


Innehallsféorteckning

Guard Therapeutics
orojekt &
utvecklingsstrategi

INLEDNING
Bolagets projekt och utvecklingsstrategi 3
Summering av arets handelser 4
VD har ordet 6 Guard Therapeutics International AB (publ) ar ett bioteknikbolag i klinisk fas som utvecklar nya
Finansiell ss mmanfattning 8 terapier for njursjukdomar, med fokus pa akuta njurskador. Under aret har vi framgangsrikt
o avancerat det kliniska programmet for var ldkemedelskandidat RMC-035 som njurskyddande
VAR VERKSAMHET . - L . e :
behandling vid 0ppen hjartkirurgi, med robusta effektdata i var globala fas 2-studie AKITA.
Vision, affarsidé & langsiktiga mal 10
ARLEA?O:(),S - \:(aro:edande lakeipEcE e 1; Bolagets langst framskridna lakemedelskandidat erhallits for RMC-035 fran det amerikanska ldkeme-
RMUC?Or;JSu—rth\?eCOI:Iin inom hiartkirurai 20 RMC-035 ar en modifierad variant av ett kroppseget delsverket Food and Drug Administration (FDA). Som
RMC-035 —utveckling — n}urtransglantation 24 protein som kallas alfa-1-mikroglobulin. RMC-035 har ett nasta steg planerar bolaget for en fas 2b-studie
GTX-plattformen 28 visat goda behandlingseffekter inom ett stort antal (POINTER) vilken forvantas att kunna inledas under
Forskning & Utveckling 30 experimentella sjukdomsmodeller, framfor allt avse- det tredje kvartalet 2024.
Marknad 34 ende njursjukdomar.
RMC-035 har aven utvarderas inom ytterligare en
FORVALTNINGSBERATTELSE RMC-035 har utvérderats i ett omfattande kliniskt indikation, njurtransplantation, med en avslutad fas
Verksamhetsoversikt 42 fas 1-program samt i en global fas 2-studie (AKITA), 1b-studie. Detta mojliggoér utformningen av en fram-
Flerarsjamforelse 46 dar bolaget under hosten 2023 kunde meddela top tida effektstudie inom omradet, och ger dven mojlig-
Aktieagarinformation 48 line-resultaten, omfattande totalt 177 patienter, som het till sa kallad orphan drug designation.
Ledning & styrelse 50 visade statistiskt signifikant och kliniskt relevant njur-
skyddande effekt av RMC-035 jamfért med placebo Utover den kliniska utvecklingen av RMC-035 har bo-
FINANSIELLA RAPPORTER bade métt som férandring av njurfunktion (eGFR) vid laget under aret gjort framstgg inom den sé kallade
Finansiella rapporter 55 90 dagar efter operationen och férekomst av allvar- GTX-PIattformen, som s'yftar till framtagandet av nya
Noter 61 liga njurhdndelser (Major Adverse Kidney Events) vid peptider (kortare proteinfragment) av RMC-035, av-
Underskrifter 73 samma tidpunkt. sedda for kronisk behandling. Ett flertal peptider har
Revisionsberattelse 74 visat gynnsamma behandlingseffekter i experimen-
De gynnsamma resultaten fran AKITA-studien stam- tella modeller av olika njursjukdomar, vilket ger bo-
OVRIG BOLAGSINFORMATION 77 mer val dverens med den Fast Track Designation som laget méjlighet att bygga ytterligare framtida vérden.
: | UPPTACKS- | PREKLINISK | | MARKNADS- |  PATENT-
EPIDAT i PROJEKT FAS s | POTENTIAL |  SKYDD
DEFINITIONER Hjértkirurgi >$1B 2037

RMC-
Med "Guard Therapeutics” eller "Bolaget” avses Guard Therapeutics International AB (publ) med €035

organisationsnummer 556755-3226.
Samtliga belopp redovisas i tusentals kronor (KSEK) om inget annat anges.
Revisorn har granskat den del av Arsredovisningen som presenteras pa sidorna 41-73 i detta dokument.
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KLINISK UTVECKLING - HJARTKIRURGI

AKITA ar en placebokontrollerad fas 2-studie som ut-
varderar den njurskyddande effekten av RMC-035 i pati-
enter som genomgar 6ppen hjartkirurgi. Under det forsta
kvartalet inkluderades den forsta amerikanska patienten
i studien vid Indiana Ohio Heart, Fort Wayne, Indiana.
Under samma kvartal naddes milstolpen att 50% av det
planerade totala antalet patienter hade doserats. Baser-
at pa detta patientunderlag genomfordes en for bolaget
blindad interimanalys av en extern och oberoende expert-

kommitté (Data Monitoring Committee).

Under det andra kvartalet togs beslutet att avsluta rekry-
teringen till AKITA-studien utifran en rekommendation
fradn den oberoende expertkommittén vars analyser indik-
erade |ag sannolikhet att na studiens primara (kortsiktiga)
utfallsmatt, utifran vilken studien dimensionerats. Studien
fortlépte dock darefter enligt plan med datainsamling for
samtliga ditintills doserade patienter upp till 90 dagar eft-

er operationen.

| borjan av det tredje kvartalet utférdes den sista pati-
entens sista besok (Last Patient Last Visit, LPLV) i AKITA-
studien. | september kommunicerades sa kallade top
line-resultat, omfattande totalt 177 randomiserade och
doserade patienter. Resultaten visade robusta njurskydd-
ande behandlingseffekter av RMC-035 utifran de fordefini-
erade effektmatten forandring av njurfunktion (eGFR) och
Major Adverse Kidney Events (MAKE) vid 90 dagar efter
operationen, och gav tydligt stdd for avancemang av det

kliniska utvecklingsprogrammet. Utifran dessa resultat

genomfordes under hésten omfattande forberedelser in-
for ett radgivande méte med amerikanska lakemedelsmyn-
digheten Food and Drug Administration (FDA) i slutet av
aret.

KLINISK UTVECKLING - NJURTRANSPLANTA-
TION

Under aret avslutades en mindre klinisk fas 1b-studie av
RMC-035 omfattande atta patienter som genomgar njur-
transplantation. Studien var utformad for att utvardera
sakerhet och farmakokinetiska egenskaper av RMC-035 vid
upprepad dosering i samband med njurtransplantation.
Inga allvarliga biverkningar kopplade till studieldkemedlet
rapporterades. Studieresultaten bidrar till utformningen av

en framtida effektstudie inom denna indikation.

IMMATERIELLA RATTIGHETER

Bolaget erholl i januari 2023 godkannande fran det kine-
siska patentverket (China National Intellectual Property Ad-
ministration) for sin patentansdkan som skyddar bolagets
biologiska lakemedelskandidat RMC-035 som produkt.

OMVAND SPLIT

Den 27 november holls en extra bolagsstamma for beslut
om sammanlaggning av aktier (omvand split). Sammanlag-

gningen genomfordes och registrerades den 18 december.

ASN KIDNEY WEEK

| november presenterade bolaget de huvudsakliga resul-
taten fran AKITA-studien vid den arliga valrenommerade
njurkongressen American Society of Nephrology (ASN) Kid-
ney Week i Philadelphia. Resultaten tilldelades status som

"late breaking clinical trial abstract”.
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VD har ordet

Guard Therapeutics definieras av vara utvecklingsprojekt som ytterst syftar till att
tillhandahadlla nya innovativa behandlingar till patienter med stort medicinskt be-
hov, i dagslaget fokuserat pa njursjukdomar. Vart kliniska projekt befinner sig nu i
dvergangen mellan tidig och sen utvecklingsfas med pavisad klinisk konceptvalide-
ring. | vart fall betyder det att den avsedda njurskyddande behandlingseffekten av
RMC-035 vid hjartkirurgi har pavisats av sadan styrka som motiverar att ta projek-
tet vidare mot registreringsgrundande fas. Detta ar en stor framgang for oss, dels
eftersom det innebar en betydande vardedkning av projektet, dels for att vi tar ett
stort steg framat i just den fas dar en stor andel ldkemedelsprojekt tvingas avbryta.

Att utveckla nya ldkemedel ar en komplicerad process
som kraver engagemang inom manga olika tekniska dis-
cipliner. Ett stort antal analyser, 6vervaganden och beslut
tas i princip dagligen, oavsett om det pagar kliniska stu-
dier eller ej. Av samma skal kan det vara utmanande att
pa djupet bedéma och vardera de vetenskapliga, medi-
cinska och utvecklingsmassiga framsteg som gors under
resans gang inom ett projekt som RMC-035.

Var strategi har konsekvent varit att utforma ett sa ro-
bust kliniskt utvecklingsprogram som mgjligt for RMC-
035, med malet att efter en avslutad studie ha tillrackligt
dataunderlag for ett valgrundat beslut att ga vidare till
nasta utvecklingssteg. Darfor vill vi inte genomféra for
sma och underdimensionerade effektstudier, eller inom
vart omrade, studier utan kontrollgrupp (placebo), vilket
leder till osakra slutsatser och oacceptabla risker nar
projektet fortskrider. Vi ser ocksa detta som en barande
princip infor diskussioner med framtida potentiella part-
ners eller kdpare av projektet.

Var kliniska fas 2-studie AKITA ar ett tydligt exempel pa
hur denna strategi implementerats i praktiken. Studien
var planerad att omfatta 268 hjartkirurgiska patienter for
behandling med antingen RMC-035 eller placebo. Detta
ar en i sammanhanget stor studie, i synnerhet for att eta-
blera konceptvalidering. Utifran en noggrant utformad
analysplan och ett detaljerat studieprotokoll innehallan-
de en fordefinierad interimanalys erbjods flexibilitet att
besluta om att inkludera ungefar 160 upp till maximalt
348 patienter. Aven om fler patienter skulle ge ett star-
kare dataunderlag bedémdes det lagre antalet patienter,
under vissa omstandigheter, kunna ge tillracklig informa-
tion for utvardering av behandlingseffekten.

Efter interimanalysen togs beslutet att inte fortsatta pa-
tientrekryteringen pa grund av lag sannolikhet att na stu-

diens primara (kortsiktiga) utfallsmatt, vilket innebar att
totalt 177 patienter behandlades i AKITA-studien. Efter
fullstdndiga dataanalyser kunde vi gladjande konstatera
att RMC-035 uppvisar de 6nskvarda behandlingseffek-
ter som tidigare pavisats i ett stort antal experimentella
sjukdomsmodeller. | september presenterade vi top line-
resultaten som, utifran fordefinierade sekundara utfalls-
matt, visade statistiskt signifikanta och kliniskt relevanta
njurskyddande effekter av RMC-035 jamfért med place-
bo, bade matt som forandring av njurfunktion (eGFR) vid
90 dagar efter operationen och forekomst av allvarliga
njurhandelser (Major Adverse Kidney Events, MAKE) vid
samma tidpunkt. Det senare ar det primara effektmattet
i en framtida registreringsgrundande fas 3-studie, enligt
krav fran regulatoriska myndigheter. Det betyder att den
effekt som kravs i en registreringsgrundande studie med
god marginal har pavisats i AKITA-studien.

Utifran dessa resultat genomfordes i slutet av aret ett
radgivande mote med den amerikanska lakemedelsmyn-
digheten Food and Drug Administration (FDA). Efter po-
sitiv aterkoppling fran FDA planerar vi, enligt sedvanliga
principer vid lakemedelsutveckling, for en fas 2b-studie,
POINTER, vars huvudsakliga syfte ar att identifiera en
optimal doseringsregim och exakt malgrupp for behand-
ling. Denna strategi forvantas bidra till den mest effektiva
utformningen av en registreringsgrundande fas 3-studie
och darmed ge mojlighet att reducera de Overgripande
tidslinjerna samt utvecklingskostnaderna, ocksa utifran
att bolaget sedan tidigare tilldelats sa kallad Fast Track
Designation av FDA.

For narvarande pagar intensiva forberedelser av POIN-
TER-studien som forvantas omfatta totalt cirka 160 pa-
tienter fordelade pa tva olika dosarmar av RMC-035 samt
en kontrollarm (placebo). Jamfért med AKITA-studien
planeras aven justeringar av doseringsregimen vilka

bedoms som fordelaktiga ur ett framtida kommersiellt
perspektiv.

Studiens primara effektmatt ar forandring av eGFR fran
studiestart till 90 dagar efter operation, vilket motsvarar
studiens planerade uppf6ljningstid. Patientrekrytering-
en forvantas kunna inledas under det tredje kvartalet
2024 och paga i ungefar ett ar. Utifran tidigare erfaren-
heter och etablerade kontakter med relevanta sjukhus
globalt har vi goda férhoppningar att kunna rekrytera
patienter i samma hoga tempo som i AKITA-studien, dar
rekryteringstiden till och med var nagot kortare an for-
vantat.

Vi upplever aven ett stort intresse fran det vetenskap-
liga samfundet for vart kliniska utvecklingsprogram med
RMC-035. Vid prestigefyllda American Society of Neph-
rology (ASN) Kidney Week i Philadelphia i november fick
vi mojligheten att presentera ett sa kallat “late breaking
clinical trial abstract”, som inkluderade de 6vergripande
resultaten fran AKITA-studien. Jag var nyligen inbjuden
som talare vid Chronic Kidney Disease Summit i Boston,
ett viktigt internationellt moéte med fokus pa ldkemedels-
utveckling inom njurmedicin dar nyckelpersoner fran
alla storre lakemedelsféretag, regulatoriska myndighe-
ter och varldsledande forskare fanns representerade. Vi
ser fram emot att under det kommande aret forhopp-
ningsvis kunna publicera vara framsteg och studieresul-
tat i valrenommerade vetenskapliga tidskrifter.

Utdver 6ppen hjartkirurgi ser vi en stor utdkad mark-
nadspotential i att bredda anvandningsomradet for
RMC-035 till ytterligare patientgrupper med stort medi-
cinskt behov av njurskyddande behandling. Detta in-
begriper dven andra terapiomraden som exempelvis
njurtransplantation. En forsta klinisk studie inom detta
omrade har redan genomforts, vilket ger underlag for att
utforma en framtida effektstudie och bygga ytterligare
varde i bolaget.

Vi ser aven stor potential att kunna applicera meka-
nismen hos RMC-035 inom bredare patientgrupper an
hjartkirurgi och njurtransplantation. Manga patientgrup-
per behover dock kronisk behandling, och kan salunda
inte kan dra nytta av en korttidsbehandling som RMC-
035. Under aret har vi avancerat var GTX-plattform, som
syftar till att I6sa detta problem genom att ta fram nya la-
kemedelskandidater som efterliknar RMC-035 och dess-
utom mojliggor kronisk behandling. Ett flertal kandidater
har visat gynnsamma behandlingseffekter i exempelvis
diabetes-inducerad njursjukdom.

Med dessa resultat ser vi goda méjligheter att framdver
starka och utvidga var position inom nya potentiella te-
rapiomraden, inklusive kronisk njursjukdom. Under det
kommande aret planerar vi att utarbeta en strategisk
plan fér hur denna plattform bast kan skapa framtida
varde for saval patienter som aktieagare.

INLEDNING

Vi avslutade aret med 84 MSEK i likvida medel, vilket gor
att vi kunde ga in i 2024 med en solid saval finansiell
som vetenskaplig bas. Detta mojliggor ett fortsatt syste-
matiskt arbete for att etablera nasta steg i den kliniska
utvecklingen av RMC-035.

Starkta av de 6vertygande resultaten fran AKITA-studien
och det positiva utfallet av métet med FDA, samt ett
fortsatt stort engagemang bland olika intressenter for
bolaget, ar vi hoppfulla nér bolaget nu gar in i ett nytt
mycket viktigt skede, med primart fokus pa den fortsatta
kliniska utvecklingen fér RMC-035. Det medicinska beho-
vet av njurskyddande behandlingar ar fortsatt mycket
stort, och vi ser fortsatt att RMC-035 har goda moéjlighe-
ter att utvecklas mot ett fardigt lakemedel med potential
att forhindra och behandla njurskador hos ett stort antal

patienter.
Agpicta (€
/! //

Tobias Agervald
Verkstdllande direktor
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Finansiell sammanfattning ' VAR VERKSAMHET

(KSEK)
RESULTATRAKNING

2023-01-01
2023-12-31

2022-01-01
2022-12-31

2021-01-01
2021-12-31

2020-01-01
2020-12-31

2019-01-01
2019-12-31

Nettoomsattning

Aktiverade utvecklingsutgifter

Ovriga rérelseintakter

Rérelsens kostnader -115 073 -114 921
Roérelseresultat -115 073 -114 921
Finansnetto’ 1750 2082
Resultat fore skatt -113 323 -112 839

Arets resultat -113 323 -112 839

BALANSRAKNING 2023-12-31 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31

Immateriella anlaggningstillgangar - -
Materiella anlaggningstillgangar 15 29
Finansiella anlaggningstillgangar = -
Ovriga omsattningstillgangar 1582 1803
Likvida medel 201 008 188 605
Tillgangar 202 605 190 437
Eget kapital 177 360 175776
Langfristiga skulder 2 550 3719

Kortfristiga skulder 22 696 10942
Eget Kapital och Skulder 202 605 190 437

KASSAFLODESANALYS 2023-01-01

2023-12-31

2022-01-01
2022-12-31

2021-01-01
2021-12-31

2020-01-01
2020-12-31

2019-01-10
2019-12-31

Kassaflode fran den lopande verksam-
heten fore forandring i rorelsekapital -110 237 114114

Forandring i rérelsekapital -5808 11975

Kassaflode fran investeringsverksam-
heten
Kassaflode fran finansieringsverksam-
heten

118 -73

-779 112 598 176 301 74 047 100719

Férandring av likvida medel -116 825 10 459 98 711 36 203 40 007
Likvida medel vid arets borjan 201 008 188 605 90 042 53839 13832
Kursdifferens likvida medel -443 1945 -148 - -
Likvida medel vid arets slut 83741 201 008 188 605 90 042 53 839

NYCKELTAL 2023-12-31 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31

Kassalikviditet (%) 2 513 893 1740 1402 1068
Soliditet (%) * 78 88 92 87 80
Utdelning (SEK) = = - = -

12019 awvecklades/flyttades patent i ddvarande dotterbolaget Preelumina till moderbolaget Guard Therapeutics vilket resulterade i en nedskrivning av vér-

det pd aktierna. Nedskrivningen hade ingen kassaflédespdverkan.
2Kassalikviditet: Omsdttningstillgangar (exkl. varulager) dividerat med kortfristiga skulder
3Soliditet: Eget kapital i procent av balansomslutningen
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Vision, affarsidée och Se.
langsiktiga mal -

Guard Therapeutics International AB (publ) identifierar och utvecklar nya terapier for
njursjukdomar med fokus pa akuta njurskador. Bolagets mest framskridna
lakemedelskandidat RMC-035 utvarderas for narvarande som njurskyddande
behandling inom tva separata utvecklingsprogram: ¢ppen hjartkirurgi

samt njurtransplantation.
p—

Huvudsakliga affarsmal

ViSion Starta och genomféra den planerade kliniska fas 2b-studien POINTER
Aktivt arbeta med utformningen av en efterfoljande registreringsgrundande fas 3-studie

Guard Therapeutics vision ar i samrad med regulatoriska myndigheter
att forbattra livet for manniskor Bygga utvecklingsplaner for RMC-035 inom andra omraden an 6ppen hjartkirurgi
vérlden éver genom att utveckla for att skapa ytterligare framtida varden

innovativa lakemedel inom Aktivt bedriva affarsutveckling med malet att sélja eller licensiera RMC-035 innan ett

omraden med stora marknadsgodkannande

medicinska behov. Strategiskt utvardera positioneringen av GTX-plattformen for att skapa maximalt varde
for saval patienter som aktieagare

4 VIDARE-
GENOMFORA UTVECKLA EXPANDERA

Genomfora fas 2b- Starta en registre- Expandera produkt-

i ; : ortfolj & initiera
Vart mal &r att skapa varde for patien- aged PCI)INTER o rlngsgrundande o yF:temggJare kliniska
ter, samhalle och aktiedgare genom Sl SRR utvecklingsprogram

att i framkant av medicinsk vetenskap : med RMC-035
och teknologi utveckla njurskyddande
lakemedelsbehandlingar med hég
patientnytta.

Mal




Bolagsstrategi

GUARD THERAPEUTICS PLATS |
VARDEKEDJAN

Guard Therapeutics ar ett bioteknikbolag som foretra-
desvis verkar inom klinisk utveckling, det vill sdga den
kritiska perioden mellan experimentella studier och
kommersialisering av nya lakemedel.

Bolagets team bestar av ett mindre antal kliniska ut-
vecklingsexperter med erfarenhet som stracker sig
fran tidig fas (first-in-human) upp till sen fas (registre-
ringsgrundande studier) samt marknadsgodkannan-
de och kommersialisering.

UTVECKLINGSPROJEKT

Tva kliniska utvecklingsprogram har initierats lakeme-
delskandidaten RMC-035:

© Behandling av akuta njurskador vid 6ppen hjart-
kirurgi. Denna indikation har prioriterats utifran
flera kriterier: vetenskapliga och medicinska han-
synstaganden, prekliniska forskningsresultat, ope-
rationella aspekter, regulatoriska Gvervaganden,
ouppfyllda medicinska behov, marknadsmajlighe-
ter och konkurrenssituation for att ndmna nagra.

© Behandling av njurtransplanterade patienter i syf-
te att forhindra DGF (Delayed Graft Function) och
uppna en forbattrad langsiktig njurfunktion med
reducerad risk for framtida behov av dialysbe-
handling eller ytterligare njurtransplantation.

