0% 3,0% 28April 2021
Martin Bjaringer N/A - 3,5 0,9% 0,9% 28April 2021
Dirbal AB C/O Monterro N/A - 3,5 0,9% 0,9% 28April 2021
GrevTuregatan 30
114 38 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
Goran Gustafsson 720000 0,9% 4,0 1,0% 1,9% 28April 2021
FarnaInvest AB C/O Karin Larsson N/A - 4,0 1,0% 1,0% 28April 2021
Skankvagen 14
739 31 Skinnskatteberg
SE-U
SE | Sweden
Arbona Growth AB C/O Arbona Ab N/A - 7,0 1,8% 1,8% 28April 2021
Biblioteksgatan 29
114 35 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
Eccenovo Aktiebolag Askims Domarringsvég 450000 0,5% 2,0 0,5% 1,0% 28April 2021
15
43639 Askim
SE-O
SE | Sweden
Par-Ola Mannefred 111114 0,1% - - 0,1% 28April 2021
Aktiebolaget Applet C/O Residenset Partners N/A - 1,5 0,4% 0,4% 28April 2021
Ab
Geijersgatan 4 Lgh1001
411 34 Goteborg
SE-O
SE | Sweden
Basildon InvestmentAB  C/O Residenset Partners 34000 0,0% 4,0 1,0% 1,0% 28April 2021
Ab
Geijersgatan 4 Lgh1001
411 34 Goteborg
SE-O
SE | Sweden
Claes Nordstrém 515843 0,6% - - 0,6% 28April 2021
URUSAB Box 7785 2200000 2,6% - - 2,6% 28April 2021
103 96 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
FJARDE AP-FONDEN Box 3069 2400000 2,9% - - 2,9% 28April 2021
Jakobsbergsgatan 16
103 61 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
Ulf Jungnelius 233336 0,3% - - 0,3% 28April 2021
Gustaf Albert 20206 0,0% - - 0,0% 28April 2021
Anna Belfrage 3000 0,0% - - 0,0% 28April 2021
Fredrik Lundgren N/A - 20,0 5,0% 5,0% 28April 2021
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LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

Tecknings- Garanti- Totalt
atagande, atagande, atagande,
andel av andelav andelav  Datum da
Féretrades- Garanti- Foretrades- Foéretrades- garanti-
Befintligt emissioneni dtagande, emissioneni emissioneni dtagandet
Namn Adress innehav procent MSEK procent procent ingicks
Modelio Equity AB C/O Intersolia N/A - 70,0 17,5% 17,5% 28April 2021
Riddargatan 35
114 57 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
UltiAB C/OTidholm N/A - 2,0 0,5% 0,5% 28 April 2021
Floragatan 14
114 31 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
Myacom InvestmentAB  C/O PerVasilis N/A - 10,0 2,5% 2,5% 28April 2021
Torstenssonsgatan 3
114 56 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
Jakob Ryer N/A - 15,0 3,8% 3,8% 28 April 2021
Biehl Invest AB Vinghastvagen 6 N/A - 2,5 0,6% 0,6% 28April 2021
Bromma
167 71 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
Feat Invest AB Box 6046 N/A - 2,5 0,6% 0,6% 28April 2021
102 31 Stockholm
SE-AB
SE | Sweden
Wilhelm Risberg N/A - 20,0 5,0% 5,0% 28April 2021
Knutsson Holdings AB C/OA 530864 0,6% 4,0 1,0% 1,6% 28April 2021
Kungsportsavenyen 33
411 36 Goteborg
SE-O
SE | Sweden
Totalt 10212 889 12,3% 351,5 87,9% 100,1%

ATAGANDE ATT AVSTA FRAN ATT SALJA AKTIER |
SAMBAND MED FORETRADESEMISSIONEN
Styrelsen och ledningen har ingatt dtaganden om att inte sdlja
sina aktier i Bolaget under en viss period, s.k. lock-up. Detta
atagande omfattar en period om 180 dagar efter att utfallet av
Foéretradesemissionen slutligen faststallts.

Befintliga aktiedgare som ingatt garantidtaganden och
externa garanter har atagit sig lock-up under perioden fram till
utfallet av Féretradesemissionen har offentliggjorts.

Som ersattning for Joint Global Coordinators och Bookrunners
arbete i samband med Foretradesemissionen kommer Joint
Global Coordinators och Bookrunners att, med férbehall for
vissa reservationer, att ersattas av Bolaget for externa kostna-
der som adragits avdem.

