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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.

DELARSRAPPORTER SAMT ARSREDOVISNINGAR FINNS TILLGANGLIGA PA
WWW.GUARDTHERAPEUTICS.COM

Tredje kvartalet 2023 i korthet

SAMMANFATTNING AV DELARSRAPPORT

Nettoomsidittning: 0 KSEK (0) Nettoomsidittning: 0 KSEK (0)
Resultat fore och efter skatt: -23 342 KSEK (-32 369) Resultat fore och efter skatt: -96 227 KSEK (-72 348)

Resultat per aktie*: -0,05 SEK (-0,09) Resultat per aktie*: -0,19 SEK (-0,21)

Soliditet**: 79% (84)
Likvida medel: 103 195 KSEK (122 173)

* 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 30 september 2023.




VASENTLIGA HANDELSER

Vasentliga handelser

VASENTLIGA HANDELSER
| TREDJE KVARTALET

I julimeddelades att den sista patientens sista be-
sok (Last Patient Last Visit, LPLV) i den kliniska fas
2-studien AKITA genomforts. Detta innebar att
samtliga patienter i studien féljts upp i 90 dagar
efter operation.

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 utvecklings-
programmet.

Senare i september lamnades férdjupad informa-
tion avseende den kommande utvecklingsstrate-
gin for RMC-035, inklusive ett planerat radgivande
mote med den amerikanska lakemedelsmyndig-
heten Food and Drug Administration (FDA).

VASENTLIGA HANDELSER
EFTER PERIODENS UTGANG

| oktober meddelades att bolagets "late breaking
clinical trial abstract” om resultaten fran AKITA-
studien valts ut for presentation vid American
Society of Nephrology (ASN) Kidney Week i Phila-
delphia i november 2023.

Bolaget kallade till extra bolagstamma som pla-
neras att hallas den 27 november for beslut om
forslaget om en sammanlaggning av aktier (om-
vand split).

KOMMENTAR TILL VASENTLIGA
HANDELSER

Under det tredje kvartalet kunde vi kommunicera
den sannolikt viktigaste milstolpen i bolagets his-
toria. Efter att det sista studiebeséket genomférts
inom ramen for var globala fas 2-studie AKITA, som
syftar till att utvardera den njurskyddande effek-
ten av lakemedelskandidaten RMC-035 i samband
med 6ppen hjartkirurgi, kunde vi i september fér
forsta gangen presentera positiva effektdata efter
behandling med RMC-035 i patienter. Studiere-
sultaten visade en kliniskt relevant och statistiskt
signifikant férbattring av njurfunktionen jamfort
med placebo vid 90 dagar efter operationen.

Utifran de tydliga behandlingseffekter av RMC-035
som observerades i AKITA-studien planerar bola-
get att ga vidare i den kliniska utvecklingen till sen
fas. Som ett led i denna strategi planeras initialt
ett radgivande mote med den amerikanska lake-
medelsmyndigheten FDA vid arsskiftet 2023/24.




VD HAR ORDET

Vd har ordet

Under tredje kvartalet kunde vi presentera viktiga nyheter for var ledande Iékemedelskandi-
dat RMC-035, som utvdrderas som njurskyddande behandling inom tvd separata indikatio-
ner: patienter som genomgar dppen hjdrtkirurgi med hog risk att utveckla akut njurskada,
samt njurtransplantation. Av allra stérst betydelse var givetvis att vi kunde redovisa robusta
effektdata fran den kliniska fas 2-studien AKITA. Resultaten stéirker Idkemedelskandidatens
potential som en ny effektiv behandling mot njurskador samtidigt som de ger tydligt stod
for att ga vidare i den kliniska utvecklingen mot ett godkdnt Iikemedel.

Den 19 september presenterades top line-resultaten
fran AKITA-studien som visade statistiskt signifikanta
och kliniskt relevanta njurskyddande effekter av RMC-
035 jamfort med placebo, bade matt som forandring
av njurfunktion (eGFR) vid 90 dagar efter operationen,
samt 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.

Som vi kommunicerade tidigare under aret naddes
inte det primara (kortsiktiga) effektmattet i AKITA-stu-
dien, d v s incidens av akut njurskada (Acute Kidney
Injury, AKI) inom 72 timmar efter operationen. Uppfol-
jande analyser indikerar att detta kan vara kopplat till
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en for hog dos av studieldkemedlet. Oavsett ar det vik-
tigt att notera att AKI, som definierat i studien, inte ar
ett kliniskt meningsfullt effektmatt. Det &r snarare en
kortsiktig prognostisk markdr for kliniskt relevanta ef-
fektmatt sdsom njurfunktion i stabilt skede efter ope-
rationen och allvarliga njurhandelser enligt de sa kall-
lade MAKE-kriterierna. Medan syftet med AKI som det
primara effektmattet var att reducera storleken och
kostnaden av denna konceptvalideringsstudie, visade
sig den faktiska effekten av RMC-035 utifran kliniskt
relevanta och "harda” utfallsmatt vara langt over for-
vantan, vilket gor det valda primara effektmattet AKI
irrelevant i sammanhanget.

