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DEFINITIONER
Med "Guard Therapeutics” eller "Bolaget” avses Guard Therapeutics International AB (publ) med

organisationsnummer 556755-3226.

Samtliga belopp redovisas i tusentals kronor (KSEK) om inget annat anges.
Siffror inom parentes anger belopp fér motsvarande period foregaende ar.

GRANSKNING AV REVISOR
Delarsrapporten har inte varit foremal for granskning av Bolagets revisor.
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Forsta kvartalet 2023 | korthet

SAMMANFATTNING AV DELARSRAPPORT

Nettoomsdttning: 0 KSEK (0)
Resultat fore och efter skatt: -39 920 KSEK (-18 979)
Resultat per aktie*: -0,08 SEK (-0,06)

Soliditet**: 82% (91)
Likvida medel: 165 387 KSEK (171 260)

* Resultat per aktie fére och efter utspddning: Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier under perioden.
** Soliditet: Eget kapital i procent av balansomslutningen per den 31 mars 2023.




VASENTLIGA HANDELSER

Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER
| FORSTA KVARTALET

« Bolaget erhdll i januari 2023 godkannande fran
det kinesiska patentverket (China National Intel-
lectual Property Administration) for sin patentan-
sokan som skyddar bolagets biologiska lIakeme-
delskandidat RMC-035 som produkt.

o | februari meddelades att 50% av det planerade
antalet patienter (134 av totalt 268 patienter) do-
serats i den pagdende fas 2-studien AKITA vars
syfte ar att utvardera den njurskyddande effek-
ten av RMC-035 vid 6ppen hjartkirurgi.

o | borjan av februari doserades den forsta ameri-
kanska patienten inom ramen for AKITA-studien
vid Indiana Ohio Heart, Fort Wayne, Indiana.

s Vid en extra bolagsstamma i februari godkandes
personaloptionsprogram 2023 for att sakerstalla
ett langsiktigt engagemang hos ledande befatt-
ningshavare och nyckelpersoner.

o I mars kommunicerade bolaget 6vergripande kli-
niska resultat fran den pagaende fas 1b-studien
av RMC-035 vid njurtransplantation.

VASENTLIGA HANDELSER
EFTER PERIODENS UTGANG

o Den 14 april meddelades att en extern och obero-
ende expertkommitté (sa kallad Data Monitoring
Committee) rekommenderat bolaget att avsluta
rekryteringen till den pagdende fas 2-studien
AKITA. Detta efter en planerad, och fér bolaget
blindad, interimanalys utifran data fran halften
av de totalt planerade 268 patienterna. Bolaget
tog beslutet att folja kommitténs rekommenda-
tion eftersom forutsattningarna att na studiens
priméara effektmal, utifran vilken studien ar di-
mensionerad, bedomdes som laga.

o | bdrjan av maj lamnade bolaget uppdaterade
tidslinjer och ytterligare detaljer kring planen
framat avseende dataanalyser i AKITA-studien.
Datainsamling for samtliga doserade patienter
fortsatter enligt plan i upp till 90 dagar efter ope-
rationen. Lasning av den slutliga databasen for-
vantas ske i september varefter de dvergripande
studieresultaten och beslut kring fortsatt utveck-
ling av RMC-035 kan kommuniceras.

KOMMENTAR TILL VASENTLIGA
HANDELSER

Det forsta kvartalet praglades av ett fortsatt hogt
tempo i rekryteringen till AKITA-studien inom
hjartkirurgi, samt avslutad rekrytering i den paga-
ende fas 1b-studien inom njurtransplantation ef-
tersom studiens primara mal gallande farmakoki-
netiska analyser av RMC-035 i denna patientgrupp
hade uppnatts.

Efter rapportperiodens slut togs ett beslut att av-
sluta patientrekryteringen till AKITA-studien efter
en for bolaget blindad interimanalys. Bolaget gar
nu in i en kritisk fas gallande fortsatt datainsam-
ling i studien samt férestaende omfattande analy-
ser av bade effekt och sdakerhet av RMC-035.
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VD HAR ORDET

Vd har ordet

Ndr vi gick in i 2023 hade vi dnnu ett intensivt och produktivt Gr bakom oss, ddr vi fortsatte att fokuse-
ra bolagets vetenskapliga och finansiella resurser pa utvecklingen av var ledande Idkemedelskandidat
RMC-035 i tva separata studier inom hjértkirurgi respektive njurtransplantation. Dessutom kunde vi
inleda det nya dret med en stdrkt finansiell stdllning via en framgdngsrikt genomférd riktad emission
i slutet av hésten om 120 miljoner kronor till vélrenommerade specialistinvesterare och institutioner.

Efter periodens slut uppstod ett ovintat bakslag: Patientrekryteringen till var kliniska fas 2-studie
AKITA avslutades i fortid i enlighet med en rekommendation fran en oberoende expertkommitté. Be-
slutet baserades pa en for bolaget blindad interimanalys ddr sannolikheten att na studiens primdra
effektmatt, utifran vilken studien ér dimensionerad, bedémdes som Idg. Parallellt med fortsatt data-
insamling planeras nu ett intensivt analysarbete av det mycket omfattande dataunderlaget fran alla
177 doserade patienter vilket ger oss méjlighet att med relativt god statistisk styrka analysera poten-
tiellt avgdrande behandlingseffekter av RMC-035 som inte avspeglas i studiens primdra effektmdtt.