Pagdende prekliniska utvecklingsprojekt omfattar GTX-
plattformen bestaende av peptidanaloger av RMC-035
som uppvisat goda behandlingseffekter i ett flertal olika
modeller av njursjukdomar.

ORGANISATION

Lakemedelsutveckling ar en komplex process som
kraver bade en bred och djup kompetensniva med va-
rierande behov éver tid och i olika faser av utvecklings-
processen. Guard Therapeutics bestar av ett dedikerat
utvecklingsteam med ett spektrum av expertkunskap
som kravs for att framgangsrikt utforma och genom-
fora vara kliniska utvecklingsprogram: medicinsk sa-
kerhet och strategi, preklinisk farmakologi och toxiko-
logi, operationellt genomférande av kliniska studier,

statistik, datahantering, lakemedelsproduktion och
kontroll (CMC) samt bioanalys och kvalitetskontroll.

Denna organisation innebar att ett mindre antal se-
niora experter tacker kritiska bolagsfunktioner internt,
och att 6vriga funktioner som kraver ett mindre om-
fattande engagemang i nuvarande utvecklingsstadi-
um kan kontrakteras nar behov uppstar.

Modellen bygger ocksa pa ndra samarbeten med ex-
terna bolag som ar specialiserade pa kontraktsforsk-
ning inom exempelvis kliniska studier (contract re-
search organizations) och produktion av lakemedel
(contract manufacturing organizations). Detta i syfte
att uppratthalla en flexibel organisation tills bolaget
har mognat, ar narmare marknad och har en bredare
utvecklingsportfol;.

Vid tidpunkten for registreringsgrundande studier
kravs vanligtvis en betydligt mer omfattande intern
organisation.

Finansiering och
affarsmodell

Guard Therapeutics har inga rorelseintakter eller in-
takter fran marknadsforda produkter. Kassaflodet
férvantas vara negativt fram till forsaljning av utveck-
lingsprojekt eller potentiella licensavtal med milstol-
pesbetalningar och/eller royalties pa forsaljning fran
godkanda produkter.

Vardeskapande forvantas att uppnas genom riktade
FoU-aktiviteter genom att avancera nuvarande klinis-
ka utvecklingsprogram mot kommersialisering samt
expandera utvecklingsportfoljen baserat pa intern
forskning, samarbeten eller forvarv.

KOMMERSIELL MALGRUPP

Den kommersiella malgruppen for RMC-035 ar huvud-
sakligen forskrivande ldkare och andra aktérer inom
globala sjukvardssystem som ar delaktiga i finansie-
ringsbeslut av sjukhuslakemedel. Relevanta speciali-
teter inkluderar thoraxkirurgi, transplantationskirurgi,
intensivvard och njurmedicin.

RMC-035 utvecklas som en sjukhusprodukt, enbart
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for anvandning inom specialistsjukvard. Detta innebar
flera potentiella férdelar vid en framtida produktlan-
sering, till exempel en i relativa termer liten forsalj-
ningsorganisation i forhallande till den totala mark-
nadspotentialen, vilket férvantas bidra till en snabbare
och mer kostnadseffektiv lanseringsprocess.

LICENSINTAKTER OCH ROYALTIES
Licensavgifter, milstolpesbetalningar eller forvarv kan
ge framtida intékter innan nagon av bolagets produk-
ter nar marknaden.

Utlicensiering av ett lakemedelsprojekt innebar van-
ligtvis en initial forskottsbetalning med efterféljande
villkorade milstolpesbetalningar. Efter ett marknads-
godkannande erhalls i regel ocksa royaltybetalningar
motsvarande en viss procent av den totala forsaljning-
en.

VAR VERKSAMHET

MARKNADSFORING MOT PARTNERS

Marknadsforing till potentiella samarbetspartners el-
ler kopare av ett lakemedelsprojekt sker vanligtvis
genom relationsbyggande vid affars- och partnering-
konferenser och vetenskapliga méten dar exempel-
vis foretradare for storre lakemedelsbolag deltar. En
kontinuerlig dialog med investerare och lakemedels-
bolag uppratthalls ocksa via sa kallade "non-deal road
shows” och en aktiv affarsutveckling.




VAR VERKSAMHET

RMC-035

RMC-035 utvecklas som en njurskyddande korttidsbehandling for att reducera
risken for dialys och permanent njurskada hos patienter som l6per hdg risk
att drabbas av akuta njurskador.

Bakgrund

Alla celler och vavnader i kroppen utsatts kontinu-
erligt for skadliga amnen som enkelt uttryckt leder
till vavnadsslitage, férsamrade cellfunktioner och en
paskyndad aldrandeprocess. Manga av dessa amnen
bildas spontant i biokemiska processer som ar kopp-
lade till cellernas energiproduktion. Cellandningen,
den process dar energiproducerande enheter (mito-
kondrier) anvander syre for att bilda energi, leder till
en kontinuerlig produktion av skadliga @mnen som
kallas reaktiva syreradikaler.

Under evolutionen har kroppen utvecklat ett flertal
forsvarsmekanismer i syfte att oskadliggora denna
typ giftiga amnen. Utan dessa skyddsmekanismer
skulle kroppen bli mer mottaglig for olika typer av
cell- och organskador med ¢kad risk for sjukdom.

Ett av dessa naturliga forsvarssystem bestar av ar ett
kroppseget protein som kallas alfa-1-mikroglobulin.
Det bildas huvudsakligen i levern och utséndras dar-
efter till blodomloppet och distribueras till praktiskt
taget alla organ och celler i kroppen.

Den huvudsakliga funktionen av alfa-1-mikroglobulin
ar att neutralisera skadliga reaktiva syreradikaler och
ett toxiskt amne (hem) som bildas i samband med
nedbrytning av det syrebarande amnet hemoglobin.
Proteinet kan saledes betraktas som en cirkulerande
"soptunna” for att samla upp skadliga slaggproduk-
ter som bildas i kroppen. En sekundar konsekvens av
dessa skyddsatgarder ar att kroppens egen formaga
att aterskapa och nybilda friska celler och vavnader
som har blivit skadade férbattras.

En annan viktig funktion av alfa-1-mikroglobulin ar
dess formaga att binda till och skydda mitokondrier
nar de utsatts for stress och skada. Pa detta satt
skyddas cellernas energiproduktion vilket gor dem
mer motstandskraftiga mot skador.

Pa ett forenklat satt kan man darfor saga att protei-
net "skyddar, stadar och reparerar” kroppens celler
och vavnader.

RMC-035 har utvecklats i syfte att efterlikna dessa
skyddsmekanismer och forstarka dem under vissa
betingelser nar det foreligger ett 6verhangande hot
om cell- och organskador, till exempel vid hjartkirurgi

eller njurtransplantation.
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En ny
lakemedelsklass

RMC-035 representerar en helt ny lakemedelsklass
(first-in-class) och bestar av en rekombinant och modi-
fierad variant av det kroppsegna proteinet alfa-1-mik-
roglobulin.

RMC-035 ar avsedd som en kortvarig behandling och
administreras genom intravends infusion inom specia-
listsjukvard.

Lakemedelskandidaten har formaga att skydda cel-
ler och deras mitokondrier mot skador som uppstar
vid syrebrist och forhojda nivaer av det syrebindande
och toxiska proteinet hem. Detta uppnas genom flera
molekylara mekanismer: reduktasaktivitet, bindning
av fria radikaler, hembindning och skydd av mitokon-
drier. Dessa mekanismer antas bidra bade individuellt
och synergistiskt till de robusta behandlingseffekter av
RMC-035 som har observerats i experimentella sjuk-
domsmodeller.

VAR VERKSAMHET

RMC-035 utgor darmed ett nytt och unikt behandlings-
paradigm mot njurskador. Dess funktioner ar evolutio-
nart bevarade och riktar sig direkt mot de centrala me-
kanismer som anses ge upphov till akuta njurskador, i
synnerhet vid 6ppen hjartkirurgi. Positiva behandlings-
effekter har dokumenterats i ett mycket omfattande
batteri av prekliniska djurmodeller, vilket dkar sanno-
likheten att dessa ocksa kan translateras till manniska.
Vidare riktar sig RMC-035 mot tidiga skademekanismer
som aktiverats nar en njurskada redan uppstatt. Det
senare skiljer tydligt RMC-035 fran konkurrerande lake-
medelskandidater, vilka huvudsakligen inriktar sig mot
de signalvagar som ar aktiverade efter att en akut njur-
skada redan har etablerats.

Slutligen har RMC-035 en fordelaktig sa kallad bio-
distribution: efter en intravends infusion tas RMC-035
omedelbart upp i njurarna. Pa detta satt deponeras
RMC-035 exakt i de njurceller som alltid drabbas forst
vid en akut skada, vilket bidrar till ett specifikt skydd av
njurarna.

RMC-035 - ETT NYTT PARADIGM FOR BEHANDLING AV NJURSKADOR

Inriktar sig pa tidiga skade-
mekanismer snarare an
sekundara konsekvenser av en
redan etablerad njurskada

Robusta behandlingseffekter
i flera olika prekliniska sjuk-
domsmodeller, vilket 6kar
sannolikheten for liknande
positiva effekter i manniska

Potential att bli
forsta effektiva

behandlingen mot
akuta njurskador

Evolutionadrt bevarade
funktioner som adresserar
flera viktiga sjukdomsmeka-
nismer vid njurskador

Distribueras specifikt till
njurarna och dess sa kallade
proximala tubulara celler, det
omrade som drabbas forst vid
en akut njurskada
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Hur fungerar RMC-035?

RMC-035 efterliknar ett naturligt forekommande (kroppseget) protein som kallas alfa-1-mikroglobulin.

STRUKTUR OCH FUNKTION AV ALFA-1-MIKROGLOBULIN

Den tredimensionella strukturen tillsammans med vissa kritiska amino-
syror spelar en avgdérande roll for proteinets funktioner:

NEUTRALISERA
OXIDATIV STRESS

Reduktasaktivitet
© Varje enskild molekyl reducerar 5-6 fria radikaler

Bindning av fria radikaler (till exempel reaktiva syreradikaler)
® Varje enskild molekyl fangar upp 3-4 fria radikaler genom kova-
lent bindning

TA BORT FRITT HEM

Hem-bindning & nedbrytning
® Varje enskild molekyl kan binda tva hem-molekyler

SKYDDA CELLERNAS
MITOKONDRIER

Stabilisering av mitokondrier
® Bindning till Cytokrom C (komplex )

16
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Tillverkning - fran bakterie till patient

Lakemedelstillverkning ar en komplex process som
kannetecknas av ett omfattande regelverk och som
kraver en detaljerad analytisk utvardering av pro-
duktkvaliteten innan lakemedlet kan frislappas och
godkannas for anvandning. Detta galler oavsett om
produkten skall anvandas till kliniska studier eller for-
saljning.

RMC-035 ar ett sa kallat biologiskt lakemedel och
produceras i bakterier som kan syntetisera det aktiva

RMC-035 tillverkas av
bakterier och renas fram
i flera steg tills en slutlig

och ren produkt av det
aktiva proteinet har

RMC-035 spads utien
buffertlésning och férvaras
darefter fryst i sma lake-
medelsvialer. Pa begéran
skickas dessa till sjukhus

erhallits. som deltar i kliniska studier
av RMC-035.

proteinet i stora mangder innan det renas fram till en
stabil form som kan lagras under en langre tid under
frysta forhallanden. Det aktiva proteinet spads utien
speciell buffertlésning och forvaras fryst i injektions-
flaskor innan det distribueras till de sjukhus som del-
tar i kliniska studier av RMC-035.

| ett sista forberedande steg tinas och spads RMC-035
i en vanlig koksaltlésning innan det administreras till
patienter som intravends infusion.

RMC-035 administreras
darefter till patienter som
intravends infusion.

Fore klinisk anvandning
tinas RMC-035 och spads
i en fysiologisk koksaltls-

ning.
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Akuta njurskador

- ett brett omrade med stora medicinska behov

NJURARNAS HUVUDSAKLIGA FUNKTION

Njurarna ar komplexa organ med manga viktiga
funktioner, exempelvis reglering av blodtryck, vats-
kebalans, blodets saltbalans och surhetsgrad samt
utséndring av vattenldsliga slaggprodukter. De sti-
mulerar ocksad produktionen av réda blodkroppar
samt bidrar till produktionen av aktivt vitamin D. Om
njurfunktionen minskar till ungefar 10-15% av det
normala kravs livsuppehallande behandling i form av
dialys eller njurtransplantation.

AKUTA SKADOR PA NJURARNA

Akuta skador pa njurarna ar en vanlig komplikation
som drabbar miljontals manniskor varje ar. Mer ut-
talade skador drabbar framfér allt patienter som
vardas pa sjukhus, och beror exempelvis pa allvarliga
infektioner och stora kirurgiska ingrepp.

Det finns idag inga godkanda behandlingar i syfte
att forebygga eller behandla denna typ av njurska-
dor. Omhandertagandet inriktas huvudsakligen pa
att uppratthalla en normal vatskebalans, ta bort po-
tentiellt skadliga lakemedel och andra riskfaktorer
samt minimera de komplikationer som kan uppsta i
samband med skadan. | svarare fall ges akut dialys-
behandling.

Mdanga patienter som drabbas av akut njur-
skada far en permanent vavnadsskada som
leder till kronisk njursjukdom.

Hos manga patienter som drabbas av en akut njur-
skada uppstar en permanent vavnadsskada som le-
der till kronisk njursjukdom med férhojd risk for be-
hov av dialys eller njurtransplantation senare under
livet. Denna risk ar annu hogre hos patienter som
redan har en befintlig kronisk njursjukdom.

HALSOEKONOMISKA KONSEKVENSER AV
NJURSJUKDOMAR

Akuta njurskador leder till omfattande negativa eko-
nomiska konsekvenser for sjukvarden och samhallet

bade pa kort och lang sikt. Den éarliga kostnaden for
akuta njurskador endast i USA uppskattas till mer
an 30 miljarder USD och inbegriper huvudsakligen
sjukhusvard, forlangda vardtider och symtomatisk
behandling i det akuta skedet. Omhandertagandet
av kroniska njurskador, inklusive dialys och njur-
transplantation, ar dyra behandlingsalternativ. som
ocksa bidrar till hoga sjukvardskostnader. Manga
héginkomstlander spenderar 2-3% av den totala
sjukvardsbudgeten pa behandling av terminal njur-
svikt, trots att denna patientgrupp utgdér mindre an
0,03% av den allmanna befolkningen. Generellt kan
man saga att all form av férebyggande behandling
som minskar antalet patienter som hamnar i dialys-
behandling medfér betydande kostnadsbesparingar.

-Evans M, Lewis RD, Morgan AR, et al. (2022). A narrative review of chronic kid-
ney disease in clinical practice: current challenges and future perspectives. Adv
Ther 39:33-43.-

-Think Kidneys - UK Renal Registry’s NHS program website.

-Li (2013) Acute kidney injury: global health alert. Kidney Int 83, 372-376.
-Luyckx (2018) The global burden of kidney disease and the sustainable develop-
ment goals. WHO website.
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RMC-035 represehterar en
helt ny lakemedelsklass
(first-in-class) och syftar till
att kunna erbjuda en inno-
vativ behandling mot akuta
njurskador med nytta for ett
stort antal patientgrupper.
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_RMC-035 VID
HIARTKIRURC

Njurskador vid éppen hjartkirurgi

Lakemedelskandidaten RMC-035 syftar till att mot-
verka njurskador som uppstar i samband med 6ppen
hjartkirurgi. Oppen hjartkirurgi omfattar framfér allt
kranskarl (coronary artery bypass graft) med eller
utan operation av hjartklaffar eller aortaroten (férsta
delen av stora kroppspulsadern).

Det finns flera orsaker till att njurskador uppstar vid
hjartkirurgi. En viktig faktor ar anvandning av hjart-
lungmaskin, vilket kravs for att tekniskt kunna ge-
nomféra dessa typer av operationer. Tyvarr uppstar
da en samtidig skada pa njurarna som inte gar att
undvika. En bidragande orsak till detta ar ett mins-
kat blodflode och syresattning av njurarna (sa kallad
ischemi-reperfusionsskada). Andra bidragande fak-
torer ar att blod cirkuleras utanfoér kroppen (via hjart-
lungmaskinen) samt att blodtransfusioner ofta ges i

samband med operationen. Under dessa betingelser
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skadas de réda blodkropparna (sa kallad hemolys),
vilket i sin tur ger upphov till njurskador pa grund
av skadliga nedbrytningsprodukter som fritt hem.
Omfattningen av hem-inducerad njurskada ar starkt
kopplad till tiden i hjart-lungmaskin samt mangden
transfunderat blod.

Till foljd av syrebrist och hemolys uppstar dessutom
ofta en sekundar inflammation. Denna bidrar till en
fortsatt skadeprocess i njurarna med risk for irrever-
sibel arrbildning och permanent foérlust av njurfunk-
tion.

-Schaer (2013) Hemolysis and free hemoglobin revisited: exploring hemoglobin
and hemin scavengers as a novel class of therapeutic proteins. Blood 121(8),
1276-1284

-O"Neal (2016) Acute kidney injury following cardiac surgery: current understan-
ding and future directions. Crit Care 20(1), 187
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Hur RMC-035 kan skydda njurarna vid

hjartkirurgi

RMC-035 har flera mekanismer som direkt riktar sig
mot de skademekanismer som uppstar i njurarna
vid hjartkirurgi, inklusive syrebrist och hemolys
(hemtoxicitet). Eftersom RMC-035 effektivt och sy-
nergistiskt motverkar bada dessa skademekanis-
mer har Oppen hjartkirurgi identifierats som en
prioriterad initial patientgrupp fér behandling.

RMC-035 administreras till patienter via intravends
infusion. En skyddande effekt pa njurarna forvantas
uppnas i en tvastegsprocess: i ett forsta steg neu-
traliseras fria radikaler (som uppstar till féljd av sy-
rebrist) och hem (som uppstar till foljd av hemolys)
i blodbanan innan dessa skadliga &mnen nar nju-

BLODBANAN

Fritt hemoglobin —_— Inflammation

Reaktiva syreradikaler

' y
Ho G Gth

Toxisk ansamling av Toxisk ansamling av Lokal inflammation
hem in njurarna reaktiva syreradikaler i njurarna

l (ROS) i njurarna l

rarna. | ett andra steg distribueras RMC-035 till nju-
rarna och tas upp av sa kallade proximala tubuléra
njurceller som initialt drabbas vid alla akuta njur-
skador. Detta innebar en malinriktad distribution av
RMC-035 specifikt till de celler som maste skyddas
och bidrar till ytterligare lokalt skydd i njurarna.

Eftersom det akuta skadeforloppet ar snabbt dver-
gaende sa ges RMC-035 som en korttidsbehandling
i direkt anslutning till det hjartkirurgiska ingreppet.
Den forsta dosen administreras under sjalva ope-
rationen, innan patienten kopplas till hjart-lungma-

skinen.

NJUREN

Ischemi- och reperfusionsskada
(syrebristskada) lokalt i njuren

Lokal inflammation
injurarna

\

AKUT NJURSKADA

RMC-035 har flera mekanismer som riktar sig mot de sjukdomsvégar som bedéms kritiska for att utveckla
en akut njurskada. Behandling med RMC-035 har ddrmed potential att bade férhindra uppkomst av en akut
njurskada samt att minska dess svdrighetsgrad och negativa Idngsiktiga konsekvenser.
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AKITA-studien (fas 2a)

AKITA-studien ar en global placebo-kontrollerad fas 2a-
studie med huvudsakliga malet att etablera konceptvali-
dering for RMC-035, d v s att pavisa kliniskt relevanta be-
handlingseffekter i avsedd patientgrupp. AKITA-studien
genomfordes i Europa, Kanada och USA och inkluderade
totalt 177 randomiserade patienter varav halften erhdll
behandling med RMC-035 och halften placebo.

En tydlig konceptvalidering konstaterades utifran ana-
lyser av viktiga fordefinierade utfallsmatt som visade
kliniskt relevanta och statistiskt signifikanta effekter av
RMC-035 jamfort med placebo pa njurfunktionen vid 90
dagar efter operationen.

Sammantaget visar resultaten en tydlig njur-
skyddande behandlingseffekt av RMC-035

Gruppen som erhéll behandling med RMC-035 uppvisa-
de en forbattrad njurfunktion (matt som estimerad glo-
merular filtrationshastighet, eGFR) jamfért med placebo.
Skillnaden var mer an 4 ml/min i hela patientgruppen och
mellan 6-8 ml/min i den fordefinierade subgruppen av
patienter med nedsatt njurfunktion (eGFR <60 ml/min).
Darutover visade analyser av det sammansatta utfalls-
mattet "Major Adverse Kidney Events” vid 90 dagar ef-
ter operation (MAKE90) en robust behandlingseffekt av
RMC-035, 59% riskreduktion jamfoért med placebo.

Sammantaget visar dessa resultat en tydlig njurskyddan-
de behandlingseffekt av RMC-035.

Det ar viktigt att notera att effektmattet MAKE90, som

AKITA

framgangsrikt uppnaddes med statistisk signifikans i
denna studie, ar det forvantade primara effektmattet
som kravs av den amerikanska lakemedelsmyndigheten
Food and Drug Administration (FDA) i en framtida regist-
reringsgrundande fas 3-studie. Detta sammansatta ef-
fektmatt fangar en irreversibel forlust av njurfunktion,

d v s en sjukdomsmodifierande effekt, och inkluderar na-
gon av foljande komponenter: dédsfall, dialysbehandling
eller 225 % minskning av eGFR jamfort med det varde
som uppmattes fore operation.