Sammantaget ger studieresultaten ett tydligt stod for
avancemang av det kliniska utvecklingsprogrammet
och belyser potentialen hos RMC-035 som en ny kort-
tidsbehandling mot njurskador. Med dessa resultat ar
vi tillbaka pa ratt spar, starkta i var tro pd att etablera
en ny och unik behandling mot njurskador vid hjartki-
rurgi och fortsatta den kliniska utvecklingen av RMC-
035 enligt plan.

Under september tillkdnnagav vi dven att ett radgivan-
de mote planeras med det amerikanska lakemedels-
verket, Food and Drug Administration (FDA). Syftet ar
att diskutera optimering av dos och ramverk foér en re-
gistreringsgrundande studie, samt soka myndighetens
vagledning avseende de kommande utvecklingsstegen
vid 6ppen hjartkirurgi. Motet med FDA forvantas aga
rum runt arsskiftet 2023/24, och vi ser fram emot en
givande dialog i syfte att etablera en fortsatt veten-
skapligt grundad och effektiv utvecklingsplan.

Vi avser planenligt att ga vidare med att faststalla den
optimala dosen av RMC-035. Baserat pa de tydligt
njurskyddande effekterna av RMC-035 i AKITA-studien
kommer aven alternativa utvecklingsvagar att utvar-
deras i syfte att reducera tiden och kostnaden till ett
marknadsgodkdannande. Jag forvantar mig att kunna
kommunicera mer detaljer gallande den fortsatta Kli-
niska planen for RMC-035 efter det planerade motet
med FDA.

Efter faststalld optimal dos vid dppen hjartkirurgi ser
vi ocksd méjligheten att ta RMC-035 vidare in i nésta
kliniska utvecklingsfas inom njurtransplantation, ett
omrade med tydligt behov av nya och forbattrade be-
handlingar. Utifran det solida utvecklingsprogrammet
inom hjartkirurgi, med redan uppvisad konceptvali-
dering avseende skydd av njurarna, ser vi goda moj-

VD HAR ORDET

ligheter att genomfora ett effektivt och framgangsrikt
program dven inom njurtransplantation. En klinisk fas
1b-studie inom detta omrade avslutades tidigare un-
der dret.

Bolaget har en god finansiell stallning och, utéver de
kostnader som ar direkt kopplade till kliniska studier
och lakemedelsproduktion, en jamforelsevis lag kost-
nadsbas. De sista utbetalningarna for AKITA-studien
planeras under drets sista kvartal, vilket gor att vi kan
gaininasta ar med en solid finansiell och vetenskaplig
bas, som majliggor ett fortsatt systematiskt arbete for
att etablera den kommande kliniska utvecklingen for
RMC-035.

Efter periodens slut bestamde bolagets styrelse att
foreslad en omvand split av Guards aktie dar 50 befint-
liga aktier sammanlaggs till 1 aktie. Syftet med sam-
manlaggningen ar att astadkomma ett andamalsenligt
antal aktier samt forbattra handelsvillkoren och tillfor-
litligheten avseende aktiekursen. Det formella beslutet
forvantas tas vid en extra bolagsstdamma den 27 no-
vember.

Starkta av de robusta top line-resultaten fran AKITA-
studien samt ett fortsatt stort engagemang bland in-
vesterare och andra intressenter fér bolaget och var
projektportfolj, ar vi hoppfulla nar bolaget nu gar in i
ett nytt mycket viktigt skede innefattande det plane-
rade motet med FDA och den fortsatta planeringen av
den kliniska utvecklingen for RMC-035. Det medicinska
behovet av njurskyddande behandlingar ar fortsatt
mycket stort, och vi ser att RMC-035 har god majlighet
att fortsatta utvecklas mot ett lakemedel med poten-
tial att forhindra och behandla njurskador hos ett stort
antal patienter.

//f 4 /%f il

Tobias Agervald

Verkstallande direktor
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Om Guard Therapeutics AB

Guard Therapeutics AB (publ) dr ett svenskt bioteknikféretag i klinisk fas som bedriver
forskning och utveckling av nya likemedel inom omrdden med stort medicinskt behov.

Bolaget fokuserar pd omradet njursjukdomar.

