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[sofol i sammandrag

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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Isofol i sammandrag - Bakgrund

Isofol Medical AB (publ) 4ar ett biotechbolag som utvecklar cancerlikemedlet arfolitixorin
(Modufolin®) som bestir av den aktiva formen MTHF ([6R] -5,10-metylentetrahydrofolat).

Primart fokus pa kolorektalcancer (CRC), den tredje vanligaste cancerformen, dar ett stort behov av
effektivare lakemedel finns.

Sekundirt fokus pa raddningsbehandling efter hogdosbehandling med cellgiftet metotrexat vid
osteosarkom (bencancer).

Arfolitixorin  kan ocksa utvecklas for behandling av cancer 1 bukspottskorteln, brostcancer,
magsickscancer, huvud- och halscancer.
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Isofol i sammandrag - Bakgrund

Vir primara malsittningen ér att forbattra behandlingen for fler an 365 000 kolorektalcancer patienter i
USA, Europa och Japan.

Genom ett globalt licensavtal med Merck KGaA, Tyskland, har Isofol ensamritt att utveckla och
kommersialisera arfolitixorin inom onkologt.

Licensavtalet ger tillgang till den unika patentskyddade tillverkningsprocessen av MTHF /arfolitixorin.
Isofols verksamhet utgar ifran Goteborg och bolagets aktie handlas pa Nasdaq First North Premier.
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Isofol i sammandrag - Arfolitixorin adresserar ett stort medicinskt behov

Folater 1 kombination med cellgiftet 5-FU (5-fluorouracil) standardbehandling 1 kolorektal cancer — 70
procent av patienterna far kombinationen.

Dagens folater prodrogerna, LV and LLV, behover omvandlas ett flertal steg 1 kroppen till MTHF f6r
att kunna utoka sin effekt.

Isofol har visat att en majoritet av patienter som behandlas med dagens tillgangliga folater inte fullt ut
kan aktivera LV/LLV och dirigenom inte uppna maximal effekt av behandlingen.
Isofol vill med arfolitixorin, som ar MTHF, forbittra etablerad befintlig behandling;

Med begransad klinisk risk

Med en substantiell f6rdel for patienter och varden

Vid ett marknadsgodkiannande av arfolitixorin ser Isofol en potential for ett snabbt upptag av produkten 1
marknaden genom att behandlande lakare foreskriver arfolitixorin till ett kommersiellt gangbart pris
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Nyckelbudskap

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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Nyckelbudskap

1 Nytt lakemedel som adresserar ett stort medicinsk behov i CRC
2 Arfolitixorin har potential att na en miljardmarknad i USD
3 Arfolitixorin bygger pa en etablerad verksamhetsmekanism
ISOFOL 4 Behandling med arfolitixorin forvantas vara saker och effektiv i CRC
5 En global fas Il registreringsstudie forbereds for att starta 2018
6 En robust patentportfélj med langt patentskydd -2034
7 Regulatoriskt stod fran FDA & EMA - Utvecklingsplan avstamd

8 Stark finansiell stallning
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Nyckelbudskap - En betydande marknadspotential

ANTAL FOLATBEHANDLINGAR | PRIORITERADE MARKNADER

1.35m

Global kolorektal cancer (CRC) incidens

524K

CRC incidens i prioriterade marknader (USA,
EUS5 and Japan)

365k

CRC behandlingar med 5-FU och folater (USA, EU5 and Japan)

= Adjuvant (stage 1l & 111) EmCRC 1st line
B mCRC 2nd-4th line m Progressed mCRC 1st line

11 E asy re p I ace m e n t, ) Progressed mCRC 2nd-4th line

Arfolitixorin (MTHF) ar den aktiva slutprodukten fér dagens anvanda folater i CRC behandling;
“Forbattring av befintlig behandling”
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Finansrapport

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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Finansrapport - 2017 i sammandrag