Det skall papekas att inga kortsiktiga behandlingseffek-
ter noterades utifran analyser av studiens primara ut-
fallsmatt, vilket baserades pa forandringar i biomarkoren
kreatinin upp till 3 dygn efter operationen. Detta bedoms
dock bero pa en delvis for hog dos av RMC-035 vilket for-
svarar tolkningen av dessa resultat.

Baserat pa den gynnsamma behandlingseffekten av
RMC-035, utifran analyser av kliniskt relevanta langsikti-
ga effektmatt, och positiv feedback fran FDA har bolaget
beslutat att, enligt sedvanliga principer, ga vidare i den
kliniska utvecklingen med en sa kallad fas 2b-studie (dos-
optimeringsstudie).

POINTER-studien (fas 2b)

Baserat pa AKITA-resulten planeras som nasta steg
en fas 2b-studie av RMC-035. Detta ar ett sedvanligt
optimeringssteg inom lakemedelsutveckling innan
starten av en registreringsgrundande fas 3-studie.

Malet ar att etablera en optimal doseringsstrategi,
anpassad for kommersiell fas, och att identifiera
den dos som bast anses balansera nytta och risk.
POINTER-studien beddms vidare ge basta mojliga
utgangslage for ett kostnadseffektivt fas 3-program,
som forvantas omfatta en enskild registreringsgrun-
dande fas 3-studie, och potentiellt méjligheten att ge-
nomfdéra en interimanalys som stod for ett sa kallat
accelererat godkannande.

For nérvarande pagar omfattande aktiviteter for att
starta POINTER-studien med planerad patientrekry-
tering i Europa och Kanada. Studien kommer att vara
randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad,
och likt den foregaende AKITA-studien, inkludera pa-
tienter som genomgar Oppen hjartkirurgi och som
[6per forhojd risk att utveckla njurskador i samband
med ingreppet.

VAR VERKSAMHET

POINTER

Studien férvantas omfatta totalt cirka 160 patienter
fordelade pa tva olika dosarmar av RMC-035 samt en
kontrollarm (placebo).

Studiens primara effektmatt ar forandring av eGFR
fran studiestart till 90 dagar efter operation, vilket
motsvarar studiens planerade uppféljningstid.

Patientrekryteringen férvantas kunna inledas under
det tredje kvartalet 2024 och pagé i ungefar ett ar.
Overgripande studieresultat férvéantas vara tillgéangli-
ga cirka 6 manader efter avslutad patientrekrytering.

Radgivande vetenskaplig kommitté

Utformningen och genomférandet av AKITA-studien
har skett i samarbete med en global radgivande ex-
pertgrupp (scientific advisory committee) bestaende
av internationellt ledande specialister (Key Opinion
Leaders) fran Nordamerika och Europa. Gruppen re-
presenteras av samtliga specialiteter som foérvantas
vara involverade i framtida behandling av RMC-035:
thoraxkirurgi, intensivvard, akutmedicin och njurme-
dicin.

En ny radgivande expertgrupp ar under uppbyggnad
utifran de behov som foreligger under ndstkomman-
de steg i utvecklingen av RMC-035.
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RMC-035 VID
NJURTRANSPLANTATION

Njurtransplantation

Vid terminal njursvikt, dd mindre &n 10-15% av den
normala njurfunktionen aterstar, kravs i regel kro-
nisk dialysbehandling eller njurtransplantation. For
manga patienter ar transplantation den basta be-
handlingen, eftersom de slipper regelbunden dia-
lys, &r i behov av farre mediciner och lakarkontrol-
ler samt oftast mar battre med en langre férvantad
Overlevnad. Dialys ar dessutom en mycket kostsam
livsuppehallande behandlingsform.

Det &r mojligt att transplantera njurar fran bade
avlidna och levande donatorer. Av de cirka 100 000
njurtransplantationer som utfors globalt varje ar ut-
fors ungefar tva tredjedelar med njurar fran en avli-
den donator.

Det rader dock en stor organbrist och manga patien-
ter far vanta i flera ar pa att fa en njurtransplanta-
tion. I USA star mer an 90 000 patienter pa vantelis-
tan for transplantation, jamfért med ungefar 25 000
genomforda transplantationer per ar. Manga patien-
ter avlider ocksa i vantan pa en transplantation.
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Innan en transplantation kan utféras maste en fung-
erande njure tas ut fran en givare (donator) och un-
der en begarnsad period forvaras utanfor kroppen.
Med en levande donator kan uttaget koordineras
for att ske i direkt samband med transplantationen.
Detta resulterar vanligtvis i mindre skador och en
battre fungerande njure hos mottagaren jamfort
med transplantation fran en avliden donator.

En njure fran en avliden donator maste ofta forvaras
utanfor kroppen i manga timmar, vilket leder till mer
omfattande njurskador och samre funktion av den
transplanterade njuren. Trots anvandningen av spe-
cialtekniker som maskinperfusion, dar en konstgjord
njurcirkulation upprattas for att minska skadorna ar
kvaliteten pa en transplanterad njure fran en avliden
donator ar alltsa generellt sett sémre an kvaliteten
pa en njure fran en levande donator,

GODT - Global Observatory on Donation and Transplantation, https://www.
transplant-observatory.org/
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Hur kan RMC-035 skydda njurarna vid

njurtransplantation

Njurskador vid transplantation med avliden dona-
tor ar i princip oundvikliga och leder till en under-
malig transplantatfunktion bade pa kort och lang
sikt.

Ibland kravs dialysbehandling direkt efter en njur-
transplantation om den transplanterade njuren
inte fungerar korrekt, vilket kallas fordréjd trans-
plantatfunktion eller DGF (Delayed Graft Function).
Detta tillstand &r kopplat till nedsatt funktion av den
transplanterade njuren, minskad Overlevnad for
transplantatet och 6kad dodlighet.

Akuta skador som uppstar vid njurtransplantation
fran avliden donator delar vissa likheter med de
som kan ses vid 6ppen hjartkirurgi. Behandling med

Funktion hos
transplanterad njure

A

Fore transplantation

iy,
iy,
iy,
iy,
i
IIIIIII”
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RMC-035 har darfor potential att minska risken for
DGF och férbattra funktionen hos den transplan-
terade njuren. Detta kan i sin tur minska behovet
av framtida dialysbehandling eller ytterligare njur-
transplantation. RMC-035 kan administreras bade
utanfor kroppen, till exempel i den vatska som an-
vands vid maskinperfusion, och direkt till mottaga-
ren i samband med transplantationen.

Sharif et al (2013) Am ] Kidney Dis. 62(1):150-158

Méjlig tidpunkt fér behandling med
RMC-035

Behandlingspotential av RMC-035 efter
kombinerad behandling ex vivo och
mottagare

Behandlingspotential av RMC-035 efter
behandling endast av mottagare

Naturlig férsamring av njurfunktionen
utan specifik behandling

P Tid

Ex-vivo behandling

Skador pa njurarna vid transplantation fran en avliden donator leder ofta till en sdmre njurfunktion hos mottaga-
ren bdde pa kort och Iang sikt. Bilden illustrerar behandlingspotentialen for RMC-035 utanfér kroppen (ex vivo) fore
transplantationen samt under och efter njurtransplantationen med intravends dosering hos mottagaren (in vivo).
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Njurtransplantation

- ett behandlingsomrade med méjlighet
till sarlakemedelsstatus

SARLAKEMEDEL (ORPHAN DRUG)
- VAD AR DET?

Pa flera viktiga marknader, exempelvis EU/EES och
USA, finns en sarskild reglering avseende lakemedel
som ar avsedda for sallsynta och livshotande eller all-
varligt funktionshindrande sjukdomstillstand, sa kall-
lade sarlakemedel (orphan drugs). Sarlakemedelssta-
tus ar avsett att stimulera utvecklingen av lakemedel
for sallsynta sjukdomar och sma patientgrupper.

Efter framgangsrikt slutforda kliniska studier och
granskning av en ansékan om marknadsgodkannan-
de kommer myndigheterna bedéma huruvida forut-
sattningarna for sarlakemedelsstatus har uppfyllts.

Att utveckla ldkemedel klassificerade som sarlakeme-
del innebar flera fordelar, bland annat majligheten
till kostnadsfri radgivning kring utvecklingsprogram-
met fran FDA och EMA samt en reducerad registre-
ringsavgift vid ansékan om marknadsgodkannande.
Kostnaden for att ta ett sarlakemedel genom ett fas
3-program ar i genomsnitt ungefar halften av utveck-
lingskostnaden for ett lakemedel som inte riktar sig

mot sallsynta sjukdomar.

Om ett lakemedel som ar klassificerat som sarlake-
medel erhaller marknadsgodkannande av exempel-
vis FDA eller EMA, kan respektive myndighet besluta
att lakemedlet ska fa sarlakemedelsstatus (orphan
drug status). Om ett godkant lakemedel far sarlake-
medelsstatus skyddas det av marknadsexklusivitet i
sju ar i USA och tio ari EU.

Ovanliga sjukdomar som kan ge sarlakemedelsstatus
definieras pa nagot olika satt utifran marknad:

® USA: Forekomst <200 000 patienter (<6 per 10
000 pa basis 328 miljoner invanare)

® EU: Forekomst <5 per 10 000 (<220 000 patienter,
pa basis av 447 miljoner invanare)

® Japan: Forekomst <50 000 patienter, (<4 per 10
000 pa basis av 126 miljoner invanare)

Bolaget bedomer att RMC-035 uppfyller kriterierna
for sarlakemedel inom njurtransplantation i ett flertal
regioner och planerar att skicka in ansékningar om
sarlakemedelsstatus under utvecklingsprocessen.

GUARD THERAPEUTICS INTERNATIONAL AB (PUBL) - 556755-3226 - ARSREDOVISNING 2023
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Den forsta kliniska studien av RMC-035
vid njurtransplantation (ROS-06)

RMC-035 har utvarderats i en forsta klinisk fas 1b-
studie inom njurtransplantation med malet att utvar-
dera dess sakerhetsprofil och farmakokinetik.

| studien behandlades totalt atta patienter fordelade
pa tva olika dosgrupper. RMC-035 doserades en gang
dagligen i fem dagar (totalt fem doser) i dosintervallet
0,3 till 0,6 mg/kg, dar forsta dosen administrerades
under det kirurgiska ingreppet (njurtransplantatio-

nen). Inga allvarliga biverkningar kopplade till studie-
lakemedlet rapporterades.

Studieresultaten ger mdjlighet att utforma en fram-
tida effektstudie inom denna indikation. Ingen ytterli-
gare klinisk studie inom njurtransplantation planeras
innan resultaten fran fas 2b-studien POINTER (inom
hjartkirurgi) ar tillgangliga.

Ytterligare mojliga anvandningsomraden

for RMC-035

RMC-035 har utifran dess breda verkningsmekanism
potential som njurskyddande behandling inom ett
flertal patientgrupper utdver dppen hjartkirurgi och
njurtransplantation.

Exempel pa ytterligare potentiella anvandningsomra-
den ar mindre invasiva hjartkirurgiska ingrepp (som
inte kraver hjart-lungmaskin) samt njurskador som
uppstar till féljd av vissa cancerbehandlingar och sep-
sis (blodforgiftning).

Strategiskt fokuserar bolaget i nulaget helt pa 6ppen
hjartkirurgi. Ett marknadsgodkdnnande inom detta
omrade skulle innebdra en markant 6kad sannolik-
het att RMC-035 fungerar aven i andra patientgrup-
per, med goda mdjligheter att utvidga dess anvand-
ningsomrade och dédrmed totala marknadspotential.
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GTX-PLATTFORMEN

GTX-plattformen ar en vidareutveckling av RMC-035 och utgor darmed
andra generationens lakemedelskandidater som utgar fran det kroppsegna
proteinet alfa-1-mikroglobulin.

Preklinisk utveckling
av nya lakemedel

kan dra nytta av RMC-035 har ett nytt prekliniskt ut-
vecklingsprogram startats.

Malet ar att skapa nya och effektiva varianter av

RMC-035 har visat sig vara effektiv i flera olika sjuk- RMC-035 som ar speciellt anpassade for langvarig
domsmodeller, férutom akuta njurskador. Eftersom behandling och som kan tillgodose nya sjukdoms-
patienter som behover langvarig behandling inte omraden.

AKUT NJURSKADA

EXEMPEL PA MOJLIG ANVANDNING

KRONISK NJURSJUKDOM
SJUKDOMAR |
BLODKARLEN

ﬁ SJUKDOMAR OMFATTANDE
RODA BLODKROPPAR

RMC-035 utvecklas specifikt for att forhindra akuta skador pa njurarna, exempelvis vid éppen hjértkirurgi och njur-

GTX-PEPTIDER

transplantation. GTX-peptider har samma mekanism som RMC-035 men dr anpassade for att méjliggéra kronisk be-
handling inom ett flertal sjukdomar, till exempel olika former av kronisk njursjukdom samt sjukdomar som drabbar
blodkdrlen eller roda blodkroppar (hemolytiska sjukdomar).
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Dessa varianter bestar av korta modifierade frag-
ment (sa kallade peptidanaloger) av RMC-035,
vilket innebar flera fordelar. Bland annat kan
peptiderna produceras férhallandevis enkelt och
kostnadseffektivt samtidigt som de ar lampliga for
egenadministration pa ett liknande satt som ex-
empelvis insulin, d v s genom subkutan injektion.

Malet med GTX-peptiderna ar att mojliggora en el-
ler flera av féljande aspekter:

Kronisk behandling
Behandling av andra sjukdomar an akuta njur-
skador

® Flexibelt administreringssatt (subkutan adminis-
trering)
Egenbehandling i hemmet
Laga produktionskostnader

Flera nya potentiella Iakemedelskandidater (pep-
tider) inom GTX-plattformen har identifierats. De
mest lovande peptiderna har genomgatt en opti-
meringsprocess for att uppna de egenskaper som
kravs for att de ska kunna utvecklas som lakemedel,
bland annat avseende |8slighet och stabilitet. Pepti-
derna har darefter utvarderats i olika experimentel-
la sjukdomsmodeller for att bekrafta gynnsamma
behandlingseffekter.

Initialt har effektstudier av GTX-peptider fokuserat
pa olika former av kronisk njursjukdom, vilka be-
déoms som vetenskapligt och utvecklingsmassigt
andamalsenliga omraden med hog kommersiell
potential.

Peptiden GTX-86 har visat sig ha robusta behand-
lingseffekter i flera modeller av njursjukdomar. Tva
av dessa modeller, en dar njurskada orsakas av
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cellgiftet cisplatin och en dar syrebrist ar den bak-
omliggande orsaken, har anvants for att valja ut de
mest lovande lakemedelskandidaterna. Ytterligare
konceptvalideringsstudier har genomforts med be-
handlingar som stracker sig upp till 28 dagar i tva
andra modeller av kronisk njursjukdom, inklusive
diabetes-inducerad njursjukdom och fokal segmen-
tell glomeruloskleros (FSGS). GTX-86 och liknande
peptider har visat robusta effekter i alla utvardera-
de modeller, vilket har resulterat i forbattrad njur-
funktion och minskad albuminuri, en kliniskt viktig
markor for pagaende njurskada.

Framtida immateriella rattigheter inom GTX-platt-
formen har sakrats via ett flertal patentansokningar
(prioritetsansdkningar) som konsoliderats till en
pagaende PCT-ans6kan med ett forvantat skydd till
2044.

GTX-plattformen beddms kunna skapa betydande
varden for bolaget, potentiellt bade genom att oka
den totala marknadspotentialen och genom att un-
derlatta eventuella framtida licensavtal (aven i pre-
klinisk fas).

Under 2024 planeras en mer djupgaende intern
strategisk 6versyn av GTX-plattformen.
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Forskning & utveckling

Guard Therapeutics vision ar att forbattra livet for manniskor varlden éver genom
att utveckla innovativa lakemedel inom omraden med stora medicinska behov.
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Lakemedelsutveckling

Lakemedelsutveckling sker i ett antal olika faser och ar en komplex, lang och kostsam process.
For att fa marknadsfora ett lakemedel maste detta forst registreras och godkannas hos myndig-
heter som staller krav pa dokumenterad effekt och sakerhet. Varje framgangsrikt genomférd
fas okar sannolikheten for eventuellt marknadsgodkannande, vilket ocksa 6kar det inneboende

vardet av projektet.

Preklinisk fas

All utveckling av lakemedel bor-
jar med icke-klinisk forskning
som omfattar allt frdn upptéack-
ten av en aktiv substans eller
terapi, till utveckling och forbatt-
ring av konceptet, vilket inklu-
derar tester pa manskliga celler
i provror (in vitro-tester) och i
lampliga djurmodeller. Experi-
menten pa djur ar viktiga for att
sakerstalla att lakemedlet inte
leder till nagon allvarlig negativ
effekt och att det har de 6nskade
medicinska effekterna. Experi-
menten pa djur ar ocksa féremal
for regulatoriskt godkannande
och kontroll.

Klinisk fas 1

Den forsta studien i manniska
(fas 1) sker i allmanhet pa en
mindre grupp friska personer.
Syftet med den kliniska studien
ar att studera lakemedlets sa-
kerhet, avgéra huruvida for-
sokspersonerna tal lakemedlet
och om det beter sig i kroppen
pa det satt som djurstudierna
och 6vrig forskning har indike-
rat. Fas 1-studier anvands aven
preliminart for att undersdka
vilken dosering som ar rimlig att
ge i framtida patientstudier.

Klinisk fas 2

Fas 2-studier syftar till att ge en
forsta indikation pa att substan-
sen har avsedd medicinsk effekt
samt att faststalla en dos och ett
doseringsschema som ar sakert
och effektivt. Fas 2-studier be-
namns ofta som konceptvalide-
ringsstudier  (proof-of-concept)
och genomfors ofta i sma pa-
tientgrupper med den sjukdom
eller det tillstand som avses be-
handlas. Den nya behandlingen
jamfors med befintlig behandling
eller placebo.

De olika utvecklingsfaserna av nya ldkemedel fram till marknadsgodkdnnande.

MARKNADSGODKANNANDE

Klinisk fas 3

Fas 3-studien, aven kallad den
pivotala eller konfirmerande
(confirmatory) studien, initieras
endast om resultaten i fas 2-stu-
dien éar tillrackligt lovande for
att motivera fortsatta studier. |
en fas 3-studie ska substansens
sakerhet faststdllas och dess
effekt demonstreras och bli
statistiskt sakerstalld. Studien
genomfors darfor i storre pa-
tientgrupper och ofta under en
langre tidsperiod.

Om ett nytt ldkemedel uppnar de viktigaste kliniska ef-
fektmalen i fas 3-studier och tolereras val av patienter
kan en ans6kan om godkannande inlamnas till rele-
vant tillsynsmyndighet, exempelvis Lakemedelsverket
i Sverige, EMA i Europa och FDA i USA.

En ansokan ska innehalla all dokumentation som be-
lyser produktens kvalitet, sakerhet och effekt. Arbetet
med att ta fram en sadan ansokan ar i regel mycket
omfattande, och den normala granskningstiden for en
ansokan ar i genomsnitt ett ar.

Granskningen kan medféra att lakemedlet blir god-
kant, far avslag eller att myndigheterna kraver att yt-
terligare studier ska genomfodras. Ett godkannande
kan aven medfora att myndigheterna godkanner en
mer begransad indikation an den som ursprungligen
var tankt. Nar ett myndighetsgodkannande finns pa
plats kan lakemedlet marknadsféras.
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Summering av studier med RMC-035

Studie Malgrupp Dosering Utfallsmatt* Status
m Fas 1 Friska Enskild dos Sakerhet, ey AvaElited]
forsokspersoner (0,08-2,6 mg/kg) tolererbarhet g
Friska Upprepad dosering Sakerhet, .
m Fas1 forsokspersoner (0,43-1,3 mg/kg) tolererbarhet Sverige Avslutad
Nedsatt Enskild dos - .
m Fas 1 njurfunktion (0,22 eller 0,43 mg/kg) Farmakokinetik Sverige Avslutad
ROS-04 Fas 1b Hjartkirurgi Upprepad dosering sakerhet, Tyskland Avslutad
(0,65 eller 1,3 mg/kg) tolererbarhet
P Upprepad dosering o EU,
AKITA Fas 2 Hjartkirurgi (0,65 eller 1,3 mg/kg) Effekt, sakerhet NeeETa Avslutad
Njur- Upprepad dosering,
ROS-06 Fas 1b transplantation variabel dos Farmakokinetik Sverige Avslutad
p (startdos 0,3 mg/kg)

Kliniska studier med RMC-035

*Primdrt utfallsmatt i studierna. Ytterligare utfallsmatt har ocksa analyserats.

PREKLINISKA STUDIER

Bolaget har genomfort ett omfattande prekliniskt
program av RMC-035. Goda behandlingseffekter har
pavisats bade i isolerade cellforsok (in vitro) och djur-
modeller (in vivo). Experimentellt skyddar RMC-035
manga olika typer av celler och véavnader, inklusive
njure, blod, lever, hud, bindvav och placenta (mo-
derkakan) nar de utsatts for olika former av skada.
RMC-035 har ocksa visat robusta och reproducerbara
behandlingseffekter i manga olika djurmodeller av
njursjukdomar.