FOKUS PA AKUTA NJURSKADOR

Guard Therapeutics AB (publ) utvecklar lakemedels-
behandlingar med fokus pa akuta njurskador - ett
medicinskt prioriterat omrade med potential att rad-
da liv och forhindra bade uppkomst och progress av
kronisk njursjukdom samt terminal njursvikt, vilket
kraver livsuppehallande dialysbehandling eller njur-
transplantation.

Bolagets kliniska lakemedelskandidat 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 forhdjda nivaer av det syrebindan-
de och toxiska proteinet hem. Den har en naturlig
malsokning till njurarna och har visat goda behand-
lingseffekter i ett flertal olika prekliniska modeller av
bland annat njursjukdomar.

Lakemedelskandidaten ar avsedd som en korttids-
behandling (maximalt upp till 5 dagar) och adminis-
treras intravendst, endast inom slutenvarden, till pa-
tienter som I6per hog risk att utveckla akuta skador
pa njurarna.

Guard Therapeutics har valt att prioritera tva olika
indikationsomraden (patientgrupper) for RMC-035

i den kliniska utvecklingen: dppen hjartkirurgi och
njurtransplantation. Inom bada omraden saknas
idag godkanda och effektiva behandlingar for att re-
ducera de njurskador som uppstar till foljd av dessa
kirurgiska ingrepp. Vid hjartkirurgi riskerar manga
patienter att forlora en vasentlig del av njurarnas
funktion, och vid njurtransplantation att den trans-
planterade njuren inte uppnar den 6nskade (opti-
mala) funktionen.

RMC-035 har erhallit sa kallad Fast Track Designation
av FDA for att reducera risken for irreversibel forlust
av njurfunktion, behov av dialysbehandling eller dod
efter Oppen hjartkirurgi hos patienter med férhojd
risk for akuta njurskador.

Inom hjartkirurgi har RMC-035 utvarderats i ett om-
fattande fas 1-program samt i en storre global fas
2-studie (AKITA) dar sa kallade top line-resultat kom-
municerades i september 2023. Dessa visade en kli-
niskt relevant och statistisk signifikant forbattring av
viktiga utfallsmatt kopplade till njurfunktionen vid
90 dagar efter operationen hos patienter som be-
handlats med RMC-035 jamfort med placebo. Utifran
dessa resultat planerar bolaget att avancera den kli-
niska utvecklingen till sen fas.

Inom njurtransplantation avslutades under 2023
en fas 1b-studie vars syfte var att utvardera saker-
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het och farmakokinetik av RMC-035 i denna patient-
grupp. Efter faststalld optimal dos vid 6ppen hjartki-
rurgi ser bolaget ocksa mojligheten att ta RMC-035
inom indikationen njurtransplantation vidare in i
nasta utvecklingsfas.

Guard Therapeutics har aven en preklinisk utveck-
lingsplattform (GTX-plattformen) som bestar av nya
potentiella lakemedelskandidater som syftar till
att expandera bolagets pipeline och mdjliggdra en
breddning av den kliniska utvecklingen till nya indi-
kationsomraden.

AFFARSMODELL OCH STRATEGI

Guard Therapeutics affarsmodell och overgripande
strategi bygger pa en professionell lakemedelsut-
veckling av hog vetenskaplig kvalitet. Partnerskap
och licensiering for att stodja bade den kliniska ut-
vecklingen av RMC-035 samt befintliga prekliniska ut-
vecklingsprojekt utvarderas I6pande i syfte att skapa
varde for patienter och aktiedgare pa basta satt.

MEDICINSKT BEHOV

Det saknas idag godkanda behandlingar for att mot-
verka uppkomst av njurskador i samband med hjart-
kirurgi och njurtransplantation samt allvarliga konse-
kvenser av dessa skador.

Manga patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi
har ofta en nedsatt njurfunktion fére operationen
till foljd av andra befintliga sjukdomar som diabetes
eller hjartsvikt. Nar dessa patienter drabbas av yt-
terligare njurskador vid operationen riskerar de att
utveckla kronisk njursjukdom som i sin tur innebar
en 6kad risk for framtida behov av dialysbehandling
eller njurtransplantation. Vidare uppskattas att un-
gefar 30 000 patienter enbart i USA som genomgar
oppen hjartkirurgi varje ar har en befintlig kronisk
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njursjukdom. Dessa patienter |16per en sarskilt hog
risk att drabbas av njurskador vid operationen, vilket
leder till en accelererad och progressiv kronisk njur-
sjukdom.