2017 2016 e Tapril 2017 genomforde bolaget en publik nyemission. Totalt emitterades 14 828 000
IFRS IFRS nya aktier i bolaget vilket efter emissionskostnader inbringade drygt 400 MSEK.
Mettoomsatining, (tkr) 227 508
Rorelseresultat, (tkr) -72 587 -64 949 ® Detta f6ljdes av en notering av bolagets aktie pa Nasdaq First North Premier den 4
Resultat efter finansiella april 2017. Vid utgiangen av 2017 hade bolaget 3 804 aktieagare.
poster (tkr) -72 035 -64 951
Balansomslutning (tkr) 561 276 22890 ® Externa kostnader uppgir till - 61 210 tkr (- 58 016) och 6kningen ir huvudsakligen
Soliditet (%) 95% 24% hanforlig till kostnader f6r att genomfora bolagets program for pre-kliniska och
Antal anstallda 10 6 kliniska studier, tillverkning av arfolitixorin (Modufolin) och hogte kqn_sqltkostnader
relaterade till bolagets studieprogram. Kostnaderna f6r studierna ér 1 linje med
bolagets plan.

® Per den 31 december 2017 uppgick likvida medel till 357 331 tkr (19 114).
Opverlikviden har placerats i en kortrintefond som under aret givit en avkastning
motsvarande 558 tkr (0).

o Kassaflodet fran den 16pande verksamheten uppgar till — 71 878 tkr (- 63 886 tkr)
vilket ar 1 linje med plan.

e Antalet anstillda har utokats med 4 st

o Interna kontrollen ar god och finns beskriven 1 Bolagsstyrningsrapporten avgiven for
2017.
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Januari-mars (Q1) 2018 i sammandrag

2017 2016 ¢ Incitamentsprogrammet med tecknings - och personaloptioner i Isofol

IFRS IFRS Medical AB (publ), initierat 2012 med en 16ptid till januati 2018, har
Nettoomsattning, (tkr) 227 ~08 avslutats i januari 2018. Bolagets VD, styrelseledaméter och anstillda har
Rorelseresultat, (tkr) K ~64 949 tecknat totalt 450 302 aktier for 17 SEK per aktie motsvarande totalt 7 655
Resultat efter finansiella 136 SEIC.
poster (tkr) -72 035 -64 951
Balansomslutning (tkr) 361276 22 890
Soliditet (%) 95% 24% o Kyvartalsrapport f6r januari till mars kommer att avges 16 maj 2018.
Antal anstallda 10 6
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2017/ i sammandrag

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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2017 i sammandrag

® Under perioden 6ppnades ytterligare fem studiecentra 1 Grekland.

® Bra patientrekryteringen till den pagiende fas I/II ISO-CC-005-studien med syfte att identifiera
optimal dos av arfolitixorin.

o ISO-FF-001 studien som ingar 1 Isofols IND (Investigational New Drug) program for kolorektalcancer,
framgangsrikt genomford.

Studien undersokte EKG-paverkan, sikerhet samt matte farmakokinetiska variabler av 6kande doser (200, 350
och 500 mg/m?2) av arfolitixorin hos en grupp friska frivilliga min.
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2017 i sammandrag

® Vid drets gastrointestinala (GI) cancersymposium, anordnat av American Society of Clinical Oncology
(ASCO-GI), i San Francisco, publicerades delresultaten av fas I/II-studien ISO-CC-005

Det konstateras att delresultat fran den pagiaende ISO-CC-005-studien bedoms vara lovande, bide avseende
sakerhet och effektivitet.
o Positiv aterkoppling fran separata samrad med FDA (Amerikanska likemedelsmyndigheten) och EMA
(Europeiska lakemedelsmyndigheten) rorande det planerade fas-IIT programmet med arfolitixorin.

Bolaget uppnadde enighet med bada myndigheterna om de viktigaste parametrarna 1 utformningen och
genomforande av den pivotala fas III-studien f6r marknadsgodkannande for arfolitixorin.