Vidare har RMC-035 utvarderats i flera toxikologiska
studier enligt GLP-standard (good laboratory practi-
ce) som ligger till grund fér den kliniska utvecklingen.
Sammanfattningsvis har RMC-035 visat positiva be-
handlingseffekter i en rad djurmodeller och organ-
system, vilket ger forhoppning om liknande effekter
i patienter.

KLINISKA STUDIER

FAS 1-PROGRAMMET

RMC-035 har utvarderats i ett omfattande fas 1-pro-
gram som inkluderar friska forsékspersoner, patien-
ter med nedsatt njurfunktion samt patienter som
genomgar 6ppen hjartkirurgi. Fas 1-programmet ger
darmed mojlighet att i framtiden starta effektstudier
i flera olika patientgrupper som kan tankas dra nytta
av behandling med RMC-035.

ROS-01: | denna forsta kliniska studie (first-in-hu-
man) gavs enstaka och 6kade doser av RMC-035 i in-
tervallet 0,08 till 2,6 mg/kg till friska férsokspersoner.
RMC-035 uppvisade en god sakerhet och tolererbar-
het med dndamalsenliga farmakokinetiska egenska-
per for behandling av akuta njurskador.
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ROS-02: RMC-035 administrerades i upprepade och
Okande doser i intervallet 0,43 till 1,3 mg/kg. Totalt
sex doser administrerades under 48 timmar. Resulta-
ten bekraftade en gynnsam sakerhetsprofil av RMC-
035.

ROS-03: Det primara syftet var att utvardera den
farmakokinetiska profilen av RMC-035 hos patienter
med varierande grad av nedsatt njurfunktion efter en
enstaka dos av RMC-035 (0,22 mg/kg eller 0,43 mg/
kg). Studieresultaten visade att nedsatt njurfunktion
resulterade i en férlangd eliminationstid av RMC-035
med 6kad plasmaexponering. Resultaten gav ett vik-
tigt underlag gallande doseringsstrategin i framtida
patientstudier.

ROS-04: Den forsta studien av RMC-035 vid 6ppen
hjartkirurgi. Totalt randomiserades 12 patienter (atta
erholl behandling med RMC-035 och fyra med pla-
cebo). Den forsta dosen av RMC-035 gavs under ope-
rationen och ytterligare fem doser administrerades
upp till 48 timmar efter det kirurgiska ingreppet.

Huvudsyftet med denna fas 1b-studie var att utvar-
dera sakerhet, tolerabilitet och farmakokinetik av
RMC-035 specifikt i samband med 6ppen hjartkirurgi.
Till skillnad fran tidigare fas 1-studier administrera-
des RMC-035 via en sa kallad central venkateter. |
studien rapporterades inga biverkningar kopplade
till RMC-035 och farmakokinetiska analyser gav viktig
information infor utformningen av den efterféljande
fas 2-studien (AKITA).

ROS-06:

Den forsta studien (fas 1b) dar RMC-035 administre-
rades till mottagare av en donerad njure i samband
med njurtransplantation. Studiens primara mal var
att utvardera farmakokinetiska egenskaper av RMC-
035 i samband med njurtransplantation.

FAS 2-STUDIER

AKITA-studien

AKITA-studien ar en randomiserad, dubbelblind och
placebokontrollerad fas 2-studie som utvarderades
vid ett flertal kliniker i USA, Kanada och Europa. Stu-
diens primara mal var att utvardera den njurskyd-
dande effekten av RMC-035 hos patienter som ge-

VAR VERKSAMHET

nomgar 6ppen hjartkirurgi med 6kad risk att drabbas
av akut njurskada. Totalt inkluderas och behandlades
177 patienter i studien.

Resultaten visade kliniskt relevanta och statistiskt sig-
nifikanta positiva effekter pa njurfunktionen av RMC-
035 vid 90 dagar efter operation, bade matt som
férandringar i njurfunktionen (eGFR) jamfért med
fore operation samt en minskad risk for sa kallade
allvarliga njurhandelser enligt MAKE-kriterierna (ma-
jor adverse kidney events) bestdende av déd, dialys-
behandling eller minst 25% forlust av njurfunktionen.

FAST TRACK DESIGNATION

RMC-035 har beviljats sa kallad Fast Track Designa-
tion av den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA, avseende behandling for att reducera risken for
irreversibel forlust av njurfunktion, dialysbehandling
eller dod efter 6ppen hjartkirurgi hos patienter med
forhojd risk for akuta njurskador.

Fast Track Designation ar ett myndighetsprogram
som utformats for att paskynda registreringsproces-
sen i USA och ges till Iakemedelsprojekt for att saker-
stalla att nya behandlingar kan tillgangliggoras snab-
bare for patienter med allvarliga sjukdomar dar det
finns ett stort medicinskt behov.
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Marknad

Enligt WHO: s globala halsouppskattningar ar kranskarlssjukdom (ischemisk hjartsjukdom) den
vanligaste dodsorsaken globalt, och det genomférs narmare en halv miljon 6ppna kranskarlso-
perationer och/eller klaffoperationer i USA och EU varje ar.

Den initiala marknaden for RMC-035 definieras av antalet patienter som genomgar 6ppen
hjartkirurgi med forhojd risk att utveckla njurskador. Ungefar 100,000 patienter i USA och un-
gefar lika manga i Europa beddms initialt vara aktuella for behandling med RMC-035.

Trots de hoga kirurgiska volymerna och den stora forekomsten av njurskador finns det inga
godkanda behandlingar mot denna komplikation. Marknadspotentialen ar darmed betydande.
Guard Therapeutics har god chans att komma forst ut pa marknaden, vilket innebar en stor
konkurrensfordel.

~200 000
adresserbara
patienter per ar

och/eller klaffkirurgis
operationer per ar

~ 660 miljoner individer i USA

och EUS5 (2021)

Utifran granskning av historiska data forvantas an-

Marknadsoversikt
-Oppen hjartkirurgi e o

. kirurgiska ingrepp, delvis forklarad av covid-19-pan-
MARKNADSPOTENTIAL INOM OPPEN demin och framvaxten av alternativa kirurgtekniker.

HJARTKIRURGI Denna nedgang forvantas emellertid balanseras
Den globala marknadspotentialen for RMC-035 en- av en aldrande befolkning med fler riskfaktorer for
bart inom 6ppen hjartkirurgi uppskattas till mer an hjartkirurgi.

1 miljard USD. Detta drivs framst av ett stort antal

goras med sa kallad kateterteknik. Totalt genomfors
narmare en halv miljon saddana ingrepp i USA och
Europa varje ar. Utifran de urvalskriterier som till-
lampas for att selektera patienter med férhojd risk
for njurskador bedéms ungefar 40% vara aktuella for
behandling med RMC-035. Malet med detta urval ar
att identifiera de patienter som har stérst behov av
behandling, vilket ocksa bidrar till att farre patienter
behover inkluderas i kliniska studier av RMC-035.

En viktig riskfaktor for njurskador vid hjartkirurgi ar
redan befintlig kronisk njursjukdom. Ytterligare for-
lust av njurfunktion hos denna patientgrupp innebar
hogre risk for terminal njursjukdom med behov av
livslang dialysbehandling eller njurtransplantation.
Ett mojligt alternativ ar salunda att endast inkludera
denna patientgrupp i en registreringsgrundande stu-
die av RMC-035. Aven om detta reducerar malgrup-
pen for behandling i USA till cirka 30 000 patienter

~ 1 miljard USD

i arlig 6kning av sjukhuskostnader

for patienter som drabbas av en akut husinlaggning for akuta njurskador

njurskada efter hjartkirurgi

~ 40 000 USD

i ytterligare vardkostnader per sjuk-

efter 6ppen hjartkirurgi

VAR VERKSAMHET

(och ungefar lika manga i Europa) sa forvantas ocksa
ett hogre pris per behandling i denna patientgrupp.
Beslut i denna fraga kommer att tas efter ytterligare
marknadsanalyser och resultatavlasning i fas 2b-stu-
dien POINTER.

Sjukvardskostnader for njurskador efter hjartki-
rurgi

Den totala vardkostnaden for njurskador efter hjart-
kirurgi ar hég och en njurskyddande behandling for-
vantas darmed potentiellt medfora betydande halso-
ekonomiska férdelar.

Dessa vardkostnader indelas i tva kategorier: dels for
akut omhandertagande, dels for langtidskostnader
omfattande diagnostik, uppféljning och behandling
av de patienter som drabbas av en permanent forlust
av njurfunktion.

~ 6 dagar
genomsnittlig 6kning av vardtiden

efter en akut njurskada i anslut-
ning till hjartkirurgi

patienter som forvantas dra nytta av behandling med
RMC-035 snarare an aggressiva antaganden avseen-
de framtida prissattning.

Epidemiologi
Oppen hjartkirurgi omfattar framfér allt kranskarl
(CABG) och/eller byte av hjartklaffar som inte kan

GUARD THERAPEUTICS INTERNATIONAL AB (PUBL)- 556755-3226 - ARSREDOVISNING 2023

~ 5-10 000 USD

genomsnittlig kostnad per dygn for
intensivvard

Exakt vilka kortsiktiga halsoekonomiska vinster som
kan uppnas med RMC-035 kan utvarderas pa ett mer
noggrant satt forst efter resultaten i en storre regist-
reringsgrundande studie, med fokus pa behov av akut
dialysbehandling samt vardtidens langd efter opera-
tion. Eftersom kostnaden per patient och dygn pa en
intensivvardsavdelning i USA kostar mellan 5-10 000
USD foreligger foljaktligen stora mojligheter till kost-
nadsbesparingar.

Forutom 6kade sjukvardskostnader pa kort sikt maste
ocksa langsiktiga kostnader beaktas. Snittkostnaden
for ytterligare sjukvard och medicinsk behandling av
njurmedicinsk expertis under det forsta aret efter
operation uppskattas till ungefar 8 000 USD for pa-

~ 3000 USD

genomsnittlig kostnad per dygn
for sjukhusvard

tienter som drabbats av nagon form av njurskada
jamfort med 3 000 USD for patienter utan njurskada.
Pa annu langre sikt tillkommer kostnader foér patien-
ter som drabbas av terminal njursjukdom, framfor allt
kronisk dialysbehandling, njurtransplantation samt
vard-och lakemedelskostnader kopplade till kronisk
njursjukdom.

Sammantaget leder njurskador efter éppen hjartki-
rurgi till betydande finansiell stress inom sjukvarden,
bade avseende det akuta vardforloppet samt omhan-
dertagandet av langtidskomplikationer.
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FORVANTAD PRISSATTNING OCH
ERSATTNINGSSTRUKTUR | USA

USA beddms fortsatt som den viktigaste marknaden
for RMC-035 varfor framtida prissattning och ersatt-
ningsmodeller i USA har analyserats i mer detalj.

Analysen omfattade bland annat en utvardering av
relevanta produktanaloger, logistik kring inkép av la-
kemedel samt dynamiken avseende foérskrivning och
anvandning av lakemedel pa amerikanska sjukhus.
Utifran detta konstruerades ett forvantat prisintervall
samt en modell for framtida finansiering av RMC-035.

Ersdttningsdynamik fér RMC-035 i USA

| USA ersatts sjukhusen for kostnader vid hjartkirurgi
via ett sa kallat paketerat betalningssystem (bundled
payment), vilket omfattar bade offentliga och kom-
mersiella betalningsplaner. Detta innebar huvudsak-
ligen att sjukhusen sjalva ar ansvariga for inkdp och
upphandling av lakemedel som anvands vid hjartki-
rurgi och att kostnader som ar direkt kopplade till in-
greppet forvantas rymmas inom ramen av gallande
betalningsplan.

Storleken pa ersattningen baseras pa ett klassifi-
kationssystem som kallas diagnosrelaterad grupp
(DRG) eller fallfrekvens. Vanligtvis utgors ersattning-
en av en fast DRG-ersattning plus en premie. Exakta
ersattningsnivaer varierar dock mellan olika betal-
ningsplaner och galler i regel endast under en speci-
fik avtalsperiod.

For RMC-035 innebar detta att det maximala priset
"begransas” av DRG-systemet eftersom anvandning
av nya lakemedel direkt paverkar sjukhusens vinst-
marginal. A andra sidan &r 6ppen hjartkirurgi ett dyrt
ingrepp med en frikostig DRG-ersattning och hoga
marginaler, vilket skapar utrymme for introduktion
av nya och vardeskapande lakemedel.

Ytterligare en mekanism som mojliggdr introduk-
tion av nya sjukhusprodukter pa marknaden ar NTAP
(New Technology Add-on Payment). Detta innebar
att nya lakemedel som uppfyller vissa kriterier initi-
alt under 2-3 ar kan ersattas med hogre nivaer an
inom det befintliga DRG-systemet. Syftet ar att CMS
(Centers for Medicare and Medaid Services) da kan
justera ersattningsnivan inom DRG-systemet for nya
och vardeskapande behandlingar.
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RMC-035 beddms ha god potential att kvalificera for
NTAP utifran gallande kriterier och avsaknad av njur-
skyddande behandlingar vid hjartkirurgi.

Prisintervall for RMC-035 vid dppen hjartkirurgi

For att bedoma den tilltankta produktprofilen och
vardet av RMC-035 genomférdes intervjuer med Ia-
kare och medicinska specialister inom hjartkirurgi,
akutsjukvard och njurmedicin i USA. Nuvarande be-
handlingsalternativ bedémdes som hogst otillfreds-
stallande eftersom det inte finns nagra godkanda
sjukdomsmodifierande behandlingar av njurskador.
Det medicinska behovet ansags darvidlag vara stort
med hog sannolikhet att adoptera nya behandlingar.

Utover detta genomférdes intervjuer med ledamoter
i de kommittéer (Pharmacy & Therapeutics Commit-
tees) som tar beslut kring prissattning av lakemedel
inom slutenvarden i USA. De ombads bedéma fram-
tida prissattning av RMC-035, utifran befintliga pro-
duktanaloger i prisintervallet 540 USD till 204 000
USD. Generellt ansags ett lagre pris mer gynnsamt
for att kunna introduceras som standardbehandling,
medan ett flertal dyrare lakemedel i det vre spannet
inte bedémdes kostnadseffektiva.

Det uppskattade motiverade priset per patient for
RMC-035 som standardbehandling angavs till 5 000-7
500 USD. Ett pris upp till 16 000 USD ansags som dyrt
men anda vart att dvervaga utifran kliniska studiere-
sultat och héga kostnader kopplade till exempelvis
dialysbehandling och forlangda vardtider.

Ett pris mellan 5 000-7 500 USD

per patient bedémdes som motiverat
for RMC-035, utan nagon forvantad
begransning i dess anvandning.

En mer begransad patientgrupp som bedémdes vara
i allra storst behov av behandling med RMC-035 vid
hjartkirurgi ar patienter med kronisk njursjukdom.
Har bedémdes ett prisintervall fran 15 000 - 20 000
USD som potentiellt acceptabelt.

Marknadspotential i USA vid 6ppen hjartkirurgi
Ett lagre pris for RMC-035 som motiverar standard-
behandling utan restriktioner (5 000-7 500 USD per
patient) ger en marknadspotential i USA pa 500 till
750 miljoner USD utifran 100 000 6ppna hjartopera-
tioner pa "hogriskpatienter” per ar.

Eftersom ett betydligt hogre pris for RMC-035 kan
motiveras for patienter med kronisk njursjukdom sa
blir ett viktigt beslut huruvida endast denna patient-
grupp skall inkluderas for behandling i en registre-
ringsgrundande studie. Aven om denna strategi re-
ducerar det totala antalet patienter till cirka 30 000
patienter per ar i USA sa kompenseras sannolikt det-
ta av ett hogre pris.

Global marknadspotential vid 6ppen hjartkirurgi
USA och Europa ar relativt jamférbara nar det galler
antalet patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi.
En mer djupgaende extern marknadsanalys fér Eu-
ropa har annu inte genomforts, men den europeiska
marknadsmojligheten bedéms liksom i USA vara be-
tydande.

Andra viktiga potentiella marknader inkluderar Kina
och Japan med modjlighet till sarlakemedelsstatus i
Japan baserat pa det laga antalet 6ppna hjartopera-
tioner. For narvarande forvantas patienter fran dessa
lander inkluderas i en global registreringsstudie med
syftet att stodja framtida ansdkningar om marknads-
godkannande aven i dessa lander.

Sammantaget ar den globala marknadspotentialen
for RMC-035 vid 6ppen hjartkirurgi mer an 1 miljard
usD.

Faktorer som forvantas paverka prissattning av
RMC-035

| slutdndan ligger resultaten av en registreringsgrun-
dande studie och halsoekonomiska berakningar till
grund for framtida prissattning och marknadsféring.
Nagra konkreta utfall som kan paverka priset av
RMC-035:

Reducerad vardtid, bade inom intensivvard och
ovrig postoperativ vard. Kostnaden for intensivvard
per dygn i USA och Europa ar cirka 3 000-10 000
USD, varfor en behandling som reducerar behov av

VAR VERKSAMHET

sjukhusvard snabbt leder till stora halsoekonomiska
vinster.

Behov av akut eller kronisk dialysbehandling
(eller njurtransplantation). Dessa behandlingar ar
kostnadskravande och innebar aven hoga risker for
ytterligare medicinska komplikationer. Den totala
vardkostnaden for en kronisk dialyspatient dversti-
ger 100 000 USD per ar och den totala kostnaden
for en njurtransplantation under det forsta aret ef-
ter transplantation uppgar till narmare 400 000 USD.
Att férhindra behovet av dessa behandlingar innebar
stora halsoekonomiska vinster saval som medicinska
fordelar for den enskilda patienten.

Minskad permanent forlust av njurfunktion, fram-
for alt vid kronisk njursjukdom. Njurskador efter
hjartkirurgi kan manga ganger leda till en funktions-
forlust som motsvarar manga ar av "férvantad” for-
lust av njurfunktion. Befintliga Iakemedel som brom-
sar denna process, exempelvis SGTL2-inhibitorer,
kostar ungefar 4 000 USD per ar och patient. Ett nytt
ldkemedel som kan férhindra flera ar av férvantad
forlust av kvarvarande njurfunktion efter hjartkirurgi
skulle innebara betydande halsoekonomiska vinster.

-External market research, RMC-035 Pricing and Reimbursement assessment
October 2022

-Market Research Report. Coronary Artery Bypass Graft Market Size, CABG

Industry Report, 2025

-Henry Kaiser Family Foundation. State Health Facts Hospital Adjusted Expen-
ses per Inpatient Day for 2017.
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Marknadsoversikt — njurtransplantation

Utover hjartkirurgi har bolaget valt paborjat ett kli-
niskt program av RMC-035 inom njurtransplantation.
Malet att forbattra den langsiktiga funktionen av den
transplanterade njuren och déarmed reducera risken
for ytterligare njurtransplantation eller dialysbe-
handling.

Cirka 100 000 njurtransplantationer utfors globalt
varje ar varav en majoritet med donation fran avli-
den donator, vilket ar den patientgrupp som atnjuter
storst forvantat varde av en njurskyddande behand-
ling. | USA genomfordes 19 116 njurtransplantationer
med avliden donator (24 826 njurtransplantationer
totalt) under 2021. Motsvarande siffror i Europa var
16 488 med avliden donator (22 587 njurtransplanta-
tioner totalt).

Betalningsviljan for en njurskyddande behandling vid
oppen hjartkirurgi hos patienter med kronisk njur-
sjukdom ar hog med ett férvantat pris 15 000-20 000
USD per patient. Givet att njurtransplantation uppfyl-
ler kriterierna for sa kallad sarlakemedelsstatus ar
det rimligt att anta ett snarlikt eller hogre motiverat
pris vid njurtransplantation. Detta ar ocksa i linje med
analyser fran tidigare konkurrenter, vilka indikerade
ett pris i intervallet 20 000-30 000 USD per patient i
USA.

Vid ett genomsnittligt pris per patient pa 20 000 USD
sa motsvarar detta en total marknadspotential nar-
mare 500 miljoner USD enbart i USA vid transplanta-
tion med avliden donator. Motsvarande siffra i Euro-
pa ar 6ver 220 miljoner USD vid antagande om halva
priset jamfért med USA. Den totala marknadspoten-
tialen ar darmed cirka 720 miljoner USD.

Liksom vid oppen hjartkirurgi ar det dock sannolikt
att behandlingen initialt riktas till de patienter som
|6per hogst risk att utveckla en undermalig funktion
av den transplanterade njuren. Ett rimligt antagande
ar darmed att halften av alla transplantationer med
avliden donator kan bli féremal for behandling med
RMC-035, vilket innebar en total marknadspotential i
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USA och Europa pa cirka 360 miljoner USD.

Generellt foreligger en brist pa organ tillgangliga for
transplantation. Under 2019 utfardades en sa kallad
exekutiv order av den sittande amerikanska presi-
denten, bland annat med malet att dubblera antalet
transplanterbara njurar fran dagens nivaer fram till
2030. Detta 6kar behovet av en behandling som kan
forbattra kvaliteten av de njurar som idag forkastas
men som potentiellt skulle kunna anvandas fér trans-
plantation.