AKITA-studien ar en global, randomiserad, dubbelblin-
dad och placebokontrollerad fas 2-studie och syftar till
att utvardera den njurskyddande effekten hos RMC-
035 i samband med 6ppen hjartkirurgi. Rekommenda-
tionen i april att avsluta patientrekryteringen var éver-
raskande, bade utifran omfattande prekliniska studier

samt kliniska biomarkordata, vilka indikerat avsedd ef-
fekt féor RMC-035 gallande skydd av njurarna.

Aven om var priméra plan var att fortsitta patientre-
kryteringen till studien &r det viktigt att komma ihag att
177 doserade patienter utgor ett robust dataunderlag
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for att utvardera potentiella behandlingseffekter av
RMC-035 som inte avspeglas i studiens primara effekt-
matt. En ledande princip vid utformningen av AKITA-
studien var att viktiga sekundara effektmatt, framfor
allt gallande férandring av njurfunktionen upp till 90
dagar efter operationen, skulle kunna analyseras med
relativt god statistisk styrka med faérre an de totalt 268
planerade antal patienter.

Det ar ocksa viktigt att understryka att det inte finns
nagra formella krav att uppna studiens primara ef-
fektmatt for att ga vidare till nasta utvecklingssteg. Just
inom akuta njurskador vid hjartkirurgi - var aktuella in-
dikation - finns inget "optimalt” effektmatt som ger en
komplett bild av eventuella behandlingseffekter eller
vilket ensamt utgor beslutsunderlag till fortsatt utveck-
ling. Det ar snarare en kombination av olika effektmatt
som blir centrala i denna bedémning. Detta illustreras
tydligast med att AKITA-studiens primara effektmatt,
forekomsten av den kliniska definitionen av akut njur-
skada inom 72 timmar efter operationen, inte bedéms
vara registreringsgrundande av tongivande lakeme-
delsmyndigheter, som till exempel amerikanska Food
and Drug Administration (FDA).

For ett marknadsgodkannande inom denna indikation
krévs en pavisad njurskyddande behandlingseffekt i
stabilt skede efter operationen, d v s ett av AKITA-stu-
diens mycket viktiga sekundara effektmatt. Mot denna
bakgrund fortsatter vi nu den planerade uppféljningen
upp till 90 dagar efter operationen for samtliga patien-
ter i studien.

Vi gar nu in i en kritisk fas med insamling av de sista
datapunkterna i AKITA-studien. Det sista planerade
patientbesoket i studien forvantas ske i mitten av juli,
och parallelltinitierar vi noggranna férberedelser infor
kommande omfattande dataanalyser. For att minime-
ra paverkan pa dataintegriteten i studien kommer de
initiala analyserna att vara begransade och framfor allt
omfatta delar av det dataunderlag som var tillgangligt
vid interimanalysen (134 patienter). Mer omfattande
analyser av bade effekt och sakerhet, inkluderande
samtliga 177 doserade patienter, kommer att genom-
féras och presenteras efter lasning av den kompletta
databasen, vilket forvantas att ske i september. Utfal-
let av dessa analyser kommer att vara avgdérande for
den fortsatta utvecklingen av RMC-035.

Sedan september 2022 pagar aven en klinisk fas 1b-

VD HAR ORDET

studie i syfte att utvardera RMC-035 i patienter som
genomgar njurtransplantation, ett indikationsomrade
med tydligt behov av nya och férbattrade behandling-
ar. Det finns ett stort varde i att kunna motverka de
njurskador som uppstar i samband med njurtransp-
lantation och som ofta leder till bade kortsiktiga och
langsiktiga medicinska komplikationer hos patienter-
na.

I mars kunde vi kommunicera positiva kliniska data
fran denna studie, som uppfyllde sitt primara mal med
férvantade farmakokinetiska egenskaper av RMC-035
i denna patientgrupp. Vi ar glada éver resultaten som
ocksa ger ett viktigt underlag for en framtida dose-
ringsregim vid njurtransplantation dar var behandling
syftar till att forbattra njurfunktionen bade pa kort och
lang sikt hos njurtransplanterade patienter. Ett beslut
gallande fortsatt utveckling inom njurtransplantation,
inklusive utformningen av en effektstudie, kommer att
tas efter att de kompletta studieresultaten ar tillgang-
liga bade fran den pagaende fas 1b-studien inom njur-
transplantation samt AKITA-studien inom hjartkirurgi.

Sammanfattningsvis gar bolaget nu in i ett mycket vik-
tigt skede, framfor allt kopplat till kommande exten-
siva analyser och resultat i AKITA-studien. Parallellt har
vi under perioden kunnat gladja oss at ett forstarkt pa-
tentskydd for RMC-035 med ett patentgodkannande
i Kina, vilket bedoms vara en mycket viktig marknad
inom vart priméra indikationsomrade. Det innebar att
RMC-035 nu har patentskydd pa samtliga storre lake-
medelsmarknader runt om i varlden, vilket utéver Kina
ocksa inbegriper USA, EU och Japan.

Jag ser fram emot att halla alla intressenter uppdatera-
de kring hur vara kliniska projekt utvecklas, inte minst
kommande analysresultat fran AKITA-studien. Det
medicinska behovet av njurskyddande behandlingar
ar fortsatt enormt, och vi ser med spanning fram emot
att for forsta gangen kunna utvardera behandlingsef-
fekten av RMC-035 i manniska.

/ /, é /%M s

Tobias Agervald

Verkstallande direktor
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Om Guard Therapeutics AB

Guard Therapeutics AB (publ) dr ett svenskt bioteknikforetag i klinisk fas och bedriver
forskning och utveckling av nya lidkemedel inom omrdden med stort medicinskt behov
av nya och effektivare behandlingar. Bolagets fokus ér behandling av akuta njurskador.