EMA och FDA bekriftar att studien ar registreringsgrundande, forutsatt att studieresultaten visar en statistiskt
signifikant forbattring av tumorstorleksreduktion (ORR) och en tydlig fordel 1 progressionsfri overlevnad (PES).
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ORR data fran forsta linjen mCRC patienter | ISO-CC-005 studien

% change of tumor size from baseline at week 8

20,00%
7.02% ORR enligt RECIST 1.1
[ ] 1f/° 000%  0,00%
0,00% 6 out of 12 patients had partial
response
-20,00% -13,97%
5 out of 5 patients with a
0 2TAE L a158% arfolitixorin dose dose > 60
-40,00% 3BAN  4000% 4y g mg/m2 and oxaliplatin/
irinotecan had partial response
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Vasentliga handelser under 2018

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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Vasentliga handelser 2018

® Isofol ansOkte 1 mars om en s.k. sarskild protokollbedomning (SPA) med FDA som syftar till att
faststilla de specifika mal som skall uppfyllas 1 studien.

o Efter positiv aterkoppling frin FDA, men ej ett godkiant SPA, avser Isofol att komplettera SPA —
ansokan.

® En reviderad ansokan gir in sa fort 9 patienter, 1 den pagaende ISO-CC-005 studien, har slutbehandlats
med den studiedos som skall anviandas 1 ISO-CC-007-studien.

® 9 patienter bedéms vara firdigbehandlade och analyserade under juli/augusti manad.

® Baserat pa FDAs aterkoppling 1 SPA processen kompletteras nu studieprotokollet f6r ISO-CC-007

studien.
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Vasentliga handelser 2018

® En uppdaterad SPA ansokan tillsinds FDA sa fort 9 patienter med vald studiedos ar fardigbehandlade
och analyserade — indikativt juli/augusti i ar.

o Finalt studieprotokoll for ISO-CC-007 tillsinds Europeiska myndigheter under sommaren och vi
beriknar att fa ett godkint protokoll pa plats under september/oktobet.

o Efter godkint SPA ir Isofol redo f6r omedelbar start av ISO-CC-007-studien med arfolitixorin bade 1
USA och Europa.

e Var tidigare kommunicerade tidsplan, att ta in forsta patient 1 juni manad, blir foérskjuten med ca 4
manader.

® Vi planerar att kunna genomféra en interimanalys vid arsskiftet 2019/2020 samt att avsluta
patientrekrytering under q4 2020, vilket ir 1 enlighet med ursprungliga tidsplanen t6r ISO-CC-007
studien.
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ISO-CC-00/ — en registreringsstudie i kolorektalcancer

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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ISO-CC-007 — en registreringsstudie i kolorektalcancer

Substance characterization
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ISO-CC-007 — en registreringsstudie i kolorektalcancer

Data Management Plan

Randomization Courier

IRB/IEC approval

Interim analysis
Regulatory approval Y

o ICF Monitoring Plan
i Training Per-patient fee Medical Coding
DSMB PK Sampling Insurance SAE Reconcilliation
EudraCT / clinicaltrials.gov . . Statistical Plan Publications
Site selection o Site initiation

SOP Investigators brouchure Monitoring Budget o ecentations

FDA/EMA interaction C||H|Cl| StUdV ’YOtOCOI Clinical Study Report
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Patient Reported Outcomes
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ISO-CC-007 — en registreringsstudie i kolorektalcancer

Randomization

Group B

leucovorin, 5-FU,

oxaliplatin +
bevacizumab

N = 220 (330)

Imaging
evaluations
done every 8
weeks
throughoutthe

study.

Confirmatory
scans performed
8 weeks after
response.

Group A
arfolitixorin, 5-FU,
oxaliplatin +

bevacizumab

N = 220 (330)

Interim analysis
when 330 patients
are evaluable for
response after 16
weeks of
treatment,
analyzing both
ORR and PFS.

Dependingon the
statistical powers,
the trial will either
continue as
plannedto accrue
440 patients, or
the samplesize
will be increased
for a total of 660
patients.