Utover risken for framtida behov av dialysbehandling
eller njurtransplantation sa bidrar kronisk njursjuk-
dom aven till andra negativa halsokonsekvenser som
hjart-karlsjukdomar, forsamrad livskvalitet och ¢kad
dodlighet.

Vid sa kallad terminal njursvikt sa kravs livsuppehal-
lande kronisk dialysbehandling eller njurtransplanta-
tion. Prognosen for patienter med terminal njursvikt
och dialysbehandling &r tyvarr mycket dalig. Den ar-
liga dodligheten hos denna patientgrupp ar mellan
15-20%, vilket &r sadmre an for manga former av me-
tastaserad cancer. Sjukvardskostnaderna ar ocksa
mycket hdga och motsvarar ofta 2-3% av den totala
sjukvardsbudgeten trots att patientgruppen endast
utgdr 0,02-0,03% av den totala befolkningen. Sam-
mantaget ar det darfér mycket viktigt att skydda nju-
rarna mot skador for att undvika progressiv kronisk
njursjukdom och terminal njursvikt.

Njurtransplantation ari manga fall den basta behand-
lingen vid terminal njursvikt. De flesta njurtransplan-
tationer genomférs dock med en avliden donator,
vilket oundvikligen resulterar i akuta skador pa den
transplanterade njuren under perioden mellan orga-
nuttaget och transplantationen samt hos mottagaren
direkt efter transplantationen. Detta leder till en sam-
re njurfunktion bade pa kort och lang sikt med 6kad
risk fér behov av en ny njurtransplantation.

Guard Therapeutics fokuserar
initialt pd behandling av akuta
njurskador hos patienter som
genomgar dppen hjdrtkirurgi.
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MARKNAD FOR NJURSKADOR

Guard Therapeutics ser en stor potential att skapa
betydande varden for patienter, samhalle och aktiea-
gare genom att utveckla nya och innovativa lakeme-
del for att motverka de njurskador som uppstar vid
Oppen hjartkirurgi och njurtransplantation.

Oppen hjartkirurgi

Den globala marknaden for akuta njurskador (vilken
omfattar ett stort antal patientgrupper) uppskattas
till mellan 25 och 30 miljarder USD och beraknas
vaxa ytterligare i framtiden beroende pa en aldrande
befolkning med underliggande sjukdomar som 6kar
risken for akuta njurskador.

En analys av framtida prissattning av RMC-035 vid
Oppen hjartkirurgi i USA har nyligen genomforts. Uti-
fran denna analys samt tillforlitliga data kring antalet
patienter som varje ar genomgar 6ppen hjartkirurgi
inom de stora marknaderna (till exempel USA, EU, Ja-
pan) kan den globala marknadspotentialen uppskat-
tas med relativt god precision.

Totalt genomgar narmare en halv miljon patienter
oppen hjartkirurgi varje ar i EU och USA, varav cirka
30-50% beddms kunna dra nytta av behandling med
RMC-035. Detta motsvarar cirka 100 000 patienter i
USA (40% av det totala antalet hjartkirurgiska patien-
ter i USA) och ungefar lika manga patienter i EU.

En extern analys av prissattning for RMC-035 i USA
indikerade ett forvantat pris per patient mellan
5 000-7 500 USD vid 6ppen hjartkirurgi utifran en
bredare anvandning utan restriktioner. Den arliga
marknadspotentialen enbart i USA uppgar darmed
till 500-750 miljoner USD. Om man antar halva priset
i EU landar marknadspotentialen ndgonstans mellan
250 - 400 miljoner USD. Den globala marknadspoten-
tialen overstiger darmed 1 miljard USD arligen, i syn-
nerhet med beaktande av 6vriga storre marknader
som till exempel Japan och Kina.

Analysen stodjer dven ett hogre pris i USA (20-30 000
USD per patient) utifran en mer avgransad anvand-
ning av RMC-035 hos specifika patientgrupper med
hégt medicinskt behov, till exempel kronisk njursjuk-
dom. Ett samlat underlag av kliniska studieresultat,
dialog med regulatoriska myndigheter samt mer

detaljerade marknadsanalyser kommer att styra ut-
formningen av en framtida registreringsgrundande
studie som tar hansyn till bade nytta/risk och mark-
nadspotential.

Njurtransplantation

Guard Therapeutics har inte genomfort en oberoen-
de analys av férvantad prissattning inom njurtransp-
lantation, men aktuella underlag vid hjartkirurgi ger
en god vagledning. Det skall noteras att marknadspo-
tentialen bor uppskattas enbart utifran njurtransp-
lantation med avliden donator eftersom detta ar be-
haftat med hogst risk for akuta njurskador. | USA och
Europa genomfors varje ar cirka 20 000 respektive
16 000 njurtransplantationer med avliden donator.