--External market research, RMC-035 Pricing and Reimbursement assessment
October 2022

-Presidential order, https://www.presidency.ucsb.edu/documents/executive-
order-13879-advancing-american-kidney-health

-GODT - Global Observatory on Donation and Transplantation, https://www.

transplant-observatory.org
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Konkurrenssituation for RMC-035

GYNNSAM KONKURRENSSITUATION

Det finns for narvarande inga godkanda behandling-
ar mot njurskador vid éppen hjartkirurgi eller njur-
transplantation. Detta ar en utvecklingsmassig fordel
eftersom det leder till enklare utvecklingsprogram
utan beaktande av redan godkanda preparat i jamfo-
rande fas 2/3-studier.

Antalet konkurrerande preparat i klinisk utvecklings-
fas ar i nulaget relativt begransat. Guard Therapeu-
tics har darmed potential att na marknaden forst
inom detta omrade (first-to-market) vilket ofta inne-
bar en betydande konkurrensfordel och méjlighet att
na en stor del av den totala marknadspotentialen.

RMC-035 har ocksa en unik verkningsmekanism

(first-in-class) med goda mdjligheter att differentiera
behandlingen fran eventuella nya konkurrerande
preparat. Detta ar viktigt utifran perspektivet att No-
vartis bedriver en pagaende fas 2-studie med forvan-
tad utlasning under 2024 och att Alexion nyligen har
startat en fas 3-studie inom samma indikation. Den
senare studien inbegriper ett redan godkant lakeme-
del med malet att bredda dess anvandningsomrade.
Flera andra lakemedelsbolag har ocksa kommunice-
rat njurskador vid 6ppen hjartkirurgi som ett priorite-
rat behandlingsomrade.

Det skall papekas att inga preparat eller nuvarande
konkurrenter férutom RMC-035 har pavisat sa kallad
klinisk konceptvalidering.

FORETAG UTVECKLINGS- MEKANISM KONCEPTVALIDERING
FAS (HJARTKIRURGI)

Guard Therapeutics
(RMC-035) 2b ATM analog ‘/
Novartis
(TIN)816) 2a Humant CD39-enzym X
AZ/Alexion " B
(Ultomiris) 3 Hammare av komplement 5 X
AM Pharma sk ;
(e e 2 Humant alkaliskt fosfatas X
Renibus Therapeutics 2.3k Jarnsukros & stannus proto- X
(RBT-1) porfyrin

Oversikt av i dagsléget kédnda konkurrenter inom akuta njurskador vid hjértkirurgi som befinner sig i fas 2 och framdt.

* fas 3-studie start Q3 2023. Inga tidigare kliniska data i hjartkirurgi. Marknadsgodkdnnande erhdllet | i andra indikationer

**misslyckades i sepsis-AKl, dndrat indikation till njurskydd vid hjértkirurgi

***fokus pd akuta effektmatt sasom dialys och langd pa sjukhusvistelse. Visade inte ndgon njurskyddande effekt i en explorativ fas 2-studie.
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TE - o P A iltighets-
Patentfamilj Typ Godkénda lander Pagaende ansokningar ik fl dets
USA, Europa, Australien, Kina,
RMC-035 samt olika Substans- Japan, Indien, Nya Zeeland, -
A1M-varianter patent Sydafrika, Mexico, Korea, Kanada, Brasilien, ALy
Singapore
Medicinsk anvandning Medicinsk USA, Tyskland, Storbritannien, 2029
av A1M i flera indikationer anvandning Frankrike
Skydd mot njurskador vid Medicinsk
stralbehandling (PRRT*) anvandning e D
Substanspatent
GTX-peptider och medicinsk - PCT-fas** 2044
anvandning

*Peptide-receptor radioligand therapy
**Ppatent Cooperation Treaty

Patentstrategi

PATENT

Bolaget har flera godkanda patent som stodjer ut-
vecklingsstrategin och starker framtida kommersiel-
la mojligheter. Den viktigaste patentfamiljen skyddar
RMC-035 som produkt och ar godkand i alla stoérre
regioner inklusive USA, Europa, Japan och Kina och
[6per fram till 2037.

Utover detta har bolaget flera godkanda patent
som tacker medicinsk anvandning av RMC-035 och
strukturellt narliggande molekyler fér behandling av
bland annat olika njursjukdomar, vilka I6per ut mel-
lan 2029 och 2036.

Bolaget har ocksa lamnat in ett flertal tidiga patent-
ansokningar inom ramen for den sa kallade GTX-
plattformen. Dessa omfattar bade sa kallade sub-
stanspatent (composition of matter) samt patent for
specifika medicinska anvandningsomraden (medical
use). Dessa patent har nyligen konsoliderats och
gatt in i PCT-fas.

Bolaget genomfor kontinuerligt en aktiv granskning
av mojligheter och risker inom patentomradet inklu-
sive en beddomning av vilka teknologier, produkter
och marknader som ar relevanta for bolaget.

Patentstrategin genomfors i nara samarbete med
internationella foretag och experter inom patentratt
kopplat till Iakemedelsutveckling.




FORVALTNINGSBERATTELSE

Verksamhetsoversikt

ALLMANT OM VERKSAMHETEN

Guard Therapeutics ar ett svenskt bioteknikforetag i
klinisk fas som identifierar och utvecklar nya terapier
for sjukdomar med ett stort medicinskt behov av ef-
fektivare behandlingar. Bolaget fokuserar i dagslaget
pa omradet njursjukdomar.

Bolagets langst framskridna lakemedelskandidat
RMC-035 ar en modifierad variant av ett kroppseget
protein som kallas alfa-1-mikroglobulin. RMC-035
har visat goda behandlingseffekter inom ett stort
antal experimentella sjukdomsmodeller, framfor allt
avseende njursjukdomar.

RMC-035 har utvarderats i ett omfattande kliniskt
fas 1-program samt i en global fas 2-studie (AKITA).
AKITA-studien ar en placebo-kontrollerad fas 2-stu-
die med huvudsakliga malet att etablera konceptva-
lidering for RMC-035. | vart fall betyder det att pavisa
den avsedda njurskyddande behandlingseffekten av
RMC-035 hos patienter som genomgar 6ppen hjart-
kirurgi med 6kad risk att drabbas av akut njurskada.
AKITA-studien genomférdes i Europa, Kanada och
USA och inkluderade totalt 177 randomiserade pa-
tienter varav halften erhdll behandling med RMC-035
och halften placebo.

Studiens top-line-resultat presenterades i september
2023 och visade, utifran fordefinierade utfallsmatt,
kliniskt relevant och statistiskt signifikant effekt av
RMC-035 jamfort med placebo pa njurfunktionen vid
90 dagar efter operationen.

Gruppen som erhdll behandling med RMC-035 upp-
visade en forbattrad njurfunktion (matt som estime-
rad glomerular filtrationshastighet, eGFR) jamfort
med placebo. Skillnaden var mer an 4 ml/min i hela
patientgruppen och mellan 6-8 ml/min i den fordefi-
nierade subgruppen av patienter med nedsatt njur-
funktion (eGFR <60 ml/min). Darutdver visade analy-
ser av det sammansatta utfallsmattet "major adverse
kidney events” vid 90 dagar efter operation (MAKE90)
en robust behandlingseffekt av RMC-035, 59% riskre-

duktion jamfért med placebo.

Sammantaget visar dessa resultat en tydlig njurskyd-
dande behandlingseffekt av RMC-035.

Det ar viktigt att notera att effektmattet MAKE90, som
framgangsrikt uppnaddes med statistisk signifikans i
denna studie, ar det forvantade primara effektmat-
tet som kravs av den amerikanska lakemedelsmyn-
digheten Food and Drug Administration (FDA) i en
framtida registreringsgrundande fas 3-studie. Detta
sammansatta effektmatt fangar en irreversibel for-
lust av njurfunktion, d v s en sjukdomsmodifierande
effekt, och inkluderar nagon av féljande komponen-
ter: dodsfall, dialysbehandling eller 225 % minskning
av eGFR jamfort med det varde som uppmattes fore
operation.

Utifran de gynnsamma resultaten och positiv feed-
back fran FDA har bolaget beslutat att ga vidare i den
kliniska utvecklingen med en sa kallad fas 2b-studie
(dosoptimeringsstudie).

RMC-035 har aven utvarderas inom ytterligare en
indikation, njurtransplantation, med en avslutad fas
1b-studie. Detta mojliggdr utformningen av en fram-
tida effektstudie inom omradet, och ger dven mojlig-
het till sa kallad orphan drug designation.

Utover den kliniska utvecklingen av RMC-035 har bo-
laget under aret gjort framsteg inom den sa kallade
GTX-plattformen, som syftar till framtagandet av nya
peptider (kortare proteinfragment) av RMC-035, av-
sedda for kronisk behandling. Ett flertal peptider har
visat robusta behandlingseffekter i sjukdomsmodel-
ler av olika njursjukdomar, vilket ber bolaget maijlig-
het att bygga ytterligare framtida varden.

FINANSIERING

Finansmarknaderna var turbulenta under 2023 base-
rat pa bland annat geopolitiska konflikter, stigande
inflation och héjda rantor. Tillvaxtforetag i allmanhet
upplevde sankta varderingar och Okade finansiella
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risker, och biotekniksektorn var inte undantagen fran
dessa volatila marknadsfoérhallanden.

Mot bakgrund av detta ar vi glada att kunna avsluta
aret med 84 MSEK i likvida medel, vilket gor att vi kunnat
gd in i 2024 med en solid saval finansiell som vetenskap-
lig bas. Detta mojliggdr ett fortsatt systematiskt arbete
for att etablera nasta steg i den kliniska utvecklingen av
RMC-035.

VASENTLIGA HANDELSER UNDER 2023
Klinisk utveckling inom hjartkirugi

® | borjan av februari doserades den férsta ameri-
kanska patienten inom ramen for AKITA-studien
vid Indiana Ohio Heart, Fort Wayne, Indiana. AKI-
TA-studien ar en placebokontrollerad fas 2-studie
som utvarderar den njurskyddande effekten av
lakemedelskandidaten RMC-035 i patienter som
genomgar 6ppen hjartkirurgi.

® | februari hade 50% av det planerade antalet pa-
tienter (134 av totalt 268 patienter) doserats i fas
2-studien AKITA. Baserat pa detta patientunderlag
planerades en for bolaget blindad interimanalys
av en av bolaget tillsatt extern och oberoende
expertkommitté (sa kallad Data Monitoring Com-
mittee)

® Den 14 april meddelades att expertkommittén
rekommenderat bolaget att avsluta rekryteringen
till den pagdende fas 2-studien AKITA. Bolaget
tog beslutet att folja kommitténs rekommenda-
tion eftersom forutsattningarna att na studiens
primara effekt mal, utifran vilken studien dimen-
sionerats, bedémdes som laga.

® | maj meddelade bolaget att datainsamling for
samtliga 177 ditintills doserade patienter, skulle
fortsatta enligt plan i upp till 90 dagar efter op-
erationen.

® Den 14 juli utférdes den sista patientens sista
besdk (Last Patient Last Visit, LPLV) i AKITA-studien.

® Den 19 september kommunicerades sa kallade
top line-resultat fran AKITA-studien, omfattande
totalt 177 randomiserade och doserade patien-
ter. Resultaten visade robusta njurskyddande
behandlingseffekter av RMC-035 vilka ger tydligt
stod for avancemang av det kliniska utveckling-
sprogrammet.

® Senareiseptember lamnades fordjupad informa-
tion avseende den kommande utvecklingsstrate-
gin for RMC-035, inklusive ett planerat radgivande
mote med den amerikanska lakemedelsmyn-
digheten Food and Drug Administration (FDA)
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Klinisk utveckling inom njurtransplantation

® | mars kommunicerade bolaget positiva kliniska
resultat med RMC-035 fran bolagets pagadenden
kliniska fas 1b-studie av lakemedelskandidaten
RMC-035 i patienter som genomgar njurtrans-
plantation.

® |junipresenterades fullstandiga resultat inklusive
3-manaders uppféljgningsdata fran fas 1b-studi-
en. Studiens resultat bekraftade tidigare positiva
prelimindra dataanalyser och visade gynnsamma
farmakokinetiska egenskaper hos RMC-035 utan
nagra allvarliga biverkningar kopplade till stud-

ielakemedlet.

Immateriella rattigheter

® Bolaget erholl i januari 2023 godkannande fran
det kinesiska patentverket (China National Intel-
lectual Property Administration) fér sin patentan-
sokan som skyddar bolagets biologiska lakeme-

delskandidat RMC-035 som produkt.

Ledningsgrupp och styrelse

® Vid en extra bolagsstamma i februari godkandes
personaloptionsprogram 2023 for att sakertstal-
la ett langsiktigt engagemang hos ledande be-
fattningshavare och nyckelpersoner.

® | december presenterades valberedningen for
2024 bestaende av Jan Stahlberg (eget innehav),
Mia Arnhult (M2 Asset Management), Peter Wol-
pert (Stiftelsen Industrifonden) och Johan Bygge

(styrelsens ordférande).

Omvand split

® Den 27 november hdlls en extra bolagsstamma
for beslut om sammanlaggning av aktier (omvand
split). Sammanlaggningen genomférdes och regis-

trerades den 18 december.

ASN

© Bolagets "late breaking clinical trial abstract” om
resultaten fran AKITA-studien presentaterades
vid American Society of Nephrology (ASN) Kidney
Week i Philadelphia i november 2023.
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VASENTLIGA HANDELSER EFTER
RAKENSKAPSARETS UTGANG

® | januari 2024 meddelades att amerikanska 13-
kemedelsmyndigheten Food and Drug Adminis-
tration (FDA) gett positiv aterkoppling avseende
den fortsatta utvecklingen av bolagets ledande
lakemedelskandidat RMC-035 inom 6ppen hjart-
kirurgi. Nasta utvecklingssteg inbegriper en fas
2b-studie, bland annat i syfte att identifiera en op-
timal dosering av RMC-035.

® | januari holl bolaget en R&D Update med fokus
pa nasta utvecklingssteg for RMC-035 vid dppen
hjartkirurgi samt framsteg inom den prekliniska
utvecklingsplattformen (GTX-plattformen) be-
staende av nya peptider avsedda for kronisk be-
handling.

® Den 8 april kallas bolagets aktiedgare till arsstam-
ma tisdagen den 8 maj 2024.

® Bolaget meddelade den 15 april att Iakemedels-
myndigheten Health Canada godkant bolagets
ansdkan om att inkludera patienter i Kanada i sin
kliniska fas 2b-studie POINTER.

KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR

Guard Therapeutics kassafléde var for aret totalt
-116 825 (10 459) KSEK.

Kassaflode fran den I6pande verksamheten uppgick
till -116 046 (-102 139) KSEK for aret.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick
under aret till -779 (112 598) KSEK. Beloppet for 2022
ar i huvudsak relaterat till genomford nyemission.

PERSONALOPTIONSPROGRAM

Med syftet att sakerstalla ett langsiktigt engagemang
bland ledande befattningshavare och nyckelperso-
ner inférde bolaget under 2021 och under 2023 per-
sonaloptionsprogram kopplat till bolagets framtida
vardetillvaxt. Personaloptionsprogrammen finns be-
skrivna i mer detalj i not 9 under noter till de finan-
siella rapporterna.

BOLAGETS HALLBARHETSARBETE

Bolaget utvecklar nya lakemedel mot sjukdomar med
betydande medicinska behov, med en stark 6énskan
att forbattra livskvaliteten for patienter varlden 6ver.
Genom denna verksamhet stravar foretaget mot att
framja ett hallbart samhalle och bidra till hallbar hal-
sa, vilket ar i linje med FN:s globala hallbarhetsmal
inom omradet for "god hélsa och vélbefinnande”.

Bolaget arbetar ocksa aktivt for att minska bolagets
negativa miljopaverkan och for att utvecklas som ett
hallbart bolag pa flera plan. Bolaget har inte nagra
godkanda produkter pa marknaden och utévar dar-
med ingen miljopaverkan genom produktférsaljning.
Miljopaverkan ligger istallet inom omradena inkop av
varor och tjanster, energianvandning och resor. Pa
grund av bolagets storlek upprattas ej nagon formell
hallbarhetsrapport for 2023.

RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER

Begrdnsade resurser

Guard Therapeutics ar ett litet féretag med begran-
sade resurser vad galler ledning, administration och
kapital. For genomférandet av strategin ar det av vikt
att resurserna disponeras pa ett for bolaget optimalt
satt. Det finns en risk att bolagets resurser inte rack-
er till och darmed drabbas av finansiella eller andra
operativa problem.

Utvecklingsrisk

Kliniska studier ar forknippade med stor osakerhet
och risker avseende tidsplaner och resultat i studier-
na. Guard Therapeutics kan aven komma att behdva
gora mer omfattande kliniska studier an vad bolaget i
dagslaget beddémer vara tillrackligt, vilket kan komma
att medfora en inverkan pa bolagets kostnader, samt
beréknad tidpunkt att na marknaden med nya pro-
dukter.

Beroende av nyckelpersoner och medarbetare
Guard Therapeutics baserar sin framgang pa ett fatal
personers kunskap, erfarenhet och kreativitet. Bola-
get ar beroende av kvalificerade medarbetare for att
kunna driva den operativa verksamheten pa basta
satt. Bolaget arbetar hart med att minska beroendet
genom en god dokumentation av all verksamhet in-
klusive rutiner och arbetsmetoder.

Finansierings- och kapitalbehov

Utveckling av lakemedel ar tids- och kostnadskravan-
de. Det kan inte uteslutas att det tar langre tid an be-
raknat innan bolaget nar ett positivt kassaflode. For
att tacka framtida utvecklingskostnader kan Guard
Therapeutics ha behov att anskaffa nytt kapital. Det
finns inga garantier att det i sa fall kan anskaffas pa
for aktieagare fordelaktiga villkor. Ett misslyckande i
att anskaffa kapital i tillrécklig omfattning kan paver-
ka bolagets marknadsvarde och fortsatta utveckling.

Valutarisk
Tillgangar, skulder, intékter och kostnader i utlandsk
valuta ger upphov till valutaexponeringar. En forsvag-
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ning av SEK mot andra valutor 6kar bolagets redovi-
sade tillgangar, skulder, intakter och resultat, medan
en forstarkning av SEK mot andra valutor minskar
dessa poster. Bolaget ar exponerat for sadana for-
andringar da delar av bolagets kostnader utbetalas i
EUR, USD och GBP. En vasentlig forandring av sada-
na valutakurser skulle kunna ha en negativ inverkan
pa bolagets rakenskaper, vilket i sin tur skulle kunna
medféra negativa effekter pa Guard Therapeutics fi-
nansiella stallning och resultat. Se aven Not 4.

Forsdljningsrisk

Bolagets framtida forsaljningspotential ar svar att
utvardera med hog sakerhet i nuvarande utveck-
lingsskede. Det gar inte att med sékerhet fastsla vil-
ket mottagande de produkter som bolaget utveck-
lar far pa marknaden. Kvantitet och prissattning av
salda produkter kan bli lagre och tiden det tar att
etablera sig pa marknaden kan vara langre an vad
bolaget i dagslaget har anledning att tro.

Underskottsavdrag

Mot bakgrund av att Guard Therapeutics verksam-
het har genererat betydande underskott har bola-
get stora ackumulerade skattemassiga underskott.
Det foreligger idag inte nagon forfallotidpunkt som
begransar utnyttjandet av bolagets skattemassiga
underskottsavdrag. Det ar dock osakert nar i tiden
dessa underskottsavdrag kommer att kunna utnytt-
jas for avrakning mot beskattningsbara vinster da
bolaget d4nnu inte pavisat vinstgenerering. Agarfor-
andringar, historiska och eventuellt framtida kapita-
lanskaffningar kan innebara begransningar i storle-
ken av underskottsavdrag for framtida utnyttjande.
Mojligheten att utnyttja underskotten i framtiden
kan dven komma att paverkas negativt av andringar
i tillamplig lagstiftning. Sddana inskrankningar i ratt-
en att anvanda Bolagets ackumulerade skattemas-
siga underskott kan medfora negativa effekter pa
Guard Therapeutics finansiella stallning. Den upp-
skjutna skattefordran pa det ackumulerade under-
skottet ar varderad till noll kronor i balansrakningen.

Risk utifran kriserna i Ukraina/Ryssland och i
Mellanéstern

Den forandrade geopolitiska situationen kopplat
bland annat till Ukraina och Mellandstern innebar
generellt en storre osdkerhet, men beddms i dags-
laget inte paverka bolaget eftersom inga kliniska
studier eller 6vrig verksamhet bedrivs i naromradet.
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PAGAENDE ARBETE FOR ATT
SAKERSTALLA BOLAGETS FINANSIERING

Styrelsen arbetar kontinuerligt med att sakerstalla
verksamhetens behov av finansiering utifran olika
scenarier. Befintlig kapital bedoms tacka det opera-
tiva kassaflodet for 2024.

UTSIKTER FOR 2024

Guard Therapeutics primara malsattning for 2024 ar
att erhalla alla nédvandiga regulatoriska och etiska
tillstand och déarefter starta den planerade fas 2b-
studien POINTER inom 6ppen hjartkirurgi. Patientre-
kryteringen férvantas att kunna inledas under det
tredje kvartalet. Bolaget planerar vidare att inten-
sifiera arbetet med affarsutveckling utifran nyligen
uppnadda milstolpar i det kliniska programmet med
RMC-035. Darutéver pagar en strategisk oversyn
avseende den prekliniska GTX-plattformen och hur
denna kan skapa maximalt varde for patienter och
aktieagare, bade pa kort och lang sikt.