FOKUS PA AKUTA NJURSKADOR

Guard Therapeutics AB (publ) utvecklar lakemedels-
behandlingar med fokus pa akuta njurskador - ett
medicinskt prioriterat omrade med potential att
radda liv och férhindra kroniska och ytterst allvarliga
konsekvenser till féljd av nedsatt njurfunktion, sa-
som livsuppehéllande dialysbehandling.

Bolagets kliniska ldkemedelskandidat RMC-035 re-
presenterar en helt ny lakemedelsklass (first-in-class)
och bestar av en rekombinant och modifierad variant
av det kroppsegna proteinet alfa-1-mikroglobulin.
Lakemedelskandidaten har férmaga att skydda cel-
ler och deras mitokondrier mot skador som uppstar
vid syrebrist och forhéjda nivaer av det syrebindande
och toxiska proteinet hem. Goda behandlingseffek-
ter av RMC-035 har observerats i ett flertal olika pre-
kliniska sjukdomsmodeller. RMC-035 har en naturlig
malsokning till njurarna och utvecklas primart som
en intravends njurskyddande behandling till patien-
ter som l6per hog risk att utveckla akuta njurskador.

Guard Therapeutics har valt att i den initiala kliniska
utvecklingsfasen av RMC-035 prioritera forebygg-
ande behandling av akuta njurskador som uppstar i
samband med 6ppen hjartkirurgi. RMC-035 utvarde-
ras for narvarande i den globala kliniska fas 2-studien
AKITA i denna indikation samt i en fas 1b-studie vid
njurtransplantation.

RMC-035 har erhallit sa kallad Fast Track Designa-

tion av den amerikanska lakemedelsmyndigheten
FDA (Food and Drug Administration) for att reducera
risken for irreversibel forlust av njurfunktion, behov
av dialysbehandling eller dod efter 6ppen hjartkirurgi
hos patienter med forhoéjd risk for akuta njurskador.

AFFARSMODELL OCH STRATEGI

Guard Therapeutics affarsmodell och 6vergripande
strategi bygger pd en professionell lakemedelsut-
veckling av hog vetenskaplig kvalitet. Partnerskap
och licensiering for att stodja den kliniska utveck-
lingen utvarderas I6pande i syfte att maximera den
underliggande potentialen fér RMC-035.

Bolaget ser goda férutsattningar att i framtiden
bredda det kliniska utvecklingsprogrammet inom
akuta njurskador samt att expandera sin pipeline av
prekliniska utvecklingskandidater till ytterligare indi-
kationsomraden.

MEDICINSKT BEHOV OCH MARKNAD FOR
NJURSKADOR

Det saknas idag godkanda behandlingar for att
motverka akuta njurskador. Nya metoder for bade
diagnostik och behandling av akuta njurskador ar
ett hogprioriterat omrade globalt pa grund av stora
medicinska behov och héga kostnader som initialt ar
kopplade till resurskravande sjukhusvard och inten-
sivvard.
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Utover detta visar dessutom ett stort antal studier att
akuta njurskador ofta leder till en kronisk njursjuk-
dom, som i sin tur innebar en 6kad risk for framtida
behov av dialysbehandling eller njurtransplantation,
och i hég grad aven bidrar till andra negativa halso-
konsekvenser som hjart-karlsjukdomar, férsamrad
livskvalitet och 6kad dodlighet.

For att belysa behovet av nya behandlingar inom
njurmedicin kan namnas att WHO uppmarksammat
njursjukdomar som ett viktigt omrade inom ramen
for FN:s Agenda 2030, en universell agenda med spe-
cifika mal for att uppna en ekonomiskt, socialt och
miljomassigt hallbar utveckling.

Mot denna bakgrund ser Guard Therapeutics en stor
potential att skapa betydande varden for patienter,
samhalle och aktieagare genom att utveckla nya och
innovativa lakemedel inom detta omrade.

Guard Therapeutics lakemedelskandidat RMC-035
har utifran sin formaga att paverka flera centrala
skyddsmekanismer potential att foérhindra och be-
handla akuta njurskador inom stora patientgrupper.
Detta innebar bade en mojlighet att tillgodose ett
stort medicinskt behov for enskilda patienter och att
uppna stora kostnadsbesparingar inom sjukvarden.
Den globala marknaden for akuta njurskador (vilken
omfattar ett stort antal patientgrupper) uppskattas
till mellan 250 och 300 miljarder SEK och beraknas
vaxa ytterligare i framtiden beroende pd en dldrande
befolkning med underliggande kroniska sjukdomar
som Okar risken for akuta njurskador, till exempel
diabetes och hjart-karlsjukdomar.

Guard Therapeutics har valt att initialt prioritera be-
handling i samband med 6ppen hjartkirurgi i den klinis-

ka utvecklingen av RMC-035. Totalt genomgar narmare
en halv miljon patienter denna typ av hjartkirurgiska
ingrepp varje ar i EU och USA, varav cirka 30-50% be-
doéms kunna dra nytta av behandling med RMC-035.