Givet att njurtransplantation ar en sa kallad orphan
indikation med hogt medicinskt behov indikerar nu-
varande analyser ett pris i intervallet 20-30 000 USD
per patient i USA. Om man antar ett genomsnittligt
pris pa 25 000 USD sa motsvarar detta en marknads-
potential narmare 500 miljoner USD enbart i USA.
Motsvarande siffra i Europa med antagande av halva
priset (12 500 USD per patient) innebar en marknads-
potential pa cirka 200 miljoner USD. Den totala mark-
nadspotentialen i USA och Europa ar darmed cirka
700 miljoner USD.

Liksom vid 6ppen hjartkirurgi férvantas behandling-
en riktas till de patienter som I6per en relativt sett ho-
gre risk for akuta njurskador. Ett rimligt antagande ar
att halften av alla njurtransplantationer med avliden
donator initialt kan bli féremal foér behandling med
RMC-035, vilket da innebar en total marknadspoten-
tial i USA och Europa pa cirka 350 miljoner USD.

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.

Valerie A. Luycks et al Reducing the burden of kidney disease. Bull World
Health Organ 2018;96.

USRDS Annual Data Report 2022, chpt 9.
www.transplant-observatory.org
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KLINISKA STUDIER INOM HJARTKIRURGI
RMC-035 har genomgatt en omfattande utvardering
av sakerhet och farmakokinetik i fyra separata fas
1-studier omfattande friska forsdkspersoner, patien-
ter med nedsatt njurfunktion samt patienter som ge-
nomgar 6ppen hjartkirurgi.

Under 2022 startade en storre global fas 2-studie
(AKITA). AKITA ar en global, randomiserad, dubbel-
blind och placebo-kontrollerad fas 2-studie som syf-
tar till att utvardera den njurskyddande effekten av
RMC-035 i patienter som I6per forhojd risk att utveck-
la akuta njurskador vid 6ppen hjartkirurgi.

Studiens primara utfallsmatt ar forekomsten av akut
njurskada inom 72 timmar efter operation enligt de
internationellt vedertagna KDIGO-riktlinjerna. Viktiga
sekundara utfallsmatt ar forandring av njurfunktion
(eGFR) upp till 90 dagar efter operation samt det re-
gistreringsgrundande sammansatta effektmattet Ma-
jor Adverse Kidney Events (MAKE) vid 30 och 90 da-
gar efter operation. MAKE definieras enligt foljande
kriterier: dod, dialysbehandling eller >25% forlust av
njurfunktionen (eGFR) jamfort med fore operationen.

Totalt planerades att inkludera 268 patienter i stu-
dien. Utifrdn en rekommendation av en oberoende
expertkommitté (Data Monitoring Committee) avslu-
tades rekryteringen i fortid utifran en lag sannolikhet
att na studiens primara effektmatt. Totalt randomi-

OM GUARD THERAPEUTICS AB

serades och behandlades darmed 177 patienter i
studien. Aven om det priméra effektméttet inte nad-
des sa visade fordefinierade sekundara effektmatt pa
den avsedda kroniska behandlingsnyttan med RMC-
035, inklusive en kliniskt relevant och statistiskt signi-
fikant forbattring av njurfunktionen, samt en reduk-
tion av MAKE, vid 90 dagar efter operation jamfort
med placebo.

Studieresultaten ger ett tydligt stod for avancemang
av det kliniska utvecklingsprogrammet. Ett radgivan-
de mote med FDA planeras mot slutet av 2023 for
att diskutera den fortsatta kliniska utvecklingsplanen,
inklusive ramverket for en registreringsgrundande
studie.

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, behov av dialys-
behandling eller dod efter 6ppen hjartkirurgi hos pa-
tienter med forhojd risk for akuta njurskador.

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

Studie Malgru Doserin, Primart Status
srupp 8 utfallsmatt
Fas 1 Friska Enskild dos Sakerhet, Sverige Avslutad
forsékspersoner (0,08-2,6 mg/kg) tolererbarhet g
Friska Upprepad dosering (0,43-  Sakerhet, .
Fas1 férsokspersoner 1,3 mg/kg) tolererbarhet Sverige Avslutad
Nedsatt Enskild dos - .
Fas 1 njurfunktion (0,22 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 AT Upprepad dosering = EU,
- 5 L (0,65 eller 1,3 mg/kg) e sl Nordamerika AREL)

Figur 1. Kliniska studier med RMC-035 inom hjdrtkirurgi, inklusive tidiga fas 1-studier.
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KLINISKA STUDIER INOM
NJURTRANSPLANTATION

Baserat pa positiva prekliniska och kliniska studiere-
sultat har bolaget valt att expandera det kliniska ut-
vecklingsprogrammet for RMC-035 till njurtransplan-
tation. Inom denna indikation kommer mottagaren av
en donerad njure fran en avliden donator behandlas
med RMC-035 i syfte att minska de skador som upp-
star i samband med transplantationen, och ytterst till
att forbattra bade njurfunktion och éverlevnad av den
donerade njuren.