STYRELSENS FORSLAG TILL
VINSTDISPOSITION

Styrelsen foreslar att till forfogande staende medel
om 56 672 KSEK balanseras i ny rékning. Saledes fo-
reslas ingen utdelning.

KSEK

Fria reserver 169 995
Arets forlust -113323
Summa 56 672
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Flerarsjamforelse

(KSEK) 2023-01-01 2022-01-01 2021-01-01 2020-01-01 2019-01-01

RESULTATRAKNING 2023-12-31 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31

Nettoomsattning - - - -
Aktiverade utvecklingsutgifter - - - - .

Ovriga rérelseintakter - - - 143 -
Rorelsens kostnader -115073 -114 921 -81 900 -40 420 -40 432
Rorelseresultat -115 073 -114 921 -81 900 -40 277 -40 432
Finansnetto’ 1750 2082 -130 -7 -25978
Resultat fore skatt -113 323 -112 839 -82 030 -40 284 -66 410
Arets resultat -113 323 -112 839 -82 030 -40 284 -66 410

BALANSRAKNING 2023-12-31 2022-12-31 2021-12-31 2019-12-31

Immateriella anlaggningstillgangar - - - - _

Materiella anlédggningstillgangar 0 15 29 44 205
Finansiella anlaggningstillgangar - - - - -
Ovriga omséttningstillgdngar 1486 1582 1803 1136 1902
Likvida medel 83 741 201 008 188 605 90 042 53 839
Tillgangar 85 227 202 605 190 437 91 222 55 946
Eget kapital 66 733 177 360 175776 79 686 44 950
Langfristiga skulder 1882 2550 3719 5032 5778
Kortfristiga skulder 16613 22 696 10942 6 503 5218
Eget Kapital och Skulder 85 227 202 605 190 437 91222 55 946

KASSAFLODESANALYS 2023-01-01 2022-01-01 2021-01-01 2020-01-01 2019-01-10

2023-12-31 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31

Kassaflode fran den lopande verksam-

heten fore forandring i rorelsekapital -110 237 114114 -81 362 -40125 -40998
Forandring i rérelsekapital -5808 11975 3772 2163 -19 642
Kassaflode fran investeringsverksam- i i i 118 73
heten

Kassaflode fran finansieringsverksam- 779 112 598 176 301 74 047 100719
heten

Férandring av likvida medel -116 825 10 459 98 711 36 203 40 007
Likvida medel vid arets borjan 201 008 188 605 90 042 53839 13832
Kursdifferens likvida medel -443 1945 -148 - -
Likvida medel vid arets slut 83741 201 008 188 605 90 042 53 839
NYCKELTAL 2023-12-31 2022-12-31 2021-12-31 2020-12-31 2019-12-31
Kassalikviditet (%) 2 513 893 1740 1402 1068
Soliditet (%) 3 78 38 92 87 30

Utdelning (SEK) = o - - -

12019 awvecklades/flyttades patent i ddvarande dotterbolaget Preelumina till moderbolaget Guard Therapeutics vilket resulterade i en nedskrivning av vér-
det pd aktierna. Nedskrivningen hade ingen kassaflédespdverkan.

2Kassalikviditet: Omsdttningstillgangar (exkl. varulager) dividerat med kortfristiga skulder

3Soliditet: Eget kapital i procent av balansomslutningen
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Aktieagarinformation

Aktien

Aktien i Guard Therapeutics International AB (publ)
noterades den 3 april 2013 pa AktieTorget. Under juni
2017 gjorde bolaget ett listbyte till Nasdaq First North
med forsta handelsdag den 20 juni 2017.

Bolagets Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknads-
granskning AB,

Den 18 december 2023 genomférdes en sammanslag-
ning av aktier (en sk omvand split) med kvoten 1:50. Ef-
ter sammanslagningen uppgick antalet aktier i bolaget
till 10061 615 stycken. Det finns ett aktieslag. Varje aktie
medfor lika ratt till andel i bolagets tillgangar och resul-
tat samt berattigar till en rést pa bolagsstamma. Aktiens
nominella varde ar 1,00 kr och aktiekapitalet uppgick
den 31 december 2023 till 10 061 615,00 SEK.

Kortnamn: GUARD
ISIN-kod: SE0021181559
Antal utestaende aktier: 10 061 615

Kvotvérde: 1,00 SEK
Handelspost: 1 aktie
Aktiekapital: 10 061 615,00 SEK

Agarférhallanden den 31 december 2023

Andel av kapital och

Aktiedgare Antal aktier roster (%)
STAHLBERG, JAN 1649197 16,39%
M2 ASSET MANAGEMENT AB 1110818 11,04%
STIFTELSEN INDUSTRIFONDEN 933334 9,28%
SWEDBANK ROBUR HEALTHCARE 666 667 6,63%
FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 577 307 5,74%
STRAND SMABOLAGSFOND 352756 3,51%
KARLSSON, AXEL 276 552 2,75%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 233249 2,32%
FUTUR PENSION 112 000 1,11%
ALLA MOLLER AB 98 050 0,97%
OVRIGA 4051 685 40,27%
TOTALT 10 061 615 100,0%

" Inklusive narstaende personer och bolag
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Aktiekapitalets utveckling

Okning antal

Handelse aktier

2008 Bolagets bildande 1000
2008 Nyemission 124
2008 Nyemission 101
2009 Nyemission 145
2010 Split 1368 630
2010 Nyemission 630 000
2012 Nyemission1 1074 375

2013 Fondemission -

2014 Aktieuppdelning 5:1 12 297 500
2014 Nyemission’ 13 609 230
2015 Nyemission3 6119290
2015 Nyemission 101" 2710301
2016 Nyemission 16 804 752
2017 Nyemission 106 666 668
2017 Omvand split (1:20) -153 218 011
2017 Nyemission TO 233335
2018 Nyemission 12 449 400
2019 Minskning av AK

2019 Nyemission 82 987 356
2019 Nyemission 25933 549
2019 Minskning av AK’

2019 Nyemission TO® 24 456 411
2020 Nyemission7 58 874718
2021 Nyemission?® 38796 641
2021 Nyemission’ 91 285 230
2022 Nyemission' 160 000 000
2023 Ujamningsemission™ 5
2023 Omvand split (1:50) -493019 135

1 Nyemissionen bestod av tre pé varandra féljande emissioner:

Totalt antal

aktier

1000
1124

1225

1370

1370 000
2000 000
3074375
3074375
15371875
28981 105
35 100 395
37810696
54 615 448
161282116
8064 105
8297 440
20 746 840
20 746 840
103 734 196
129 667 745
129 667 745
154 124156
212998 874
251795515
343 080 745
503 080 745

503 080 750
10061615

Férandring
aktiekapital

100 000,00

12 400,00

10 100,00

14 500,00

63 000,00
107 437,50
307 437,50
544 369,20
244771,60
108 412,04
672 190,08

4 266 666,72
186 668,00
9959 520,00
-8 298 736,64
33194 942,40
10373 419,60
-49 273 743,10
489 128,22
1177 494,36
775 932,82
1825 704,60
3200 000,00

0,10

1.1 Kontant- och kvittningsemission pa 3 423 750 sek respektive 4 388 750 sek med totalt 312 500 nyemitterade aktier.
1.2 Apportemission om 15 625 000 sek och 625 000 nyemitterade aktier genom 1 250 000 erhallna aktier i Preelumina Diagnostics AB som darmed &r ett helagt dot-

terbolag till Guard Therapeutics International AB (publ).
1.3 Kontant emission om 3 421 875 sek och 136 875 nyemitterade aktier.

2 Nyemissionen bestod av kontant emission om 18 000 620 sek samt kvittning om 15 000 000 sek.

3 Nyemission i maj 2015 bestod av kontant emission om 29 223 836 sek samt kvittning om 2 500 000 sek.
4 Vid emissionen i maj 2015 erhdlls teckningsoptioner som i november 2015 inbringade 15 278 054 sek.
5 Beslut att minska bolagets aktiekapital for att avsattas till fritt eget kapital togs pa bolagsstamma i oktober 2019. Aktiekapitalminskningen registrerades hos bolags-

verket 7 januari 2020.
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Totalt
aktiekapital

100 000,00
112 400,00
122 500,00
137 000,00
137 000,00
200 000,00
307 437,50
614 875,00
614 875,00

1159 244,20
1404 015,80
1512 427,84
2184 617,92
6 451 284,64
6 451 284,64
6 637 952,64
16 597 472,64
8 298 736,00
41 493 678,40
51 867 098,00
2593 354,90
3082 483,12
4259 977,48
5035 910,30
6861 614,90
10 061 614,90

10061 615,00
10061 615,00

Kvotvarde

100,00
100,00
100,00
100,00
0,10
0,10
0,10
0,20
0,04
0,04
0,04
0,04
0,04
0,04
0,80
0,80
0,80
0,40
0,40
0,40
0,02
0,02
0,02
0,02
0,02
0,02

0,02
1,00

6 Vid nyemission i feb 2019 erhélls teckningsoptioner som i oktober 2019 inbringade 24 456 411sek fére emissionskostnader. Beloppet som 6kar aktiekapitalet ar
beraknat pa kvotvarde 0,020 i enlighet med beslut pa extra bolagsstdmma 23 oktober 2019.
7 Nyemissionen var en kombinerad féretradesemission och overtilldelningsemission.

8 Riktad emission
9 Foretradesemission
10 Riktad emission i tva trancher

11. Utjdmningsemission infér sammanslagning av aktier (omvand spli)
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Ledning & styrelse

Guard Therapeutics transformerades under 2019 fran ett prekliniskt forskningsbolag till ett kli-
niskt utvecklingsbolag. Bolaget har sedan dess byggt ett starkt team av kompetenta individer
med ledande expertis inom centrala discipliner av klinisk lakemedelsutveckling. Bolagets led-
ningsgrupp och operativa formaga forstarktes ytterligare infor starten av ett omfattande globalt
fas 2-program av RMC-035.

Guard Therapeutics ledning

TOBIAS AGERVALD | VERKSTALLANDE DIREKTOR

Vd sedan januari 2019. F6dd 1976. Tobias Agervald, MD, PhD, ar doktor i medicinska
vetenskaper samt docent och specialistidkare inom invartesmedicin och njurmedi-
cinska sjukdomar. Dr Agervald ar en internationellt erkénd forskare och expert inom
experimentell medicin med inriktning mot njurmedicinska sjukdomar och har gjort
delar av sin doktorsexamen vid Harvard Medical School samt en post-doc vid Indiana
University School of Medicine. Dr Agervald har en omfattande erfarenhet inom global
lakemedelsutveckling i bade tidig och sen fas, senast i rollen som Senior Medical Direc-

tor vid Astellas Pharma Global Clinical Development.

Tidigare positioner: Senior Medical Director vid Astellas Pharma Global Clinical Deve-
lopment. Global key opinion leader inom kardio-renala sjukdomar och anlitad expert
for analys av lakemedelsutvecklingsprojekt och mal for behandling, samt design och
genomférande av kliniska studier via radgivande styrgrupper.

Ovriga uppdrag: Tobias Agervald ar adjungerad docent pa Karolinska Institutet och
har varit expertkonsult, forelasare och/eller suttit som medlem i styrgrupper for stora
|akemedelsbolag pa bland annat AbbVie, Sanofi Aventis, Genzyme, Shire, Amgen, SOBI
och Astellas.

Innehav: 25 140 aktier'och 5 200 000 personaloptioner 2021 och 9 450 000
personaloptioner 2023
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KARIN BOTHA | CHIEF FINANCIAL OFFICER

CFO sedan september 2020. F6dd 1973. Karin Botha ar civilekonom med drygt 20
ars erfarenhet fran ledande befattningar inom ekonomistyrning och finansiering
pa globala ldkemedelsbolag. Narmast kommer hon fran Novartis dar hon bland
annat arbetat som Financial Controls and Compliance Specialist.

Tidigare positioner: Tidigare erfarenhet omfattar tjanster som Skandinavisk Re-
dovisningschef, Nordisk Controllerchef, Interim CFO, Specialist och Nordisk Chef
for Financial Controls and Compliance Novartis och Sandoz.

Ovriga uppdrag: styrelseledamot i Matting AB

Innehav’: 2 845 aktier och 1 200 000 personaloptioner 2021 och 2 520
000 personaloptioner 2023

TORBJORN LARSSON | HEAD OF CMC

Head of Chemistry, Manufacutring and Control sedan maj 2022. Fédd 1960. Tor-
bjorn har examen fran kemistlinjen, med inriktning pa biokemi och pabyggnad
inom bioteknik och har mer an 30 ars erfarenhet av lakemedelsutveckling i bade
sen och tidig fas och i olika roller.

Tidigare positioner: Tidigare erfarenhet omfattar tjanster som CMC-ansvarig
for Medivir AB och delansvarig for CMC-utvecklingen hos Aprea Therapeutics AB.
Arbetet innefattade projektledning av externa samarbetspartner, medverkan i
kliniska studieteam och férberedelser och genomfdrande av registrering och lan-
sering av produkt. Inom Pharmacia & Upjohn jobbade Torbjorn inom kvalitets-
sakring, projektledning och processutveckling.

Ovriga uppdrag: -

Innehav': 200 aktier och 450 000 personaloptioner 2021 och 1 680 000
personaloptioner 2023

PETER GILMOUR | HEAD OF PRECLINICAL SCIENCE

Ansvarig for preklinisk forskning sedan augusti 2020. Fédd 1970. Peter Gilmour
ar expert inom preklinisk lakemedelsutveckling omfattande bland annat utveck-
lingsfarmakologi, molekylar biologi och toxikologi. Han ar ansvarig for bolagets
prekliniska forskning och utveckling. Peter Gilmour ar doktor i toxikologi och har
mer an 25 ars erfarenhet fran den globala lakemedelsindustrin, bade inom tidig
discovery till klinisk utveckling och drug repurposing inom ett flertal terapiomra-
den.

Tidigare positioner: Tidigare tjanster omfattar bland annat projektledare och
preklinisk farmakolog vid Astellas Pharma Europe och AstraZeneca (UK) med pro-
jektansvar i bade tidig och sen fas fram till marknadsgodkannande.

Ovriga uppdrag: radgivare inom preklinisk lakemedelsutveckling.

Innehav': 0 aktier och 875 000 personaloptioner 2021 och 1 344 000
personaloptioner 2023
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SARA THURESSON | HEAD OF CLINICAL OPERATIONS

Head of Clinical Operations sedan maj 2021. F6dd 1976. Ansvarar for utférandet
av bolagets kliniska studier ur strategiskt och operationellt perspektiv. Sara Thu-
resson har en magisterexamen i biomedicin fran Karolinska Institutet samt en
utbildning inom lakemedelsutveckling fran Uppsala universitet och &r diplomerad
i klinisk prévning. Hon har drygt 15 ars erfarenhet av att leda multinationella team
i planerande, genomférande och rapportering av kliniska studier genom alla ut-
vecklingsfaser.

Tidigare positioner: Sara Thuresson haft ett flertal olika befattningar inom klinisk
lakemedelsutveckling vid bland annat Oncopeptides, IQVIA och Medivir. Innan
hon tilltradde sin roll i Guard Therapeutics var honClinical Operations Director pa
Oncopeptides.

Ovriga uppdrag: -

Innehav’: 1 950 aktier och 875 000 personaloptioner 2021 och 2 100 000

personaloptioner 2023

MICHAEL REUSCH | CHIEF MEDICAL OFFICER
Chief Medical Officer sedan januari 2022. F6dd 1960. Dr Reusch ar apotekare och

lékare och har en MD fran Essen University i Tyskland. Han har mer an 30 ars
erfarenhet av global klinisk Iakemedelsutveckling.

Tidigare positioner: Narmast kommer Michael fran rollen som Senior Medical
Director pa Astellas Pharma med ansvar for utveckling av ett nytt lakemedel for
behandling av blodbrist vid kronisk njursjukdom.

Ovriga uppdrag: Michael Reusch tillhandahaller konsultverksamhet inom klinisk
utveckling.

Innehav’: 0 aktier och 2 100 000 personaloptioner 2023

" Innehav pa balansdagen 2023-12-31
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Guard Therapeutics styrelse
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JOHAN BYGGE | STYRELSEORDFORANDE
Styrelseordférande sedan maj 2021. F6dd 1956. Johan Bygge ar Civilekonom fran

Handelshogskolan i Stockholm.

Tidigare erfarenhet: Ordférande i EQT Asia Pacific, COO EQT, CFO Investor AB,
VWD Electrolux, CFO Electrolux. Tidigare styrelseuppdrag innefattar Anticimex,
PSM Ltd, I-Med, ILA Vietnam, Sanitec Oy, Hi3G Scandinavia, Radet for god sed pa
Aktiemarknaden, m.fl.

Ovriga uppdrag: Styrelseordférande Scandi Standard AB (publ) och Yangi AB.
Vice ordférande Tredje AP-fonden (AP3). Styrelseledamot i Getinge AB,
Capman Plc, samt Lantmannen ek for. SNS Fértroenderad m.fl.

Innehav: 6 286 aktier
Oberoende i forhallande till saval bolaget och dess ledning som till stérre ak-

tieagare.

GORAN FORSBERG | STYRELSELEDAMOT

Styrelseledamot sedan maj 2019. Fédd 1963. Goéran Forsberg ar teknologie dok-
tor i biokemi och docent.

Tidigare erfarenhet: Goran Forsberg har mer an 30 ars erfarenhet fran Iake-
medelsutveckling inom bade Biotech-industrin samt inom stora lakemedelsbo-
lag och har stor erfarenhet av manga olika delar av lakemedelsutveckling, liksom
affarsutveckling och investerarrelationer. Goran Forsberg ar VD i Cantargia AB
sedan 2014. Dessfoérinnan arbetade han som affarsutvecklingschef pa Active Bio-
tech. Tidigare erfarenhet kommer fran anstallningar inom Pharmacia, KabiGen

och University of Adelaide i Australien och som Styrelseledamot i Isogenica Ltd.
Ovriga uppdrag: Goran Forsberg &r VD i Cantargia AB sedan 2014.

Innehav: 1 369 aktier
Oberoende i forhallande till saval bolaget och dess ledning som till storre ak-

tieagare.

JOHANNES HULTHE | STYRELSELEDAMOT

Styrelseledamot sedan maj 2019. F6dd 1970. Johannes Hulthe ar disputerad 13-

kare och civilekonom.

Tidigare erfarenhet: Johannes Hulthe har mer an 17 ars erfarenhet fran lakeme-
delsindustrin. Docent i kardiovaskuldr prevention vid Sahlgrenska Universitets-
sjukhuset, Goteborg. Johannes Hulthe var under 13 ar anstélld pa AstraZeneca
och innehade da han slutade 2014 chefsrollen (vice president) inom klinisk I&ke-
medelsutveckling for hjarta-karl, metabolism och njursjukdom.

Ovriga uppdrag: Medgrundare, VD och styrelseledamot i Antaros Medical AB,
styrelseledamot i Antaros Holding AB, styrelseordférande i Antaros Renostic AB.

Innehav: 6 000 aktier
Oberoende i forhallande till saval bolaget och dess ledning som till storre ak-

tieagare.
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LARS HOCKENSTROM | STYRELSELEDAMOT
Styrelseledamot sedan oktober 2019. Fodd 1956. Civilekonom.

Tidigare erfarenhet: Lars Hockenstrom har mer an 35 ars erfarenhet inom fi-
nanssektorn, bl.a. som analytiker, radgivning avseende publika och privata trans-
aktioner samt fondférvaltning. Han har varit medgrundare och partner till Aragon
Fondkommission AB, analytiker p4 Ohman FK AB, head of research pa Matteus FK
AB, analytiker och portfoljférvaltare pa Catella Kapitalforvaltning AB samt med-

grundare och Senior Advisor pa Naventus Corporate Finance AB.
Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Devyser Diagnostics AB, och AB Consiliario.

Innehav: 800 aktier
Oberoende i férhallande till sdval bolaget och dess ledning som till storre ak-

tieagare.

FREDRIK LEHMANN | STYRELSELEDAMOT
Styrelseledamot sedan december 2022. F6dd 1976. Disputerad lakemedelske-

mist.

Tidigare erfarenhet: Fredrik har tjugo ars life science-erfarenhet, bade entrepre-
noriell som grundare av en handfull bolag samt operativ som forskningschef, VD och
inom CMC for olika lakemedels- och bioteknikbolag, sésom Pharmacia, Biovitrum, OT
Chemistry, Recipharm och Oncopeptides

Ovriga uppdrag: Fredrik Lehmann &r Venture Partner pa Industrifonden. Sty-
relseordférande i Synartro AB. Styrelseledamot i AnaCardio AB, AnaCardio R&D
AB, AnaCardio Holding AB, Sprint Bioscience AB, Teitur Trophics ApS samt styrel-

seedamot och verkstallande direktor i OT Pharmaceuticals AB.

Innehav: 0 aktier
Oberoende i férhallande till saval bolaget och dess ledning som till storre ak-

tieagare.