Isofols kostnader hanforliga till Féretrddesemissionen
berdknas uppga till ca 43 MSEK. Sadana kostnader &r framfor
allt hanforliga till kostnader for ersattning for emissionsgaran-
tier, forsdljningsprovision till Joint Global Coordinators och
Bookrunners, revisorer, advokater, tryckning av Prospektet,
kostnader relaterade till presentationer av bolagsledningen, etc.
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Féljande handlingar har inforlivats genom hanvisning och
utgor saledes en del av Prospektet och kan ldsas som en del
darav:

— Arsredovisningen 2019: Koncernens resultatrakning (sidan
45), Koncernens balansrakning (sidan 45), Koncernens
rapport over forandringar i eget kapital (sidan 46), Koncer-
nens kassaflodesanalys (sidan 47), noter (sidorna 51-69)
och revisionsberattelse (sidorna 71-72).

Lank till finansiell rapport:
https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2020/08/
Isofol_Arsredovisning-2019_ISO-106.pdf

— Arsredovisningen 2020: Koncernens resultatrakning (sidan
45), Koncernens balansrakning (sidan 45), Koncernens
rapport over forandringar i eget kapital (sidan 46), Koncer-
nens kassaflodesanalys (sidan 47), noter (sidorna 51-70)
och revisionsberattelse (sidorna 71-73).

Lank till finansiell rapport:
https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2021/05/
Isofol_Arsredovisning-2020_ISO-172_final-1.pdf


https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2020/08/Isofol_Arsredovisning-2019_ISO-106.pdf
https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2020/08/Isofol_Arsredovisning-2019_ISO-106.pdf
https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2021/05/Isofol_Arsredovisning-2020_ISO-172_final-1.pdf
https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2021/05/Isofol_Arsredovisning-2020_ISO-172_final-1.pdf

— Kvartalsrapporten for perioden 1 januari—31 mars 2021:
Koncernens resultatrdkning (sidan 7), Koncernens balans-
rakning (sidorna 8-9), Koncernens rapport éver forand-
ringar i eget kapital (sidan 10) och kassaflédesanalys (sidan
11), noter (sidorna 14-15).

Lank till finansiell rapport: https://isofolmedical.com/
wp-content/uploads/2021/05/20210514_lsofol_Q1-2021_
I1SO-182_final.pdf

Bolagets arsredovisningar for rakenskapsaren 2019 och 2020
harreviderats av Bolagets revisor. Revisionsberattelse &r
fogad till varje arsredovisning. Arsredovisningarna for riken-
skapsdren 2020 och 2019 har upprattats i enlighet med IFRS.
Kvartalsrapporten for perioden 1 januari—31 mars 2021 har
upprattats i enlighet med IAS 34 men har inte reviderats av
Bolagets revisor.

Forutom Bolagets reviderade drsredovisningar for raken-
skapsaren 2019 och 2020 har ingen information i Prospektet
granskats eller reviderats av Bolagets revisor. De delar avden
finansiella informationen som inte har inférlivats genom

LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

hanvisning &r antingen inte relevanta for en investerare eller
aterfinns pa annan plats i Prospektet.

Kopior av foljande handlingar kan under Prospektets

giltighetstid granskas pa Bolagets kontor (Arvid Wallgrens

Backe 20, 413 46 Goteborg) under Prospektets giltighetstid

under ordinarie kontorstid:

— Bolagets bolagsordning och stiftelseurkund.

— Bolagets arsredovisningar for rédkenskapsaren 2019 och
2020 (inklusive revisionsberattelser).

— Bolagets kvartalsrapport for perioden 1 januari—31 mars
2021.

— Prospektet.

Handlingarna ovan finns dven tillgéngliga i elektronisk form pa
Bolagets webbplats www.isofolmedical.com. Utéver de hand-
lingar som inférlivats i Prospektet genom hanvisning enligt
ovan, utgor ingen information pa Bolagets webbplats en del av
Prospektet.
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https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2021/05/20210514_Isofol_Q1-2021_ISO-182_final.pdf
https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2021/05/20210514_Isofol_Q1-2021_ISO-182_final.pdf
https://isofolmedical.com/wp-content/uploads/2021/05/20210514_Isofol_Q1-2021_ISO-182_final.pdf

cMC Chemistry, Manufacturing and Controls

iDSMB Oberoende sakerhetskommittén (Data Safety Monitoring Board)

EMA Europeiska lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency)

FDA USA:s livsmedels- och lakemedelsmyndighet (Food and Drug Administration)

Final study result

Mer detaljerad information fran studien planeras for presentation pa medicinska kongresser och/eller till
referentgranskade tidskrifter

IND

Investigational New Drug Application (for FDA)

Interimanalysen

AGENT-studien innehdll en s.k. interimanalys, dar den primdra malsattning var att slutgiltigt bestdmma studiens
storlek —hur manga patienter som skall rekryteras —och man anvander interimanalysen for att berakna lampligt
patientantal.