OM GUARD THERAPEUTICS AB

Under hosten 2022 genomfdrdes en extern ana-
lys av forvantad marknad och prissattning i USA for
behandling med RMC-035. Analysen visar att betal-
ningsviljan ar god med en forvantad prissattning per
patient mellan 5-7,5 KUSD vid 6ppen hjartkirurgi uti-
frdn en bredare anvandning utan restriktioner inom
malgruppen for behandling. Detta motsvarar cirka
100 000 patienter eller 40% av det totala antalet pa-
tienter i USA som genomgar 6ppen hjartkirurgi. Den
arliga marknadspotentialen enbart i USA uppgar dar-
med till 500-750 MUSD.

Enligt analysen bedomdes ocksa ett betydligt hogre
pris (20-30 KUSD) som rimligt utifran en mer avgran-
sad anvandning av RMC-035 i specifika patientgrup-
per med hogt medicinskt behov, till exempel patien-
ter som lider av kronisk njursvikt fore operationen.
Resultaten fran den pagdende fas 2-studien AKITA
forvantas ge ett viktigt underlag infér utformningen
av en registreringsgrundande studie som tar hansyn
till bade nytta/risk samt forvantad prissattning och
marknadspotential.

Det skall ocksa noteras att den globala marknaden
for RMC-035 inom hjartkirurgi ar betydligt storre an
500-750 MUSD och 6verstiger 1 miljard USD arligen
med beaktande av 6vriga storre marknader som EU,
Japan och Kina. Genom en expansion av det kliniska
anvandningsomradet till andra mojliga patientgrup-
per ¢kar den totala marknadspotentialen fér RMC-
035 ytterligare.

Referenser:

External market research, RMC-035 Pricing and Reimbursement as-
sessment. October 2022.

Delveninsights. Acute Kidney Injury (AKI) - Market Insights, Epidemiology
and Market Forecast-2028.

O ’Neal et al. (2016). Crit Care 20(1), 187.

Meersch et al. (2017). Intensive Care Med. 43:1551-1561.

McCullough PA et al. (2016). | Am Heart Assoc. 5(8):e003549.




OM GUARD THERAPEUTICS AB

KLINISKA STUDIER INOM HJARTKIRURGI

Under 2020 avslutades tre kliniska fas 1-studier av
RMC-035. Sammanfattningsvis indikerar resultaten att
RMC-035 har en gynnsam sakerhetsprofil och god to-
lererbarhet, bade hos friska férsékspersoner och hos
patienter med nedsatt njurfunktion. RMC-035 har aven
forvantade farmakokinetiska egenskaper med linjar
(dosproportionell) farmakokinetik och snabb initial eli-
minationstid fran blodbanan beroende pa dess upptag
i njurarna. P34 basen av dessa resultat genomfordes
under varen 2021 den forsta studien (fas 1b) i den pri-
mara malgruppen for behandling, det vill sdga hjartki-
rurgiska patienter.

Fas 1b-studien genomfdrdes i syfte att utvardera lake-
medelskandidatens sakerhets- och tolerabilitetsprofil
samt farmakokinetiska egenskaper i 12 patienter som
genomgick 6ppen hjartkirurgi och hade ytterligare risk-
faktorer for att drabbas av akuta njurskador.

Studieresultaten visar att RMC-035 tolererades val och
inga biverkningar som kunde kopplas till lakemedels-
substansen noterades. Farmakokinetiska analyser vi-
sade 6nskvarda koncentrationer av RMC-035 i blodba-
nan, vilket ger stod for den doseringsregim som avses
anvandas i den nara forestdende fas 2-studien. Inga
patienter utvecklade autoantikroppar mot lakemedels-
substansen, vilket annars skulle kunna riskera att leda
till odnskade immunologiska reaktioner.

| studien foljdes aven fem valetablerade biomarkérer i
urinen som beddms spegla forekomsten och graden av

stress och skador pa njurcellerna. En explorativ analys
av dessa biomarkorer visade en tydlig trend av mins-
kad cellskada i njuren under den operativa fasen hos
de patienter som behandlades med RMC-035, vilket
stammer val 6éverens med bade dess verkningsmeka-
nism och forvantade effekter utifran prekliniska resul-
tat.

Fas 1b-studien bidrog ocksa i hog grad till att sakerstal-
la logistiken och praktiska aspekter gallande sjukvards-
personalens hantering och administration av RMC-035
i samband med hjartkirurgin.

Sammantaget gav de positiva studieresultaten varde-
full information for att pa basta satt kunna utforma
och genomféra den nu pagaende fas 2-studien AKITA
med malet att visa en kliniskt relevant njurskyddande
behandlingseffekt av RMC-035 vid Oppen hjartkirurgi.

RMC-035 har beviljats sa kallad k Fast Track Designa-
tion av den amerikanska ldkemedelsmyndigheten
FDA, avseende behandling for att reducera risken for
irreversibel forlust av njurfunktion, behov av dialysbe-
handling eller dod efter 6ppen hjartkirurgi hos patien-
ter med forhojd risk for akuta njurskador.

Fast Track Designation ar ett myndighetsprogram som
utformats for att paskynda registreringsprocessen i
USA och ges till lakemedelsprojekt for att sakerstalla att
nya behandlingar kan tillgangliggoras snabbare for pa-
tienter med allvarliga sjukdomar dar det finns ett stort
medicinskt behov.