" Innehav pa balansdagen 2023-12-31
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Resultatrakning

(KSEK) 2023-01-01 2022-01-01

2023-12-31 2022-12-31

Nettoomsattning
Kostnader for salda varor

Bruttoresultat 0 0
Forsknings- och utvecklingskostnader 6-11 -105 773 -104 812
Marknads- och forsaljningskostnader 6-11 -3766 -3843
Administrationskostnader 6-11 -5383 -4 974
Ovriga rérelseintdkter 12 0 0
Ovriga rérelsekostnader 12 -151 -1293
Rorelseresultat -115 073 -114 921

Resultat fran finansiella poster

Finansiella intakter 13 2197 2083
Finansiella kostnader 13 -447 -1
Finansnetto 1750 2082
Resultat fore skatt -113 323 -112 839
Skatt pa arets resultat 14 0 0
Arets resultat -113 323 -112 839
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Balansrakning

(KSEK) NOT 2023-12-31 2022-12-31
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar 15 0 15
Summa anlaggningstillgangar 0 15

Omsadttningstillgangar

Ovriga fordringar 667 897
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 819 685
Kortfristiga fordringar 1486 1582
Likvida medel 83 741 201 008
Kassa och Bank 83741 201 008
Summa omsattningstillgangar 85 227 202 591
SUMMA TILLGANGAR 85 227 202 605

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 10 062 10 062
Fri 6verkursfond 732 711 730 015
Balanserat resultat -562 716 -449 877
Periodens resultat -113323 -112 839
Summa Eget kapital 66 733 177 360
Langfristiga skulder

Avsattning sociala avg incitamentsprogram 9 469 7
Langfristig leverantorsskuld 1413 2543
Langfristiga skulder sammanlagt 1882 2550
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 5494 11 220
Skatteskuld 268 392
Ovriga skulder 293 290
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 16 10 557 10794
Kortfristiga skulder sammanlagt 16 613 22 696
Summa skulder 18 494 25 245
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 85 227 202 605
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Rapport over foranc
| eget kapita

Aktie-
kapital

(KSEK)

Ingadende balans 1 januari 2022 6 862
Omforing IB -
Personaloptioner (Not 2) -
Riktad emission tranche 1 445
Riktad emission tranche 2 2755

Emissionskostnader -
Arets resultat -

Eget kapital 31 december 2022 10 062
Ingaende balans 1 januari 2023 10 062
Omforing IB -
Personaloptioner (Not 2 9) -
Omvand split utjamningsemission 0

Kostnader omvand split -
Arets resultat -

Eget kapital 31 december 2023 10 062

*Bolaget hade per den 2023-12-31 inga bundna 6verkursfonder.
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Fri 6ver-
kursfond*
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Kassaflodesanalys

(KSEK) 2023-01-01

2023-12-31

Den I6pande verksamheten

2022-01-01
2022-12-31

Rorelseresultat -115 073 -114 921
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 2 835 670
Erhallen rénta 2005 138
Erlagd ranta -5 -1
Kassafléde fran den lopande verksamheten -110 237 -114 114
fore forandring i rérelsekapital
Fordndring i rérelsekapital
Okning/minskning fordringar 288 221
Okning/minskning av kortfristiga skulder -6 096 11754
Férandring i rérelsekapital -5 080 11975
Kassaflode fran den l6pande verksamheten -116 046 -102 139
Investeringsverksamhet
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar = -
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar - -
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar - -
Likvida medel i dotterbolag vid fusion - -
Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0
Finansieringsverksamhet
Nyemission inkl omkostnader* =111 113767
Okning/minskning langfristiga skulder -668 -1169
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -779 112598
Férandring av likvida medel -116 825 10 459
Likvida medel vid periodens bdérjan 201 008 188 605
Kursdifferens likvida medel 443 1945
Likvida medel vid periodens slut 201 008 201 008

*Beloppet i 2023 innefattar i huvudsak omkostnader i samband med omvénd split
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Noter till de finansiella
rapporterna

NOT 1

Allman information
Guard Therapeutics International AB (publ), org. nr
556755-3226 har sitt sate i Stockholm, Sverige.

Guard Therapeutics arsredovisning for perioden
januari - december 2023 har godkants for publice-
ring enligt styrelsebeslut den 16 april 2024.

Samtliga belopp redovisas i tusentals kronor (KSEK)
om inte annat anges. Uppgifterna inom parentes av-
ser féregaende period.

NOT 2

Sammanfattning av viktiga redovisningsprinciper
De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampas
nar denna arsredovisning upprattats anges nedan.
Dessa principer har tillampats konsekvent for alla
presenterade ar, om inte annat anges.

Grund fér rapporternas upprédttande
Arsredovisningen har upprattats i enlighet med é&rs-
redovisningslagen och Bokforingsnamndens allman-
na rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernre-
dovisning (K3).

Att uppratta finansiella rapporter i dverensstammel-
se med K3 kraver anvandning av en del viktiga upp-
skattningar for redovisningsandamal. Vidare kravs att
ledningen gor vissa beddmningar vid tillampningen
av bolagets redovisningsprinciper.

Redovisningsprinciper, dndringar i redovisnings-
principer och upplysningar

Under 2023 har inga andringar av redovisningsprinci-
per som fatt effekt pa Guard Therapeutics finansiella
rapporter tratt i kraft.

OMRAKNING AV UTLANDSK VALUTA

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till redo-
visningsvaluta enligt de valutakurser som géller pa
transaktionsdagen. Valutakursvinster och forluster
som uppkommer vid betalning av sadana transak-
tioner och vid omrakning av monetéra tillgdngar och
skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs, redo-
visas i rorelseresultatet respektive finansnetto i resul-
tatrakningen.

IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILL-
GANGAR

Balanserade utgifter fér produktutveckling

Bolaget bedriver forskning och utveckling kring nya
produkter. Utgifter for forskning kostnadsférs nar de
uppstar. Utvecklingsutgifter som ar direkt hanforliga
till utveckling av identifierbara och unika produkter,
redovisas som immateriella tillgangar nar féljande
kriterier ar uppfyllda:

® det ar tekniskt mojligt att fardigstalla produkten
sa att den kan anvandas,

o fbretagets avsikt ar att fardigstalla produkten
och att anvanda eller sélja den,

o det finns forutsattningar att anvanda eller salja
produkten,

® det kan visas hur produkten genererar troliga
framtida ekonomiska fordelar,

® adekvata tekniska, ekonomiska och andra resur-
ser for att fullfélja utvecklingen och for att an-
vanda eller salja produkten finns tillgangliga, och

o utgifter som ar hanfoérliga till produkten under
dess utveckling kan beraknas pa ett tillforlitligt
satt.

Direkt hanforbara utgifter som balanseras innefattar
aven utgifter for anstallda och en skalig andel av indi-
rekta kostnader.

GUARD THERAPEUTICS INTERNATIONAL AB (PUBL) - 556755-3226 - ARSREDOVISNING 2023



FINANSIELLA RAPPORTER

Utvecklingsutgifter, som inte uppfyller dessa krite-
rier, kostnadsfors nar de uppstar.

Per den 31 december 2023 har inga utvecklingsutgif-
ter redovisats som immateriella tillgdngar i balans-
rakningen da kriterierna for aktivering inte bedémts
vara uppfyllda i de utvecklingsprojekt som bedrivs.
For utveckling av ldkemedel aktiveras utgifter fran
och med godkand fas 3 som en egenupparbetad im-
materiell tillgang.

Utvecklingsutgifter som tidigare kostnadsforts redo-
visas inte som tillgang i efterféljande period.

MATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR
Materiella anlaggningstillgdngar redovisas till an-
skaffningsvarde med avdrag for avskrivningar. | an-
skaffningsvardet ingar utgifter som direkt kan hanfo-
ras till forvarvet av tillgdngen.

Tillkommande utgifter laggs till tillgangens redovi-
sade varde eller redovisas som en separat tillgang,
beroende pa vilket som ar lampligt, endast da det ar
sannolikt att de framtida ekonomiska férmaner som
ar forknippade med tillgdngen kommer att komma
bolaget tillgodo och tillgangens anskaffningsvarde
kan matas pa ett tillforlitligt satt.

Avskrivningar gors linjart enligt féljande:
Maskiner och Inventarier: 5 ar

Tillgangarnas restvarden och nyttjandeperiod prévas
vid varje rapportperiods slut och justeras vid behov.
En tillgangs redovisade véarde skrivs omgaende ner
till dess atervinningsvarde om tillgangens redovisade
varde Overstiger dess bedémda atervinningsvarde.

Vinster och forluster vid avyttring av en materiell
anlaggningstillgang faststalls genom en jamforelse
mellan forsaljningsintakten och det redovisade var-
det och redovisas i 6vriga rorelseintakter respektive
ovriga rorelsekostnader i resultatrakningen.

NEDSKRIVNINGAR AV ICKE-FINANSIELLA
ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Nar det finns en indikation pa att ett tillgangsvarde
minskat, gors en prévning av nedskrivningsbehov.
Har tillgdngen ett atervinningsvarde som ar lagre

an det redovisade vardet, skrivs den ner till atervin-
ningsvardet. Vid bedémning av nedskrivningsbehov
grupperas tillgdngarna pa de lagsta nivaer dar det
finns separata identifierbara kassafléden (kassage-
nererande enheter). For tillgdngar, andra an goodwill,
som tidigare skrivits ner gors per varje balansdag en
prévning av om aterforing bor goras.

| resultatrakningen redovisas nedskrivningar och
aterféringar av nedskrivningar i den funktion dar till-
gangen nyttjas.

FINANSIELLA INSTRUMENT - GENERELLT
Finansiella instrument redovisas i enlighet med reg-
lerna i K3 kapitel 11, vilket innebar att vardering sker
utifran anskaffningsvarde.

Finansiella instrument som redovisas i balansrakning-
en inkluderar vardepapper, kundfordringar och 6vriga
fordringar, kortfristiga placeringar, leverantdrsskulder,
laneskulder och derivatinstrument. Instrumenten re-
dovisas i balansrakningen nar Guard Therapeutics blir
part i instrumentets avtalsmassiga villkor.

Finansiella tillgangar tas bort fran balansrakningen nar
ratten att erhdlla kassafléden fran instrumentet har
[6pt ut eller dverforts och bolaget har dverfort i stort
sett alla risker och férmaner som ar forknippade med
aganderatten.

Finansiella skulder tas bort fran balansrakningen nar
forpliktelserna har reglerats eller pa annat satt upphort.

Det verkliga vardet pa kortfristiga fordringar och
skulder motsvarar dess redovisade varde, eftersom
diskonteringseffekten inte ar vasentlig.

KUNDFORDRINGAR

Kundfordringar &r finansiella instrument som bestar
av belopp som ska betalas av kunder for salda varor
och tjanster i den I6pande verksamheten. Om betal-
ning forvantas inom ett ar eller tidigare, klassificeras
de som omsattningstillgdngar. Om inte, redovisas de
som anlaggningstillgangar.

Kundfordringar redovisas inledningsvis till verkligt
varde och darefter till upplupet anskaffningsvarde
med tillampning av effektivrantemetoden, minskat
med eventuell reservering for vardeminskning.

GUARD THERAPEUTICS INTERNATIONAL AB (PUBL) - 556755-3226 - ARSREDOVISNING 2023

LIKVIDA MEDEL

Likvida medel ar finansiella instrument. | balansrak-
ningen innefattar posten kassa samt banktillgodo-
havanden, inklusive likvida placeringar. | kassaflédet
innefattar posten kassa, banktillgodohavanden samt
likvida placeringar.

LEVERANTORSSKULDER

Leverantorsskulder ar finansiella instrument och av-
ser forpliktelser att betala for varor och tjanster som
har forvarvats i den [6pande verksamheten fran leve-
rantorer. Leverantorsskulder klassificeras som kort-
fristiga skulder om de forfaller inom ett ar. Om inte,
redovisas de som langfristiga skulder.

Leverantorsskulder redovisas inledningsvis till verk-
ligt varde och darefter till upplupet anskaffningsvar-
de med tillampning av effektivrantemetoden.

EGET KAPITAL

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transak-
tionskostnader som direkt kan hanféras till emission
av nya stamaktier eller optioner redovisas i eget kapi-
tal som ett avdrag fran emissionslikviden.

Fond for utvecklingsutgifter

| den man bolaget har egenupparbetade immateriel-
la tillgangar fors det belopp som aktiverats om fran
fritt eget kapital till fond for utvecklingsutgifter med
avdrag for avskrivning pa aktiveringar.

AKTUELL OCH UPPSKJUTEN SKATT
Uppskjuten skatt redovisas, enligt balansrakningsme-
toden, pa alla temporara skillnader som uppkommer
mellan det skattemassiga vardet pa tillgdngar och
skulder och deras redovisade varden i redovisningen.
Uppskjuten inkomstskatt beraknas med tillampning
av skattesatser som har beslutats eller aviserats per
balansdagen och som férvantas galla nar den be-
rorda uppskjutna skattefordran realiseras eller den
uppskjutna skatteskulden regleras.

Styrelsen kommer att préva fragan kring redovisning
av uppskjuten skattefordran avseende underskotts-
avdrag forst nar bolaget har uppvisat vinstintjaning.

ERSATTNINGAR TILL ANSTALLDA
Pensionsforpliktelser

Bolaget har uteslutande avgiftsbestamda pensions-
planer.

FINANSIELLA RAPPORTER

En avgiftsbestamd pensionsplan ar en pensionsplan
enligt vilken bolaget betalar fasta avgifter till en se-
parat juridisk enhet. Bolaget har inte nagra rattsliga
eller informella forpliktelser att betala ytterligare av-
gifter om denna juridiska enhet inte har tillrackliga
tillgdngar for att betala alla ersattningar till anstallda
som hanger samman med de anstalldas tjanstgoring
under innevarande eller tidigare perioder.

For avgiftsbestamda pensionsplaner betalar bola-
get avgifter till offentligt eller privat administrerade
pensionsforsakringsplaner pa obligatorisk, avtal-
senlig eller frivillig basis. Bolaget har inga ytterligare
betalningsforpliktelser nar avgifterna val ar betalda.
Avgifterna redovisas som personalkostnader nar de
forfaller till betalning. Forutbetalda avgifter redovisas
som en tillgang i den utstréckning som kontant ater-
betalning eller minskning av framtida betalningar kan
komma bolaget tillgodo.

Personaloptioner

Bolaget har en aktierelaterad ersattningsplan dar
bolaget erhaller tjanster fran anstéllda och konsul-
ter till bolaget. Som vederlag utger bolaget egetka-
pitalinstrument i form av personaloptioner till de an-
stallda och konsulterna. Det totala belopp som ska
kostnadsforas redovisas i resultatrakningen som en
personalkostnad och i eget kapital i posten Fri dver-
kursfond, fordelat 6ver intjanandeperioden. Nar en
bedémning andras for hur manga egetkapitalinstru-
ment som kommer att tjanas in, redovisas denna av-
vikelse i resultatrakningen i den period den andrade
beddémningen gors. Som underlag fér avsattning av
sociala avgifter som uppkommer pa tilldelningen av
aktieoptioner gors kontinuerligt en omvardering av
verkligt varde for de vid varje rapportperiods slut
intjanade personaloptionerna. Sociala avgifter re-
dovisas som personalkostnad varvid motsvarande
avsattning gors under lang- eller kortfristiga skulder
beroende pa varje enskilt programs aterstaende 16p-
tid. For mer information hanvisas till not 9.

LEASING

Bolaget har endast operationella leasingavtal avseen-
de lokaler och datorer. Leasing dar en vasentlig del av
riskerna och férdelarna med dgande behalls av lease-
givaren klassificeras som operationell leasing. Betal-
ningar som gors under leasingperioden kostnadsfoérs
i resultatrakningen linjart over leasingperioden.
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KASSAFLODESANALYS

Kassaflodesanalysen upprattas enligt indirekt me-
tod. Denna innebar att rorelseresultatet justeras for
transaktioner som inte medfért in- eller utbetalning-
ar under perioden samt for eventuella intakter och
kostnader som hanfors till investerings- eller finan-
sieringsverksamhetens kassafléden.

NOT 3

Viktiga uppskattningar och bedémningar
Uppskattningar och bedémningar utvarderas I6pan-
de och baseras pa historisk erfarenhet och andra fak-
torer, inklusive forvantningar pa framtida handelser
som anses rimliga under radande férhallanden.

Viktiga uppskattningar och bedémningar fér redovis-
ningsdndamal

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om
framtiden. De uppskattningar foér redovisningsan-
damal som blir foljden av dessa kommer, definitions-
massigt, inte alltid att motsvara det verkliga resultatet.
De uppskattningar och antaganden som innebar en
betydande risk for vasentliga justeringar i redovisade
varden for tillgangar och skulder under nastkomman-
de rékenskapsar behandlas i huvuddrag nedan.

Immateriella tillgangar

Gallande bolagets pagaende utvecklingsarbete avse-
ende utveckling av lakemedel aktiveras utgifter fran
och med godkand fas 3 som en egenupparbetad im-
materiell tillgang.

NOT 4

Finansiell riskhantering

Ett forskningsbolag som Guard Therapeutics kan-
netecknas av en hog operationell och finansiell risk,
da projekt som Bolaget driver befinner sig i olika fa-
ser av utveckling dar ett antal parametrar paverkar
sannolikheten for kommersiell framgang. Samman-
fattningsvis ar verksamheten férenad med risker
relaterade till bland annat lakemedelsutveckling,
konkurrens, teknologiutveckling, patent, myndighets-
krav, kapitalbehov, valutor och rantor. Under inneva-
rande period har inga vasentliga forandringar avse-
ende externa risk- eller osakerhetsfaktorer intraffat.

Ur ett redovisningsperspektiv finns framst fyra risk-
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omraden - marknadsrisk, kreditrisk, valutarelaterad
risk och likviditetsrisk. Guard Therapeutics expone-
ras annu inte for marknadsrisk eller kreditrisk, men
likviditeten kan vara en risk for bolaget. Bolaget féljer
noga prognoser for likviditetsreserv for att sakerstal-
la att bolaget har tillrackligt med likvida medel for att
mota behovet i den I6pande verksamheten.

Den valutarelaterade risken utgdrs av bolagets expo-
nering mot Euro, USD och GBP och bolaget utvarde-
rar [dpande eventuellt behov av valutasakring.

| forvaltningsberattelsen beskrivs dvriga risker och
osakerhetsfaktorer.

NOT 5

Resultat per aktie

Bolaget hade efter sammanlaggning av aktier (sk
omvand split) i december, 10 061 615 (503 080 745)
aktier registrerade den 31 december 2023.

Resultat per aktie berdknas genom att arets resultat
divideras med ett vagt genomsnittligt antal utestaen-
de aktier under perioden. Genomsnittligt antal aktier
for tidigare perioder nedan ar for jamforelse omrak-
nade med sammanlaggningskvoten 1:50.

Det vagda genomsnittliga antalet aktier fore och efter
utspadning var 10 061 615 (7 047 259) for 2023. Re-
sultatet per aktie uppgick darmed den 31 december
2023 till -11,26 (-16,01) SEK.

For att pa ett enkelt och kostnadseffektivt satt moj-
liggbra bolagets leverans av aktier till deltagare i
Bolagets personaloptionsprogram 2021 och perso-
naloptionsprogram 2023 har bolagstdmman beslutat
om riktade emissioner av totalt 11 200 000 + 21 000
000 teckningsoptioner till bolaget. En teckningsop-
tion motsvarar 0,02 aktier. Teckningsoptionerna ger
ej upphov till nagon utspadningseffekt for 2023 eller
2022 da faktiskt varde ar lagre an lésenpris.

FINANSIELLA RAPPORTER

NOT 6

Rorelsens kostnader fordelat pa kostnadsslag

Rorelsens kostnader presenteras i resultatrakningen med en klassificering baserad pa funktionerna "Forsk-
nings- och utvecklingskostnader”, "Férsaljningskostnader” samt "Administrationskostnader”. Summan av de
funktionsindelade kostnaderna fordelar sig pa féljande kostnadsslag:

(KSEK) 2023 2022
Projektkostnader 95 266 95738
Ovriga externa kostnader 4704 5064
Personalkostnader 14938 12812
Av/Nedskrivningar (not 15) 15 15
Summa kostnader for forskning och utveckling, fér-

sdljning och administration 114922 113629

NOT 7

Styrelse och anstallda

2023 2022

MEDELANTALET ANTAL VARAV MAN ANTAL VARAV MAN
ANSTALLDA UNDER ARET ANSTALLDA ANSTALLDA

TOTALT | BOLAGET 6 3 6 3

2023 2022
FORDELNING STYRELSE OCH LEDANDE ANTAL VARAV MAN ANTAL VARAV MAN
BEFATTNINGSHAVARE PA BALANSDAGEN
Styrelseledamoter 5 5 6 5
Ovriga befattningshavare 6 4 6 4
TOTALT | BOLAGET 11 9 12 9

NOT 8

Ersattningar och formaner till styrelse och ledande befattningshavare
Nedan anges rédkenskapsarets kostnadsforda ersattningar till styrelse och ledande befattningshavare
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RAKENSKAPSARET 2023 STYRELSE- GRUND- RORLIG PENSIONS-  AKTIEREL. OVRIG SOCIALA SUMMA
(KSEK) ARVODE! LON ERSATTNING KOSTNAD ERSATTNING  ERSATTNING AVGIFTER

Johan Bygge styrelseordf. 250 - - - - - 26 276
Pia Gideon, styrelseled?. 47 - - - - - 5 52
Goran Forsberg, styrelseled. 125 - - - - - 39 164
Johannes Hulthe, styrelseled. 125 - - - - - 39 164
Lars Hockenstrém, styrelseled. 125 - - - - - 13 138
Fredrik Lehmann, styrelseled. 125 - = - - - 39 164
Tobias Agervald, vd - 1795 488 1397 1391 - 1272 6 341
SUMMA STYRELSE OCH VD 797 1795 488 1397 1391 0 1433 6 103
Ovriga ledande befattningshavare - 2878 141 443 1417 4294 1085 9483
TOTALT 797 4673 629 1 840 2808 4294 2517 17 558

'Arvode enligt beslut pa ordinarie bolagstamma 2023 och 2022
2Pia Gideon avgick i samband med AGM maj 2023

RAKENSKAPSARET 2022 STYRELSE- GRUND- RORLIG PENSIONS- AKTIEREL. OVRIG SOCIALA

(KSEK) ARVODE! LON ERSATTNING KOSTNAD ERSATTNING*  ERSATTNING AVGIFTER

Johan Bygge styrelseordf. 246 - - - - - 25 271
Pia Gideon, styrelseled. 123 - - - - - 13 136
Goran Forsberg, styrelseled. 123 - - - - - BY) 162
Johannes Hulthe, styrelseled. 123 - - - - - 39 162
Lars Hockenstrém, styrelseled. 123 - - - - - 13 136
Fredrik Lehmann, styrelseled. 5 - - - - - 2 7
Tobias Agervald, vd - 1714 696 1365 386 - 1069 5230
SUMMA STYRELSE OCH VD 744 1714 696 1365 386 0 1198 6103
Ovriga ledande befattningshavare - 3782 - 592 270 3958 881 9483
TOTALT 744 5497 696 1957 656 3958 2079 15 586

"Arvode enligt beslut pd ordinarie bolagstimma 2022 och 2021
2Fredrik Lehman invaldes i styrelsen vid extra bolagsstimma 13 december 2022

Avgadngsvederlag
Mellan bolaget och verkstallande direktoren galler en 6msesidig uppsagningstid om sex manader. Det finns
inget kontrakterat avgangsvederlag till verkstallande direktéren.