MTHF Metylentetrahydrofolat

MTX Metotrexat

ORR Objektivtumorrespons (eng. Objective Response Rate)

oS Total 6verlevnad (eng. Overall Survival)

TGA Australienska myndigheten for godkannande av terapeutiska produkter (Therapeutic Goods Administration)
PMDA Japanska ldkemedelsmyndigheten (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency)

Top line result

Topline-resultat ar de resultat som kommuniceras forst, och innehaller vanligtvis de viktigaste konklusionerna av
studien

Preklinisk studie

Forskning som dger rum innan lakemedel eller behandlingsmetod ar tillrackligt dokumenterat for att studeras pa
manniskor. Till exempel testning av substanser pa vavnadsprov samt senare testning pa forsoksdjur.

Klinisk studie / prévning

Undersokning av ett nytt Iakemedel eller behandlingsform med friska forsokspersoner eller med patienter dar
avsikten att studera effekt och sakerhet fér en annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas | Det forsta tillfallet d& en ny substans ges till ménniska. Fas |-studier utfors ofta med ett litet antal friska frivilliga
forsokspersoner for att studera sakerhet och dosering for en @nnu inte godkénd behandlingsform.

Klinisk fas I Fas Il avser den forsta gang som ett Iakemedel under utveckling tillfors patienter for att studera sakerhet, dosering och
effekt med en @nnu inte godkand behandlingsform.
Fas lla avser en tidig studie for att utrona sakerhetsprofilen och en tidig indiktion pa effekten i en valdefinierad patient-
grupp
Fas IIb avser en radomiserad studie med malet att jamféra lakemedelskandidaten med standard behandling pé en
surrogat endpoint i en valdefinerad patientgrupp, en s.k proof of concept studie.

Klinisk fas Il Fas lll-studie / prévning omfattar manga patienter och pagar ofta under ldngre tid. De avses kartlagga ldkemedlets

effekter och biverkningar under ordindra men &nda noggrant kontrollerade férhallanden.

Pivotal studie
(Beslutsgrundande
studie)

En klinisk studie som ska tillhandahalla data om lakemed|ets effektivitet och sakerhet fér marknadsgodkannande fran
texFDAeller EMA.
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DEFINITIONER OCH ORDLISTA

Alternativa Nyckeltal Nyckeltal som inte har definierats eller specificerats enligt IFRS eller BFNAR
BTA Betalda tecknade aktier
EUR Euro

Euroclear Sweden

Euroclear Sweden AB

Foretradesemissionen

Foretradesemissionen enligt Prospektet

Isofol eller Bolaget

Avser Isofol Medical AB (publ)

Prospektet Avser detta prospekt

SEK/MSEK/TSEK Svenska kronor / miljoner svenska kronor / tusentals svenska kronor
Styrelsen Avser styrelsen for Isofol Medical AB

usb Amerikanska dollar

Overtilldelningsoption

Avser den riktade emission som styrelsen i Isofol bemyndigats att besluta om vid en fullteckning av

Foretradesemissionen
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ADRESSER

BOLAGET

ISOFOL MEDICAL AB (PUBL)
Arvid Wallgrens Backe 20

413 46 Goteborg
www.isofolmedical.com
Telefonnummer: +46 (0)31 7972280

FINANSIELLA RADGIVARE

CARNEGIE INVESTMENT BANK AB (PUBL)
Regeringsgatan 56

111 56 Stockholm

PARETO SECURITIES AB
Berzelii Park 9
111 47 Stockholm

LEGALA RADGIVARE TILL BOLAGET

ADVOKATFIRMAN VINGE KB
Nordstadstorget 6

Box 11025

404 21 Goteborg

LEGAL RADGIVARE TILL DE FINANSIELLA
RADGIVARNA

ADVOKATFIRMAN SCHJ@DT
Hamngatan 27
111 47 Stockholm
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