Primart

Studie Malgru Doserin, . NETH
srupp & utfallsmatt
Fas 1 Friska Enskild dos Sakerhet, Sverige Avslutad
foérsékspersoner (0,08-2,6 mg/kg) tolererbarhet g
Friska Upprepad dosering (0,43-  Sakerhet, .
Fasi forsokspersoner 1,3 mg/kg) tolererbarhet Sverige Avslutad
Nedsatt Enskild dos R .
Fas 1 njurfunktion (022 eller 0,43 mg/kg) Farmakokinetik Sverige Avslutad
e Upprepad dosering Sakerhet,
Fas 1b Hjartkirurgi (0,65 eller 1,3 mg/kg) tolererbarhet Tyskland Avslutad
AKITA T Upprepad dosering . EU, 2 o
- =B ALt e (0,65 eller 1,3 mg/kg) e Nordamerika el

Figur 1. Kliniska studier med RMC-035 inom hjértkirurgi, inklusive tidiga fas 1-studier.
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OM GUARD THERAPEUTICS AB

AKITA-studien omfattar narmare 30 prévningscenter
i bade Europa och Nordamerika. | borjan av februari
2023 hade halften av det planerade antalet patienter
inkluderats i studien (134 av totalt 268 patienter), vilket
utgdr dataunderlaget for en planerad och for bolaget
blindad interimanalys. Denna analys fokuserar pa de
akuta behandlingseffekterna av RMC-035 de férsta da-
garna efter operationen, framfor allt studiens primara
utfallsmatt som ar forekomsten av akut njurskada (AKI)
inom 72 timmar efter genomgangen hjartoperation
enligt de internationellt vedertagna KDIGO-riktlinjerna.

| april 2023 togs beslutet att avsluta patientrekrytering-
en till AKITA-studien utifran en lag sannolikhet att na
studiens primara effektmatt (utifran vilken studien ar
dimensionerad). For narvarande pagar datainsamling
upp till 90 dagar efter operationen for samtliga patien-
ter som har doserats med studieldkemedel. Det sista
Fas 2-studier patientbesoket férvéntas intraffa i mitten av juli 2023
AKITA-studien och lasning av den kompletta databasen omfattande
AKITA ér en global, randomiserad, dubbelblind och totalt 177 doserade patienter forvantas att ske i sep-
placebo-kontrollerad klinisk fas 2-studie som syftar till tember 2023, varvid 6vergripande utfall och slutsatser
att utvardera den njurskyddande effekten av bolagets fran studien forvantas kunna presenteras. Dessa kom-

lakemedelskandidat RMC-035 i patienter som |Gper mer att vagleda den fortsatta utvecklingen av RMC-035.
Okad risk att utveckla akuta njurskador i samband med

Oppen hjartkirurgi.

SCREENING BEHANDLING UPPFOLINING (87 dagar)

V1(Rx) v2 V3 V4(EOT) V5 V6 (utskrivning v7 V8 (EOS)
(D-1) (D7) (D2) (D3) (D4)  fran sjukhus) (D30) (D90)

— o
Intensivvard

| Sjukhusvard |

| Ytterligare eftervard, rehabilitering eller utskrivning till hemmet |

Rx = tidpunkt fér randomisering
EOT = tidpunkt for sista dosadministration av studielakemedel
EOS = tidpunkt for avslutande studiebesék

‘ Studiebesodk

m Administration av studielakemedel (ROSgard eller Placebo)
m Hjartkirurgi

@ Tidpunkt fér utvardering av primart utfallsmatt

Figur 2. Principiell 6versikt av AKITA-studiens utformning. Efter en screeningperiod, som uppgar till maximalt 30 dagar, s@ inkluderas patienterna
i studien antingen dagen fére eller pG morgonen samma dag som det hjértkirurgiska ingreppet. Behandling med studieldkemedel inleds under
operationen med ytterligare dosering upp till cirka 48 timmar efter operationen. Utskrivning fran sjukhuset sker i regel ungefdr efter en vecka,

varefter patienterna dterkommer for uppféljande studiebesék (inklusive kontroll av njurfunktion) vid 30 respektive 90 dagar efter operationen.
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OM GUARD THERAPEUTICS AB

KLINISKA STUDIER INOM
NJURTRANSPLANTATION

Fas 1-studier

Baserat pa positiva prekliniska och kliniska resultat har
bolaget valt att expandera det kliniska utvecklingspro-
grammet fér RMC-035 till njurtransplantation. Inom
denna indikation kommer mottagaren av en donerad
njure fran en avliden donator behandlas med RMC-035
i syfte att minska de skador som uppstér i samband
med transplantationen, och ytterst till att forbattra
bade njurfunktion och overlevnad av den donerade
njuren.

En forsta klinisk fas 1b-studie av RMC-035 inom denna
indikation startade under hosten 2022 vid Karolinska
Universitetssjukhuset i Huddinge. Studiens primara

mal ar att identifiera de farmakokinetiska egenskaper-
na av RMC-035 i samband med njurtransplantation.
Studieresultaten forvantas ligga till grund for val av
doseringsregim och fortsatt utvecklingsstrategi inom
denna indikation.

Under det forsta kvartalet 2023 hade totalt atta njur-
transplanterade patienter doserats med RMC-035. Uti-
fran befintliga resultat bedémdes att studiens primara
mal hade uppnatts och patientrekryteringen avsluta-
des darmed i enlighet med aktuellt studieprotokoll.
Samtliga patienter ar foremal for uppfoljning upp till
3 manader efter transplantationen. Det sista studiebe-
soket forvantas intraffa i maj 2023.

Studie Malgru Doserin Primart Land Status
srupp 8 utfallsmatt
Niur- Upprepad dosering
ROS-06 Fas 1b trja e med variabel dos. Farmakokinetik Sverige Pagaende
p Startdos 0.3 mg/kg

Figur 3. Kliniska studier med RMC-035 inom njurtransplantation.