Final analysis of
ORR to be
performedwhen
440 patients are
evaluable for
response after 24

weeks of treatment.
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Final analysis of
PFS to be
performed when
300 PFS events
have been
observed.

Ifthe samplesize
is increased to
660 patients the
analysis will be
performed when
450 PFS events
have been
observed.

I T T ”

Follow-up visits
according to standard
treatment with CT
scans every 8 weeks
until centrally
confirmed
progression.
Thereafter follow-up
for survival every 12
weeks until death or
end of study.
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Tidsplan

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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Tidplan - Overgripande tidsplan registreringsstudie i CRC

n=440 patents

Jan: DSMB Juli: Final ORR
Juni: Protokoll klart Dec: 440 pat Juni: Studierapport
2018 2019 2020 2021
Mars: SPA Aug: re SPA Sept: 330 pat April: Final PFS
Okt: FSI Dec: Interim analys
(16 veckor)
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Aftarsutveckling

Arfolitixorin erbjuder en forbattring av befintlig behandling
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Affarsutveckling och kommersialisering

Oka kannedom om Isofol och arfolitixorin Bygga en solid P&L modell

Affars-
utveckling

Delta vid internationella partneringméten

Affarsmodell Marknadsundersokningar

Forbereda for licensiering/forsaljning Prismodell

1.
r 1y

ISOFOL H

Model for pris i olika lander Vetenskaplig kommunikation

Produktpositionering Lanserings- Kommun- Bygga
Konkurrensanalys forberedelse ikation kommunikationsplattform
o . Fa lakare och forskare att
Publikationsstrateg kommunicera kring arfolitixorin

Sammanfattning

+ Sedan september 2017 har vi traffat mer &n 50 farmabolag, flertalet konsulter och investerare
+ Partnermoten in Berlin, Paris, New York, San Fransisco, Asien och Boston
+ Kommercialiseringsmodell och forsaljningsforecast under utveckling
* Ny kommunikationsplan under utveckling
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Organisation

Vilka ar vi som driver Isofol?
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Genomférd férstarkning av bolagets organisation

o Chief Financial Officer (CFO) - Gustaf Albert

o Chief Commercial Officer (CCO) - Sven Erickson

o Clinical Trial Manager (CTM) - Robert Corbé och Karin Gedda
o Clinical Trial Assistant (CTA) - Karin Lundstrém

o IR & Marketing Coordinator - Jenny Brinkeby
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Internal resource Chairman of the

e ———— Board

: External Provider : Jan-Eric Osterlund

CEO
Anders Rabbe

Business Support
Manager r 1
Lena Holscher Finance I Business Development :
- = Chief Financial Officer: Gustaf Albért I Chief Commercial Officer: Sven Erickson |
Investment Relation S
and Marketing
Coordinator: e ——— I
Jenny Brinkeby Quality Assurance ! Intellectual Property !
= QA Manager: Louise Kvistgaard : Per Lindberg, Gunnel Sundén :
Pharmaceutical i e e e e e 1
Development . i ngal and IT Support |
Director Pharmaceutical : l_y_'_nf(i -L-e_x:nic:-A-!i:_NEs:ll_/:\-B_________:
! Development: Marianne Svard :

Pre-Clinical and Clinical Development
Chief Medical Officer: Karin Ganlov
Jonathan Holmén, Anders Vedin, Tore Lind, Marina Iché and other external providers

|

Global Clinical Trial Managers Clinical Trial Assistant
Lisa Skintemo, Robert Corbé, Karin Lundstrom
Karin Gedda,

Magnus Ostberg (Paternity Leave)

© ISOFOL MEDICAL AB — ARSSTAMMA, 3 MAJ 2018




Isofol Medical AB

Biotech Center
Arvid Wallgrens Backe 20
SE-413 46 Gothenburg, Sweden

+46 (0) 31 797 22 80E -
info@isofolmedical.com
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Jan-Eric Osterlund Anders Rabbe g
jan-eric@osterlund.co.uk anders.rabbe@isofolmedical.com
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