En klinisk fas 1b-studie har genomforts inom denna
indikation. Studiens primara mal var att utvardera
farmakokinetiska egenskaper av RMC-035 i samband
med njurtransplantation.

Efter faststalld optimal dos vid 6ppen hjartkirurgi finns
ocksa mojligheten att ta RMC-035 inom njurtransplan-
tation vidare in i nasta utvecklingsfas. Med uppvisad
konceptvalidering och faststalld dos vid 6ppen hjart-
kirurgi kan man potentiellt ga direkt mot en registre-
ringsgrundande fas 2b/3-studie inom njurtransplanta-
tion.

Malgr Doserin Primart Land Status
u i . u
srupp 8 utfallsmatt
Niur- Upprepad dosering
ROS-06 Fas 1b trja e EER med variabel dos. Farmakokinetik Sverige Avslutad
p Startdos 0.3 mg/kg

Figur 2. Kliniska studier med RMC-035 inom njurtransplantation.




Finansiell information

INTAKTER OCH RESULTAT
Intakter

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

Rorelseresultat

Rorelseresultatet for det tredje kvartalet uppgick till
-24 447 (-34 126) KSEK. Rorelseresultatet for perioden
januari-september uppgick till -99 743 (-75 131) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star fér den
storsta delen av bolagets kostnader och uppgick den
sista september i ar till -92 744 (-66 566) KSEK. For
tredje kvartalet uppgick dessa till -22 603 (-30 241)
KSEK. Skillnaden mellan aren beror framst pa direkta
kostnader, inklusive produktion av studieldkemedel
kopplade till fas 2-studien AKITA, Under 2022 var det
hog aktivitet under andra halvaret med manga klini-
ker igdng medan det under 2023 var hogst aktivitet
under forsta halvaret innan sista patientens besok i
mitten pa juli.

Marknads- och férsaljningskostnader for bolaget
uppgick fram till och med september 2023 till -2 653
(-3 373) KSEK och for tredje kvartalet till -827 (-1 726)
KSEK.

De administrativa kostnaderna uppgick till -3 962
(-3 735) KSEK for arets forsta nio manader och
-1 108 (-1 146) KSEK for tredje kvartalet.

Ovriga rérelseintdkter och rérelsekostnader utgors i
huvudsak av valutadifferenser pa leverantérsskulden

/

och uppgick efter nio manader i ar till -383 (-1 457)
KSEK.

Finansnetto

Det finansiella nettot utgdrs i huvudsak av valuta-
kursdifferenser pa bolagets valutakonton, 1 685
KSEK, samt ranteintakter fran fastrantekonton och
valutakonton, 1 831 KSEK. For perioden januari till
september i ar uppgick finansnettot totalt till 3 516
(2 783) KSEK.

FINANSIELL STALLNING

Den 30 september 2023 hade bolaget en soliditet pa
79 procent, jamfért med 84 procent foregaende ar.
Eget kapital uppgick per den sista september till 83
123 KSEK, jamfért med 103 903 KSEK vid samma tid-
punkt féregdende ar.

Bolagets likvida medel bestaende av kassa och bank-
tillgodohavanden inklusive likvida placeringar upp-
gick till 103 195 (122 173) KSEK.

Balansomslutningen vid periodens slut uppgick till
104 781 (123 273) KSEK.

KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR

Guard Therapeutics kassaflode for det tredje kvarta-
let 2023 uppgick till -25 496 (-30 920) KSEK och for
januari-september till -99 498 (-69 216). Kassaflodet
fran den I6pande verksamheten uppgick under sam-
ma perioder till -25 851 (-30 904) KSEK respektive -98
716 (-68 046) KSEK. Det negativa kassaflodet forvan-
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FINANSIELL INFORMATION

tas minska betydligti bérjan av 2024 da alla kostnader
kopplade till AKITA-studien berdknas vara utbetalda.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick
under arets nio forsta manader till -782 (-1 170) KSEK.

PERSONALOPTIONSPROGRAM

Med syftet att sdkerstélla 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 finansiel-
la rapporterna. Inga ytterligare optioner har tilldelats
eller aterforts under tredje kvartalet 2023.