Finansiell information

INTAKTER OCH RESULTAT
Intakter

Under ar 2023 har bolaget haft en nettoomsattning
pa 0 (0) KSEK.

Rorelseresultat
Roérelseresultatet for det forsta kvartalet uppgick till
-40 618 (-19 146) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star for den
storsta delen av bolagets kostnader och for forsta
kvartalet uppgick dessa till -38 187 (-17 011) KSEK. Ok-
ningen 2023 jamfort med foregaende ar beror framst
pa direkta kostnader, inklusive material, kopplade till
fas 2-studien AKITA. Rekryteringen till AKITA startade
i april 2022.

Marknads- och férsaljningskostnader for bolaget
uppgick under forsta kvartalet till -849 (-648) KSEK.
De o6kade kostnaderna kommer fran ett 6kat antal
marknadsanalyser och marknadsaktiviteter.

De administrativa kostnaderna uppgick till -1 502
(-1 379) KSEK fér arets forsta kvartal. Okningen
under 2023 ar framst relaterad till forstarkningen av
den egna organisationen.

Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader utgors i
huvudsak av valutadifferenser pa leverantérsskulden
och uppgick till -80 (-108) KSEK for kvartalet.

Finansnetto

Det finansiella nettot utgdrs i huvudsak av valuta-
kursdifferenser pa bolagets valutakonton, 76 KSEK,
samt ranteintdkter fran fastrantekonton och valuta-
konton, 622 KSEK. Under forsta kvartalet uppgick fi-
nansnettot totalt till 698 (197) KSEK.

FINANSIELL STALLNING

Den 31 mars 2023 hade bolaget en soliditet pa 82
procent, jamfort med 91 procent féregdende ar. Eget
kapital uppgick per den sista mars till 137 821 KSEK,
jamfort med 156 989 KSEK vid samma tidpunkt fore-
gaende ar.

Bolagets likvida medel bestaende av kassa och bank-
tillgodohavanden inklusive likvida placeringar upp-
gick till 165 387 (171 260) KSEK.

Balansomslutningen vid periodens slut uppgick till
167 492 (172 727) KSEK.

KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR

Guard Therapeutics kassafléde for det forsta kvarta-
let 2023 uppgick till -35 698 (-17 511) KSEK. Kassaflo-
det fran den l6pande verksamheten uppgick under
samma period till -34 648 (-16 405) KSEK.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick
under kvartalet till -1 050 (-1 106) KSEK.
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PERSONALOPTIONSPROGRAM

Med syftet att sékerstélla ett langsiktigt engagemang
bland ledande befattningshavare och nyckelperso-
ner inforde bolaget under 2021 ett personaloptions-
program kopplat till bolagets framtida vardetillvaxt.
Ytterligare ett personaloptionsprogam godkandes
vid en extrastdmma, i februari 2023. Under februari
tilldelades 19 950 000 personaloptioner enligt per-

sonaloptionsprorgam 2023, till ett faststallt I6senpris
om 1,45 SEK. Personaloptionsprogrammen finns be-
skrivna i mer detalj i not 7 under noter till de finan-
siella rapporterna.

Aktiekapital och agarférhallanden

AKTIEN

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

Bolagets Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgranskning

AB, ca@skmg.se.

Den 31 mars 2023 uppgick antalet aktier i bolaget till
503 080 745 stycken. Det finns ett aktieslag. Varje aktie medfor lika
ratt till andel i bolagets tillgangar och resultat samt berattigar till

Kortnamn: GUARD
ISIN-kod: SE0009973357

Antal aktier: 503 080 745

Kvotvarde: 0,02 SEK
Handelspost: 1 aktie
Aktiekapital: 10061 614,90 SEK

en rost pa bolagsstdmma. Aktiens nominella varde ar 0,02 kr och

aktiekapitalet uppgar till 10061 614,90 SEK per 2023-03-31.

AGARFORHALLANDEN DEN 31 MARS 2023

Aktiedgare

2023-03-31 Antal aktier Andel roster Andel kapital
STAHLBERG, JAN 82 601 648 16,42% 16,42%
M2 ASSET MANAGEMENT AB 55 540 900 11,04% 11,04%
STIFTELSEN INDUSTRIFONDEN 46 666 666 9,28% 9,28%
SWEDBANK ROBUR HEALTHCARE 33333333 6,63% 6,63%
FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 23581452 4,69% 4,69%
UNIONEN 17138127 3,41% 3,41%
ARCTIC ASSET MANAGEMENT 16 988 275 3,38% 3,38%
KARLSSON, AXEL 13827 599 2,75% 2,75%
GALBA HOLDING AB 12 600 000 2,50% 2,50%
STRAND SMABOLAGSFOND 9333333 1,86% 1,86%
OVRIGA 191469 412 38,06% 38,06%
TOTAL 503 080 745 100% 100%
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FINANSIELLA RAPPORTER

Resultatrakning

(KSEK) Q1 HELAR

2023-01-01 2022-01-01 2022-01-01
2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31

Nettoomsattning = - -

Kostnader for salda varor - - .