Pensionskostnader
Bolaget har uteslutande avgiftsbestamda pensionsplaner.

Aktierelaterad ersdttning - Personaloptioner
Se vidare not 9.
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Ovrig ersiittning

Ovrig ersattning utgdr arvode for utférda tjdnster till bolaget. Inkdpta tjanster fran D2Team BV uppgick till 1 448
(1 593) KSEK och avsag Head of Preclinical Science. Inkopta tjanster fran Dr. Michael Reusch Pharma Beratung &
Service uppgick till 2 846 (2 365) KSEK och avsag Chief Medical Officer.

NOT 9

Personaloptionspgrogram 2021

Vid arsstamman den 12 maj 2021 beslutade aktiedgarna att infora Personaloptionsprogram 2021. Syftet med
personaloptionsprogrammet ar att sakerstalla ett langsiktigt engagemang bland ledande befattningshavare,
nyckelpersoner och konsulter i bolaget genom ett ersattningssystem kopplat till bolagets framtida vardetillvaxt.

Optionerna ska erbjudas till anstallda eller konsulter i bolaget och tilldelas deltagarna vederlagsfritt. Optionerna
har en trearig intjaningsperiod raknat fran tilldelningsdagen, férutsatt att deltagaren fortfarande ar anstalld av/
fortfarande tillhandahaller tjanster till Guard Therapeutics. Nar optionerna ar intjanade kan de I6sas in under en
tvaarsperiod. Inlésen kan dock ske tidigast tre ar efter tilldelningsdagen. Varje intjanad option ger efter omrak-
ning omvand spliti 2023, innehavaren ratt att forvarva 0,02 aktier i bolaget till ett i férvag bestamt pris. Priset per
aktie ska motsvara 200% av en vagd genomsnittskurs som foretagets aktier handlas for pa Nasdaq First North
under de tio handelsdagarna som foregar tilldelningsdagen.

Personaloptionsprogram 2023

Vid en extra arsstamma den 24 februari 2023 beslutade aktiedgarna att inféra Personaloptionsprogram 2023.
Syftet med personaloptionsprogrammet ar att sakerstalla ett langsiktigt engagemang bland ledande befatt-
ningshavare, nyckelpersoner och konsulter i bolaget genom ett ersattningssystem kopplat till bolagets framtida
vardetillvaxt.

Optionerna ska erbjudas till anstallda eller konsulter i bolaget och tilldelas deltagarna vederlagsfritt. Optionerna
har en trearig intjaningsperiod raknat fran tilldelningsdagen, férutsatt att deltagaren fortfarande ar anstalld av/
fortfarande tillhandahaller tjanster till Guard Therapeutics. Nar optionerna ar intjanade kan de I6sas in under en
tvaarsperiod. Inlésen kan dock ske tidigast tre ar efter tilldelningsdagen. Varje intjanad option ger, efter omvand
split i december 2023 innehavaren ratt att forvarva 0,02 aktier i bolaget till ett i forvag bestamt pris. Priset per
aktie ska motsvara 120% av en vagd genomsnittskurs som foretagets aktier handlas for pa Nasdaq First North
under de tio handelsdagarna som foregar tilldelningsdagen.

Sammanstallning personaloptionsprogram i resultat- och balansrakning 2023

Personaloptionerna kostnadsférs som personalkostnader 6ver intjanandeperioden, dessa redovisas direkt mot
eget kapital under posten Fri 6verkursfond. Utgifterna for sociala avgifter periodiseras 6ver [6ptiden och redo-
visas som langfristig skuld i balansrékningen. Under aret har programmet belastat resultatet med en kostnad
om 3 270 (617) KSEK.

Personalkostnad -2 808 -656
Avsattning for sociala avgifter -462 39
SUMMA KOSTNADER INCITAMENTSPROGRAM -3 270 -617
Avéttningar vid arets ingang 7 46
Arets avsattning* 462 -39
SUMMA AVSATTNINGAR INCITAMENTSPROGRAM 469 7

*reserven avseende sociala kostnader fér personaloptionsprogrammen minskade under 2022 pga sjunkande borskurs.
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Vid uppfyllande av intjanandevillkor och utnyttjande av optioner medfér Personaloptionsprogram 2021 och
2023 kostnader i form av sociala avgifter. Totala kostnader for sociala avgifter under intjaningsperioden beror
pa hur manga optioner som tjanas in och pa vardet pa den férman som deltagaren slutligen erhaller, det vill
saga pa optionernas verkliga varde vid utnyttjande under 2024-2026 respektive 2026-2028.

Berakning av verkligt varde pa personaloptioner

Det redovisningsmassiga vardet baseras pa verkligt varde av optionerna vid tilldelningstidpunkten. Optionerna
har inget marknadsvarde eftersom de inte ar Overlatbara. Det verkliga vardet pa optionerna ar framraknat i
enlighet med Black Scholes-modellen. Berdkningarna har baserats pa genomsnittligt aktiepris vid respektive
tidpunkt for tilldelning och en antagen volatilitet baserad pa den historiska volatiliteten éver den senaste 12-ma-

nadersperioden. Riskfria rantan ar baserad pa statsobligationer med I6ptid 5 ar vid tilldelning.

Verkligt varde vid Lésenpris per Antal utestaende
Program Tilldelningsdag tilldelning (SEK) aktie* (SEK) optioner
PO 2021 2021-05-12 0,22 153,50 9158 334
PO 2021 2021-06-28 0,16 141,50 141 667
PO 2021 2022-05-10 0,14 110,00 450 000
PO 2023 2023-02-27 0,38 72,60 19950 000

*omrdkning av personaloptionsprogram efter genomférd omvéind split 2023 innebdr uppdaterat I6senpris och att varje option berdttigare till teckning
av 0,02 aktier.

Forandringar i utestaende personaloptionsprogram (Antal optioner)

Antal optioner 2023 2022

Vid arets ingang, 1 januari 9 750 001 10 750 000
Tilldelade optioner

PO 2021 0 450 000
PO 2023 19 950 000 0
Utnyttjade optioner

PO 2021 0 0
PO 2023 0 0
Aterkallade optioner

PO 2021 0 1449 999
PO 2023 0 0
Forandring under aret 19 950 000 -999 999
Vid arets utgang, 31 december 29 700 001 9 750 001

Antal aktier som tilldelade optioner kan berattiga till 2023-12-31 2022-12-31

Personaloptionsprogram 2021 195 002 195 002
Personaloptionsprogram 2023 399 000 0
Totalt 594 002 195 002
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Fullt utnyttjande av beslutade och tilldelade optioner minus de optioner som atergatt det vill saga totalt 29 700
001 optioner per den 31 december 2023, skulle medfdra en utspadning av aktieagare med 5,7 procent. Om aven
beslutade men ej tilldelade optioner, dvs ytterligare totalt 1 050 000, fullt utnyttjas skulle det medféra en total
utspadning av aktieagare med 5,8 procent.

NOT 10

Transaktioner med nérstaende
Under 2023 och 2022 har bolaget inte haft nagra transaktioner med narstdende utéver det som ar redovisat
under not 8 Ersattning och férmaner till styrelse och ledande befattningshavare.

NOT 11

Arvoden till revisorer
Nedan anges rékenskapsarets kostnadsforda revisionsarvoden samt kostnadsforda arvoden for andra uppdrag
utférda av bolagets revisorer.

Ohrlings PricewaterhouseCoopers (KSEK)

Revisionsuppdrag 212 249
Revisionverksamhet utéver uppdraget 51 77
Skatteradgivning - -

Andra uppdrag - -

SUMMA 263 325

| summan for revisionsuppdrag 2022 ingar kostnader for 2021 med 49 KSEK da utfallet blev hogre an reserverat
i bokslutet 2021. Den hogre kostnaderna for annan revisionsverksamhet ar 2022 jamfort med 2023 ar framst
kopplad till revision i samband med nyemission.

NOT 12

Ovriga rérelseintikter och rérelsekostnader

Valutakursvinster leverantorsresekontra - -

OVRIGA RORELSEINTAKTER 0 0
Valutakursforluster leverantorsresekontra -151 -1 293
OVRIGA RORELSEKOSTNADER -151 -1 293
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NOT 13

Finansiella poster

Ranteintakter 2197 138
Valutakursvinst valutakonto 0 1945
SUMMA FINANSIELLA INTAKTER 2197 2083
Rantekostnader -5 -1
Valutakursforlust valutakonto -443 0
SUMMA FINANSIELLA KOSTNADER -447 -1
FINANSNETTO 1750 2083

NOT 14

Skatter

Bolagets samlade underskott uppgar per den 31 december 2023 preliminart inklusive avdragsgilla temporara

skillnader till 712 375 (600 353) KSEK.

Uppskjuten skattefordran pa det ackumulerade underskottet har vérderats till noll dd man i nulaget inte kan

beddma nar det skattemassiga underskottsavdraget kan komma att utnyttjas.

Arets skatteeffekter (KSEK) 2023 2022
Redovisat resultat -113323 -112 839
Skatteeffekt enligt gdllande skattesats, 20,6% (20,6%)

Skatteffekt pa arets resultat 23345 23245
Skatteffekt av ej avdragsgilla kostnader -291 -508
Skatteeffekt av ej skattepliktig intakter 0 0
Skatteffekt av avdragsgilla kostnader redovisade direkt mot EK 23 1283
fgjgt\i\éisiop;i tliJlrlwgcgenrgéret tillkommande underskottsavdrag som ej 23077 24021
Arets redovisade skatt 0 0
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NOT 15

Materiella anlaggningstiligangar -inventarier

(KSEK) 2023-12-31 2022-12-31
Ingdende anskaffningsvarden 2023 2023
Arets forvarv 0 0
Utg ackumulerade anskaffningsvarden 2023 2023
Ingdende avskrivningar -2 008 -1 994
Arets avskrivningar -15 -15
Utg ackumulerade avskrivningar -2023 -2008
UTGAENDE REDOVISAT VARDE 0 15

NOT 16

Upplupna kostnader

(KSEK) 2023-12-31 2022-12-31
Upplupen 16n och pension inklusive sociala avgifter 1393 1349
Upplupen semesterldneskuld inklusive sociala avgifter 888 757
Upplupna projektkostnader 6 558 6 276
Ovriga upplupna kostnader 1718 2412
SUMMA 10 557 10794

NOT 17

Vinstdisposition
Styrelsens forslag till vinstdisposition

(KSEK) 2023-12-31

Fria reserver 169 995
Arets forlust -113323
SUMMA 56 672

FINANSIELLA RAPPORTER

Styrelsen foreslar att till forfogande stdende medel om 56 672 KSEK balanseras i ny rakning. Saledes foreslas

ingen utdelning.
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NOT 18

Eventualforpliktelser
Bolaget har inga stallda sakerheter eller andra Eventualforpliktelser per 2023-12-31, e] heller per 2022-12-31.

NOT 19

Vasentliga handelser efter rakenskapsarets utgang

® | januari 2024 meddelades att amerikanska ldkemedelsmyndigheten Food and Drug Administration (FDA)
gett positiv aterkoppling avseende den fortsatta utvecklingen av bolagets ledande lakemedelskandidat
RMC-035 inom 6ppen hjartkirurgi. Nasta utvecklingssteg inbegriper en fas 2b-studie, bland annat i syfte att
identifiera en optimal dosering av RMC-035.

® ljanuariholl bolaget en R&D Update med fokus pa nasta utvecklingssteg for RMC-035 vid 6ppen hjartkirurgi
samt framsteg inom den prekliniska utvecklingsplattformen bestaende av nya peptider avsedda for kronisk
behandling.
Den 8 april kallas bolagets aktieagare till arsstamma tisdagen den 8 maj 2024.
Bolaget meddelade den 15 april att lakemedelsmyndigheten Health Canada godkant bolagets anstékan om
att inkludera patienter i Kanada i sin kliniska fas 2b-studie POINTER.

GUARD THERAPEUTICS INTERNATIONAL AB (PUBL) - 556755-3226 - ARSREDOVISNING 2023

ARSREDOVISNINGENS UNDERTECKNANDE

Arsredovisningens
undertecknande

Arsredovisningen har upprattats i enlighet med god redovisningssed och ger en rattvisande bild av bolagets
stallning och resultat. Férvaltningsberattelsen for bolaget ger en rattvisande Oversikt dver utvecklingen av bola-
gets verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osdkerhetsfaktorer som bolaget star

infor. Resultat-och balansrakningarna kommer att forelaggas arsstamman den 8 maj 2024 for faststallelse.

Stockholm, den 16 april 2024

Johan Bygge Goran Forsberg Johannes Hulthe
Ordférande Styrelseledamot Styrelseledamott

Lars Hockenstrom Fredrik Lehmann
Styrelseledamot Styrelseledamot

Tobias Agervald
Verkstallande Direktor

Var revisionsberattelse har avgivits den 16 april 2024
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Tobias Strahle
Auktoriserad revisor
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REVISIONSBERATTELSE

Revisionsberattelse

Till bolagsstdmman i Guard Therapeutics International
AB (publ), org.nr 556755-3226

Rapport om arsredovisningen

Uttalanden

Vi har utfért en revision av arsredovisningen for
Guard Therapeutics International AB (publ) for ar
2023. Bolagets arsredovisning ingar pa sidorna 41-73
i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprat-
tats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en
i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av Guard
Therapeutics International AB (publ)s finansiella stall-
ning per den 31 december 2023 och av dess finansiel-
la resultat och kassaflode for aret enligt arsredovis-
ningslagen. Forvaltningsberattelsen ar forenlig med
arsredovisningens 6vriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstamman faststaller re-
sultatrakningen och balansrakningen for Guard Th-
erapeutics International AB (publ).

Grund for uttalanden

Vihar utfort revisionen enligt International Standards
on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart
ansvar enligt dessa standarder beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till Guard Therapeutics International AB (publ)
enligt god revisorssed i Sverige och har i ovrigt full-
gjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar till-
rackliga och &ndamalsenliga som grund for vara ut-
talanden.

Annan information an arsredovisningen

Detta dokument innehaller &ven annan information
an arsredovisningen och aterfinns pa sidorna 1-40
samt 76-78. Det ar styrelsen och verkstallande direk-
toren som har ansvaret fér denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen omfattar
inte denna information och vi gor inget uttalande
med bestyrkande avseende denna andra informa-
tion.

| samband med var revision av arsredovisningen ar
det vart ansvar att lasa den information som identi-
fieras ovan och dvervaga om informationen i vasent-
lig utstrackning ar oférenlig med arsredovisningen.
Vid denna genomgang beaktar vi dven den kunskap
vi i 6vrigt inhamtat under revisionen samt bedémer
om informationen i 6vrigt verkar innehalla vasentliga
felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utforts avseen-
de denna information, drar slutsatsen att den andra
informationen innehaller en vasentlig felaktighet, ar
vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget att rap-
portera i det avseendet.

Styrelsens och verkstidllande direktorens ansvar
Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har
ansvaret for att arsredovisningen upprattas och att
den ger en rattvisande bild enligt arsredovisningsla-
gen. Styrelsen och verkstallande direktéren ansva-
rar aven for den interna kontroll som de beddmer
ar nodvandig for att uppratta en arsredovisning som
inte innehaller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig
dessa beror pa oegentligheter eller misstag.

Vid upprattandet av arsredovisningen ansvarar styrel-
sen och verkstallande direktoren for beddmningen av
bolagets formaga att fortsatta verksamheten. De upp-
lyser, nar sa ar tillampligt, om forhallanden som kan
paverka formagan att fortsatta verksamheten och att
anvanda antagandet om fortsatt drift. Antagandet om
fortsatt drift tillampas dock inte om styrelsen och verk-
stallande direktoren avser att likvidera bolaget, upp-
hora med verksamheten eller inte har nagot realistiskt
alternativ till att géra nagot av detta.

Revisorns ansvar

Vara mal ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om
huruvida arsredovisningen som helhet inte innehal-
ler nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa be-
ror pa oegentligheter eller misstag, och att lamna en
revisionsberattelse som innehaller vara uttalanden.
Rimlig sakerhet ar en hog grad av sakerhet, men ar
ingen garanti for att en revision som utfors enligt
ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att
upptacka en vasentlig felaktighet om en sadan finns.
Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter
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eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt
eller tillsammans rimligen kan forvéntas paverka de
ekonomiska beslut

som anvandare fattar med grund i arsredovisningen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisio-
nen av arsredovisningen finns pa Revisorsinspek-
tionens webbplats: www.revisorsinspektionen.se/
revisornsansvar. Denna beskrivning ar en del av re-
visionsberattelsen.

Rapport om andra krav enligt lagar
och andra forfattningar

Uttalanden

Utover var revision av arsredovisningen har vi dven
utfoért en revision av styrelsens och verkstallande di-
rektorens forvaltning for Guard Therapeutics Inter-
national AB (publ) for ar 2023 samt av forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstamman disponerar vinsten
enligt forslaget i forvaltningsberattelsen och beviljar
styrelsens ledamoter och verkstdllande direktoren
ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Grund fér uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sve-
rige. Vart ansvar enligt denna beskrivs narmare i
avsnittet Revisorns ansvar. Vi ar oberoende i forhal-
lande till Guard Therapeutics International AB (publ)
enligt god revisorssed i Sverige och har i ovrigt full-
gjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar till-
rackliga och andamalsenliga som grund for vara ut-
talanden.

Styrelsens och verkstéllande direktérens ansvar
Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dis-
positioner betraffande bolagets vinst eller forlust. Vid
forslag till utdelning innefattar detta bland annat en
beddmning av om utdelningen ar férsvarlig med han-
syn till de krav som bolagets verksamhetsart, omfatt-
ning och risker staller pa storleken av bolagets egna
kapital, konsolideringsbehov, likviditet och stallning i
ovrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och for-
valtningen av bolagets angelagenheter. Detta inne-
fattar bland annat att fortldpande bedéma bolagets
ekonomiska situation, och att tillse att bolagets orga-
nisation ar utformad sa att bokforingen, medelsfor-
valtningen och bolagets ekonomiska angelagenhe-

REVISIONSBERATTELSE

ter i 6vrigt kontrolleras pa ett betryggande satt. Den
verkstallande direktéren ska skota den I6pande for-
valtningen enligt styrelsens

riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de at-
garder som ar nédvandiga for att bolagets bokforing
ska fullgdras i 6verensstammelse med lag och for att
medelsférvaltningen ska skotas pa ett betryggande
satt.

Revisorns ansvar
Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen,
och darmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att
inhdmta revisionsbevis for att med en rimlig grad av
sakerhet kunna bedéma om nagon styrelseledamot
eller verkstéllande direktéren i nagot vasentligt avse-
ende:

«  foretagit nagon atgard eller gjort sig skyldig till
nagon férsummelse som kan féranleda ersatt-
ningsskyldighet mot bolaget, eller

*  pa nagot annat satt handlat i strid med aktiebo-
lagslagen, arsredovisningslagen eller bolagsord-
ningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dis-
positioner av bolagets vinst eller forlust, och darmed
vart uttalande om detta, ar att med rimlig grad av
sakerhet beddma om forslaget ar forenligt med ak-
tiebolagslagen.

Rimlig sakerhet ar en hog grad av sakerhet, men ing-
en garanti for att en revision som utférs enligt god
revisionssed i Sverige alltid kommer att upptacka
atgarder eller forsummelser som kan foranleda er-
sattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag
till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte ar
forenligt med aktiebolagslagen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar for revisio-
nen av férvaltningen finns pa Revisorsinspektionens
webbplats: www.revisorsinspektionen.se/revisorns-
ansvar. Denna beskrivning ar en del av revisionsbe-
rattelsen.

Stockholm den 16 april 2024

Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Tobias Strahle
Auktoriserad revisor
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