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 30 september 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: 10 061 614,90 SEK

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

aktiekapitalet uppgar till 10061 614,90 SEK per 2023-09-30.

AGARFORHALLANDEN DEN 30 SEPTEMBER 2023

Aktiedgare

2023-09-30 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 28 559734 5,68% 5,68%
STRAND SMABOLAGSFOND 17 637 786 3,51% 3,51%
KARLSSON, AXEL 13 827 599 2,75% 2,75%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 11 013 941 2,19% 2,19%
FUTUR PENSION 5600 000 1,11% 1,11%
ALLA MOLLER AB 4902 482 0,97% 0,97%
OVRIGA 203 396 656 40,43% 40,43%
TOTAL 503 080 745 100% 100%
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FINANSIELLA RAPPORTER

Resultatrakning

(KSEK) JULI-SEPTEMEBER JANUARI-SEPTEMBER HELAR

2023-07-01  2022-07-01 2023-01-01 2022-01-01 2022-01-01
2023-09-30 2022-09-30 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31

Nettoomsattning - - - - -

Kostnader for salda varor = - - - ;

Bruttoresultat 0 0 0 0 0
Forsknings- och utvecklingskostnader -22 603 -30 241 -92 744 -66 566 -104 812
Marknads- och forsaljningskostnader -827 -1726 -2 653 -3373 -3843
Administrationskostnader -1108 -1 146 -3962 -3735 -4974
Ovriga rorelseintakter 0 0 0 0 0
Ovriga rérelsekostnader 90 -1 013 -383 -1 457 -1 293
Rérelseresultat -24 447 -34126 -99 743 -75 131 -114 921

Resultat fran finansiella poster

Finansiella intakter 1105 1758 3521 2784 2 083
Finansiella kostnader 0 0 -5 -1 -1
Finansnetto 1105 1758 3516 2783 2082
Resultat fore skatt -23 342 -32 369 -96 227 -72 348 -112 839

Skatt pa periodens resultat - - - - -

PERIODENS RESULTAT -23 342 -32 369 -96 227 -72 348 -112 839
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FINANSIELLA RAPPORTER

Balansrakning

(KSEK) 2023-09-30 2022-09-30 2022-12-31
TILLGANGAR

Anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 4 18 15
Summa anlaggningstiligangar 4 18 15

Omsdttningstillgangar

Ovriga fordringar 536 534 897
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1046 548 685
Kortfristiga fordringar 1582 1082 1582
Likvida medel (not 6) 103 195 122173 201 008
Kassa och bank 103 195 122173 201 008
Summa omsattningstillgangar 104 777 123 254 202 591
SUMMA TILLGANGAR 104 781 123 273 202 605

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 10 062 6 862 10 062
Fri overkursfond 732014 619 267 730015
Balanserat resultat -562 716 -449 877 -449 877
Periodens resultat -96 227 -72 348 -112 839
Summa Eget kapital 83132 103 903 177 360
Langfristiga skulder

Avsattning sociala avg incitamentsprogram (not 7) 355 6 7
Langfristig leverantorsskuld 1413 2543 2543
Langfristiga skulder sammanlagt 1768 2549 2550
Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 8 850 9561 11220
Skatteskuld 266 378 392
Ovriga skulder 306 346 290
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 10459 6 537 10794
Kortfristiga skulder sammanlagt 19 881 16 821 22 696
Summa skulder (not 8) 21649 19 370 25 245
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 104 781 123 273 202 605

14 GUARD THERAPEUTICS AB - 556755-3226 - DELARSRAPPORT Q3 2023



Kassaflodesanalys

(KSEK)

Den I6pande verksamheten

JULI-SEPTEMBER

2023-07-01
2023-09-30

2022-07-01
2022-09-30

FINANSIELLA RAPPORTER

JANUARI-SEPTEMBER HELAR
2023-01-01

2023-09-30

2022-01-01
2022-09-30

2022-01-01
2022-12-31

Roérelseresultat -24 447 -34 126 -99 743 -75131 -114 921
Justering for poster som ej ingar i kassaflodet 813 135 2010 486 670
Erhallen ranta 667 0 1837 0 138
Erlagd ranta 0 0 -5 -1 -1
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -22 967 -33 991 -95 901 -74 646 -114 114
fore forandring i rérelsekapital

Fordndring i rérelsekapital

Okning/minskning fordringar 385 418 0 721 221
Okning/minskning av kortfristiga skulder -3268 2 669 -2815 5879 11 754
Féradndring i rorelsekapital -2 884 3087 -2815 6 600 11975
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -25 851 -30 904 -98 716 -68 046 -102 139
Investeringsverksamheten