Bruttoresultat 0 0 0
Forsknings- och utvecklingskostnader -38 187 -17 011 -104 812
Marknads- och forsaljningskostnader -849 -648 -3843
Administrationskostnader -1 502 -1379 -4974
Ovriga rorelseintikter 0 0 0
Ovriga rérelsekostnader -80 -108 -1 293
Rérelseresultat -40 618 -19 146 -114 921

Resultat fran finansiella poster

Finansiella intakter 700 167 2 083
Finansiella kostnader -2 0 -1
Finansnetto 698 167 2082
Resultat fore skatt -39 920 -18 979 -112 839

Skatt pa periodens resultat 5 - ,

PERIODENS RESULTAT -39 920 -18 979 -112 839
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Balansrakning

(KSEK) 2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar 11 26 15
Summa anlaggningstillgangar 11 26 15
Omsadttningstillgangar

Ovriga fordringar 806 711 897
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1288 730 685
Kortfristiga fordringar 2094 1441 1582
Likvida medel (not 6) 165 387 171 260 201 008
Kassa och bank 165 387 171 260 201 008
Summa omsattningstillgangar 167 481 172701 202 591
SUMMA TILLGANGAR 167 492 172727 202 605
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 10 062 6 862 10 062
Fri 6verkursfond 730395 618 984 730015
Balanserat resultat -562 716 -449 877 -449 877
Periodens resultat -39 920 -18 979 -112 839
Summa Eget kapital 137 821 156 989 177 360
Langfristiga skulder

Avsattning sociala avg incitamentsprogram (not 7) 88 71 7
Langfristig leverantorsskuld 1413 2543 2543
Langfristiga skulder sammanlagt 1500 2613 2550
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 10 761 9020 11220
Skatteskuld 362 338 392
Ovriga skulder 305 298 290
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 16 743 3467 10794
Kortfristiga skulder sammanlagt 28171 13124 22 696
Summa skulder (not 8) 29 671 15738 25245
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 167 492 172727 202 605
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FINANSIELLA RAPPORTER

Kassaflodesanalys

(KSEK) (o)} HELAR

2023-01-01 2022-01-01 2022-01-01
2023-03-31 2022-03-31 2022-12-31

Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -40618 -19 146 -114 921
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 384 196 670
Erhallen ranta 624 0 138
Erlagd ranta 0 0 -1
Kassafléde fran den lopande verksamheten fére -39610 -18 950 -114 114

forandring i rérelsekapital

Fordndring i rérelsekapital

Okning/minskning fordringar -512 362 221
Okning/minskning av kortfristiga skulder 5474 2183 11754
Férandring i rérelsekapital 4962 2545 11975
Kassafléde fran den l6pande verksamheten -34 648 -16 405 -102 139

Investeringsverksamheten
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar - - -
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar - - -

Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar - - -

Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0 0

Finansieringsverksamheten

Nyemission 0 0 113767
Okning/minskning langfristiga skulder -1 150 -1106 -1169
Kassafléde fran Finansieringsverksamheten -1 150 -1 106 112598
Férandring av likvida medel -35 698 -17 511 10 459
Likvida medel vid periodens bérjan 201 008 188 605 188 605
Kursdifferens likvida medel 76 167 1945
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 165 387 171 260 201008
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FINANSIELLA RAPPORTER

Forandring i eget kapital

(KSEK) Aktie- Fri over- Balanserat Arets

kapital kursfond* resultat resultat
Ingaende balans 1 januari 2022 6 862 618 792 -367 847 -82 030 175776
Omfoéring 1B - - -82 030 82 030 0
Personaloptioner (not 7) - 656 - - 656
Riktad emission tranche 1 445 16 255 - - 16 700
Riktad emission tranche 2 2 755 100 545 - - 103 300
Emissionskostnader - -6 233 - - -6 233
Periodens resultat - - - -112 839 -112 839
EGET KAPITAL 31 DECEMBER 2022 10 062 730 015 -449 887 -112 839 177 360
Ingaende balans 1 januari 2023 10 062 730 015 -449 887 -112 839 177 360
Omforing IB - - -112 839 112 839 0
Personaloptioner (not 7) - 380 - - 380
Periodens resultat - - - -39 920 -39 920
EGET KAPITAL 31 MARS 2023 10 062 730 395 -562 716 -39 920 137 821

*Frén och med den 1 januari 2021 delas i enlighet med ARLs nya regler, éverkursfonden upp i en bunden éverkursfond och en fri
overkursfond. Medel som finns i éverkursfonden vid utgdngen av ar 2020 fors till den fria éverkursfonden. Bolaget hade per den
2023-03-31 inga bundna éverkursfonder.
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Noter till de finansiella rapporterna

NOT 1

Allmén information

Guard Therapeutics International AB (publ), med
organisationsnummer 556755-3226 har sitt sate i
Stockholm, Sverige.

Guard Therapeutics delarsrapport for perioden ja-
nuari - mars 2023 har godkants for publicering enligt
styrelsebeslut den 8 maj 2023.

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

NOT 2

Sammanfattning av viktiga redovisnings-
principer

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats
nar denna deldrsrapport upprattats anges nedan.
Dessa principer har tillampats konsekvent for alla
presenterade ar, om inte annat anges.

Grund fér rapporternas upprdttande
Guard Therapeutics foljer gallande regelverk, och
upprattar sina rapporter enligt BFNAR 2012:1 Arsre-
dovisning och Koncernredovisning (K3).

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

Redovisningsprinciper, dndringar i redovisnings-
principer och upplysningar

De redovisningsprinciper som tillampats nar denna
delarsrapport upprattats overensstammer med de
som anvandes vid upprattandet av arsredovisningen
fér 2022 om inget annat anges nedan. Arsredovis-
ningen finns tillganglig pa bolaget hemsida.

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

NOT 3

Viktiga uppskattningar och bedémningar
Uppskattningar och bedémningar utvarderas [6pan-
de och baseras pa historisk erfarenhet och andra fak-
torer, inklusive forvantningar pa framtida handelser
som anses rimliga under radande forhallanden.

NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA

Viktiga uppskattningar och bedémningar for redovis-
ningsdndamdl

Koncernen gor uppskattningar och antaganden om
framtiden. De uppskattningar for redovisningsan-
damal som blir féljden 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 rakenskapsar behandlas i huvuddrag nedan.

Immateriella tillgdngar

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

NOT 4

Risker och osékerhetsfaktorer

Ett forskningsbolag som Guard Therapeutics kanne-
tecknas av en hog operationell och finansiell risk, da
projekt som bolaget driver ar i olika faser av utveck-
ling, dar ett antal parametrar paverkar sannolikhe-
ten for kommersiell framgang. Sammanfattningsvis
ar verksamheten férenad med risker relaterade till
bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens, tek-
nologiutveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbe-
hov, valutor och rantor. For ytterligare information se
aven kommentar i arsredovisningens forvaltningsbe-
rattelse.

Under innevarande period har inga vasentliga for-
andringar avseende risk- eller osakerhetsfaktorer in-
traffat. Bolaget har &nnu inte ndmnvart paverkats ne-
gativt av coronautbrottet men kan inte utesluta vissa
forseningar i planerade kliniska studier pa grund av
langsammare rekrytering av férsékspersoner eller
annan paverkan hos anlitade kontraktforskningsbo-
lag eller annan extern leverantdr inom klinisk utveck-

ling.

NOT 5

Resultat per aktie
Bolaget har 503 080 745 (343 080 745) aktier registre-
rade per 2023-03-31.

Vagt genomsnittligt antal aktier for forsta kvartalet
2023 uppgick till 503 080 745 (343 080 745) fore och
efter utspadning. Resultatet per aktie uppgick den
sista mars till -0,08 (-0,06) SEK, baserat pa resultatet
for januari-mars dividerat med genomsnittligt antal
aktier fore full utspadning.
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NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA

NOT 6

Likvida medel

Likvida medel ar finansiella instrument. | balansrak-
ningen innefattar posten kassa samt banktillgodo-
havanden, inklusive likvida placeringar, sasom fas-
trantekonton. | kassaflédet innefattar posten kassa,
banktillgodohavanden, likvida placeringar samt bola-
gets cashpool.

NOT 7

Personaloptioner

Syftet med personaloptionsprogrammen ar att sa-
kerstalla ett langsiktigt engagemang bland ledande
befattningshavare, nyckelpersoner och konsulter i
bolaget genom ett ersattningssystem kopplat till bo-
lagets framtida vardetillvaxt.

Personaloptionsprogram 2021
Vid arsstamman den 12 maj 2021 beslutade aktiea-
garna att inféra Personaloptionsprogram 2021.

Personaloptionsprogram 2021 omfattade maxi-
nalt totalt 11 200 000 optioner. Ytterligare optioner
kan ej langre tilldelas. Totalt finns per den sista mars
9 750 001 utestdende optioner. Under 2023 har inga
optioner tilldelats eller atergatt till féretaget.

Personaloptionsprogram 2023

Vid en extra bolagsstamma den 24 februari 2023 be-
slutade aktiedgarna att inféra Personaloptionspro-
gram 2023. Personaloptionsprogram 2023 omfat-
tar totalt 21 000 000 optioner. | februari tilldelades
19 950 000 optioner till en faststalld l6senkurs om
1,45 SEK per option. Optionerna utgick till VD, 6vriga
ledande befattningshavare och nyckelpersoner i bo-
laget.

De bada personaloptionsprogrammen har tillsam-
mans under 2023 belastat resultatet med 461 (216)
KSEK.

Fullt utnyttjande av alla beslutade och tilldelade op-
tioner minus de optioner som atergatt per den 31
mars 2023, det vill sdga totalt 29 700 001 optioner,
skulle medféra en utspadning av aktieagare med 5,7
procent. Om aven beslutade men ej tilldelade op-
tioner, dvs ytterligare totalt 1 050 000, fullt utnyttjas
skulle det medféra en total utspadning av aktiedgare
med 5,8 procent.

For ytterligare information kring personaloptionspro-
grammen se not 9 i arsredovisningen 2022.

Forandringar i utestaende personaloptionsprogram (Antal optioner)

Antal optioner

PERSONALOPTIONS-
PROGRAM 2021

PERSONALOPTIONS-
PROGRAM 2023

Vid arets ingang, 1 januari 2023 9 750 001 0
Tilldelade optioner - 19 950 000
Utnyttjade optioner - -
Aterkallade optioner - -
Forandring under aret 0 19 950 000
Utestaende optioner vid periodens utgang, 31 mars 2023 9 750 001 19 950 000

NOT 8
Eventualforpliktelser

Bolaget har inga stallda sakerheter eller andra Eventualforpliktelser per 2023-03-31 ej heller per 2022-03-31.

GUARD THERAPEUTICS AB « 556755-3226 + DELARSRAPPORT Q1 2023



AVLAMNANDE AV DELARSRAPPORT

Avlamnande av delarsrapport

Denna delarsrapport har godkants av styrelsen och verkstallande direktéren for publicering. Informationen lam-
nades, genom verkstallande direktorens forsorg, for offentliggérande den 9 maj 2023 kl 08.30.

Guard Therapeutics International AB
Nybrogatan 34

114 39 Stockholm

Vaxel: +46 8 670 65 51
www.guardtherapeutics.com

Tobias Agervald
Verkstallande direktor
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