Forvarv av materiella anlaggningstillgangar - - - - -
Forvarv avimmateriella anldggningstillgangar - - - - -
Forvarv av finansiella anlaggningstillgangar - - - - -
Kassafléde fran investeringsverksamheten 0 0 0 0 0
Finansieringsverksamheten

Nyemission 0 0 0 0 113767
Okning/minskning langfristiga skulder 355 -16 -782 -1170 -1 169
Kassafléde fran Finansieringsverksamheten 355 -16 -782 -1170 112598
Féradndring av likvida medel -25 496 -30 920 -99 498 -69 216 10 459
Likvida medel vid periodens bdrjan 128 253 151 334 201 008 188 605 188 605
Kursdifferens likvida medel 438 1758 1685 2784 1945
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 103 195 122173 103 195 122173 201 008

GUARD THERAPEUTICS AB -
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FINANSIELLA RAPPORTER

Forandring | eget kapital

(KSEK) Aktie- Fri 6ver- Balanserat Arets

kapital kursfond* resultat resultat
Ingaende balans 1 januari 2022 6 862 618 792 -367 847 -82 030 175 776
Omforing IB - - -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 730015 -449 887 -112 839 177 360
Omforing IB - - -112 839 112 839 0
Personaloptioner (not 7) - 1999 - - 1999
Periodens resultat - - - -96 227 -96 227
EGET KAPITAL 30 SEPTEMBER 2023 10 062 732014 -562 716 -96 227 83132

*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
2023-09-30 inga bundna éverkursfonder.
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NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA

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 - september 2023 har godkants for publicering
enligt styrelsebeslut den 9 november 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 kraver 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 redovisningsprin-
ciper som fatt effekt pa bolagets 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 férhallanden.

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 rékenskapsar behandlas i huvuddrag nedan.

Immateriella tillgdngar

Per den 30 september 2023 har inga utvecklingsut-
gifter redovisats som immateriella tillgangar i balans-
rakningen da kriterierna for aktivering inte bedomts
vara uppfyllda i de utvecklingsprojekt som bedrivs.
For mer information kring kriterierna for redovisning
av immateriella tillgdngar hénvisas till not 2 i arsre-
dovisningen.

Utgifter for forskning kostnadsférs nar de uppstar.

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
dven kommentar i arsredovisningens forvaltningsbe-
rattelse.

Under innevarande period har inga vasentliga for-
andringar avseende risk- eller osakerhetsfaktorer
intraffat.

NOT 5

Resultat per aktie
Bolaget har 503 080 745 (343 080 745) aktier registre-
rade per 2023-09-30.

Vagt genomsnittligt antal aktier for tredje kvartalet
liksom for perioden januari-september 2023 uppgick
till 503 080 745 (343 080 745) fore och efter utspad-
ning.
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NOTER TILL DE FINANSIELLA RAPPORTERNA

Resultatet per aktie uppgick den sista september till
-0,19 (-0,21) SEK, baserat pa resultatet for januari-
september dividerat med genomsnittligt antal aktier
fore full utspadning. Motsvarande resultat for tredje
kvartalet uppgick till -0,05 (-0,09).

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 arsstémman 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 sep-
tember 9 750 001 utestdende optioner. Under 2023
har inga optioner tilldelats eller atergatt till foretaget.

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 |6senkurs om
1,45 SEK per option. Optionerna utgick till vd, vriga
ledande befattningshavare och nyckelpersoner i bo-
laget.

De bada personaloptionsprogrammen har tillsam-
mans under 2023 belastat resultatet med 2 347 (435)
KSEK.

Fullt utnyttjande av alla beslutade och tilldelade op-
tioner minus de optioner som atergatt per den 30
september 2023, det vill saga totalt 29 700 001 optio-
ner, 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 aktieagare
med 5,8 procent.

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

Férandringar 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, 30 sep 2023 9 750 001 19 950 000

NOT 8
Eventualforpliktelser

Bolaget har inga stallda sakerheter eller andra Eventualforpliktelser per 2023-09-30 ej heller per 2022-09-30.
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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 10 november 2023 kI 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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BOLAGSINFORMATION

FIRMANAMN: Guard Therapeutics International AB (publ)
ORGANISATIONSNUMMER: 556755-3226
JURIDISK FORM: Publikt aktiebolag
ADRESS: Nybrogatan 34, 114 39 Stockholm
TELEFON: +46 8 670 65 51

HEMSIDA: www.guardtherapeutics.com

KOMMANDE FINANSIELLA RAPPORTER

Bokslutskommuniké 2023: 21 februari 2024

BOLAGSSTAMMA

Extra bolagsstamma 27 november 2023

Arsstamma 8 maj 2024




