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Guard Therapeutics inleder den forsta kliniska studien
av ROSgard vid hjartkirurgi och fortsatter
forberedelserna mot ett globalt fas 2-program

“Vi erhéll nyligen klartecken fran den tyska ldkemedelsmyndigheten att starta en férsta
studie av ROSgard i patienter som genomgar hjdrtkirurgi. Detta regulatoriska godkdnnande
av en vdalrenommerad myndighet inom EU dr en viktig validering av de data som hittills

genererats i projektet och av var fortsatta kliniska utvecklingsplan. Nu ser vi fram emot att
pabérja patientrekryteringen och réknar med att resultaten ska finnas pa plats mot slutet av
andra kvartalet 2021.”

Med ”Bolaget” eller “Guard Therapeutics” avses Guard Therapeutics International AB (publ) med
organisationsnummer 556755-3226.

Sammanfattning av bokslutskommunikén

Fjarde kvartalet 2020 Heldret 2020
o Nettoomsattningen uppgick till 0 KSEK (0) o Nettoomsattningen uppgick till 0 KSEK (0)
o Resultatet efter finansiella poster uppgick till o Resultatet efter finansiella poster uppgick till
-9 891 KSEK (-34 045) -40 284 KSEK (-66 410)
o Resultatet per aktie* uppgick till -0,05 SEK (-0,22) o Resultatet per aktie* uppgick till -0,19 SEK (-0,43)
o Soliditeten** uppgick den 31 december 2020 till
87% (80)

o Likvida medel: 90 042 (53 839) KSEK

Belopp inom parentes: Jimférande period féregdende dr.

* Resultat per aktie: Periodens resultat dividerat med 212 998 874 utestdende aktier per den 31 december 2020 (154 124
156).

** Soliditet: Eget kapital dividerat med totalt kapital.

Vasentliga hdndelser under fjarde kvartalet 2020

o Den 5 oktober meddelade bolaget att foretradesemissionen tecknades till 214 procent och att éver-
tilldelningsemission utnyttjades fullt ut. Sammantaget tillférdes ca 76,5 MSEK fére emissionskostnader.

¢ Guard Therapeutics erholl Notice of Allowance fér ROSgard fran det amerikanska patentverket, United
States Patent and Trademark Office (USPTO), for sin patentanstékan nr. 16/085,500 som skyddar
bolagets biologiska lakemedelskandidat ROSgard som produkt.

* Bolaget meddelade den 28 december att Ann-Kristin Myde har utsetts till ny Head of Global Project
Management for bolaget. Ann-Kristin tilltrader sin tjanst den 1 april 2021.

o | slutet pa aret genomférdes ett pre-IND-mote med den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA.




Kommentarer till vasentliga handelser i fjarde kvartalet

| december erhdlls ett sa kallat Notice of Allowance fran det amerikanska patentverket, United States Patent and
Trademark Office (USPTO), foér patentansdkan nr. 16/085,500 som skyddar bolagets biologiska
lakemedelskandidat ROSgard som produkt (”substanspatent”). Detta ar sista steget innan ett formellt
godkdnnande i USA och patentet kommer da att galla till och med 2037. Patentet ar en central del av bolagets
samlade patentportfolj och starker darmed exklusivitetsskyddet och framtida kommersiella rattigheter av
ROSgard pa den amerikanska marknaden.

Ett ytterligare viktigt steg infor den fortsatta kliniska utvecklingen av lakemedelskandidaten ROSgard var motet
med amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA i slutet pa aret. Det huvudsakliga syftet med det sa kallade pre-
IND-motet var att diskutera den 6vergripande kliniska utvecklingsplanen fér ROSgard och identifiera eventuella
behov av ytterligare prekliniska eller kliniska studier infor en IND-ansokan. Utifran FDA:s rekommendationer
bedémer Guard Therapeutics att inga ytterligare studier kommer kravas infor en IND-ansdkan utéver den redan
planerade fas 1b-studien i patienter som genomgar hjartkirurgi.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

o Tyska ldkemedelsmyndigheten BfArM godkédnde bolagets ansdkan om att genomféra en fas 1b-studie av
lakemedelskandidaten ROSgard. Studien ska utféras i den primara malgruppen for behandling —
patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi och har ytterligare riskfaktorer for att drabbas av akuta
njurskador.

o Sara Thuresson rekryterades till en nyinrattad befattning som Head of Clinical Operations.
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Vd Tobias Agervald kommenterar

2020 var ett ar som praglades av betydande framsteg fér Guard Therapeutics. Trots den pagaende
covid-19 pandemin har vi framgangsrikt kunnat avsluta tre kliniska fas 1-studier av ROSgard — en
lakemedelskandidat med potential att radda liv och férhindra risken for bade akuta och kroniska
njurskador som kan leda till behov av livsuppehallande dialysbehandling eller njurtransplantation.

Vi har valt att initialt prioritera utvecklingen av ROSgard mot akut njurskada i samband med
hjartkirurgi. Detta &r en mycket attraktiv indikation utifran ROSgards verkningsmekanismer, befintliga
prekliniska resultat och framtida kommersiell potential. ROSgard har ocksa hog potential att fungera
som generell behandling vid andra typer av akuta njurskador som kan uppstd vid till exempel
organtransplantationer, cancerbehandlingar och svara infektioner. Det patagliga och 6kade behovet
av en effektiv behandling mot akuta njurskador har manifesterats ytterligare under pandemin dar en
stor andel patienter med svarare covid-19-infektion visat sig utveckla akuta, och ofta irreversibla,
njurskador. Vi ser diarmed stora mojligheter att bredda det kliniska utvecklingsprogrammet inom dessa
patientgrupper.

Den kliniska utvecklingen av ROSgard vilar pa en noggrant genomarbetad utvecklingsplan. Som redan
rapporterats har vi under hésten avslutat en separat studie i individer med varierande grad av nedsatt
njurfunktion. Denna studie kompletterar tidigare studier i friska forsdkspersoner och ger ytterligare
vardefull information om lakemedelskandidatens farmakokinetiska egenskaper och sékerhetsprofil vid
nedsatt njurfunktion, vilket dr nddvandigt att kartldgga innan ROSgard studeras i ovan namnda
patientgrupper. Tillsammans med dataunderlaget fran de tidigare studierna i friska forsékspersoner
har vi darmed skapat en stabil grund foér att genomféra den forsta studien i patienter som genomgar
hjartkirurgi. En ansdkan om att starta en sadan studie (fas 1b) ldmnades in till den tyska




lakemedelsmyndigheten under det fjarde kvartalet och godkdndes i borjan av februari i ar. Detta
regulatoriska godkdnnande av en vilrenommerad myndighet inom EU ar en viktig validering infor ett
kommande fas 2-program. Vi ser nu fram emot att paborja patientrekryteringen inom kort och réknar
med att resultaten ska finnas pa plats mot slutet av andra kvartalet 2021.

Parallellt med studiens genomférande fortsatter vi forberedelserna infor ett globalt fas 2-program som
forvantas kunna starta under hésten. Som en del av det arbetet genomforde vi i december ett pre-
IND-mo6te med den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, dar vi erholl positiv aterkoppling pa
utformningen av det planerade framtida kliniska utvecklingsprogrammet for ROSgard. Det ar ett
validerande och viktigt steg mot inlamnandet av en ansdkan om att inkludera amerikanska
studiecenter i framtida studier. En annan framgang under det gangna kvartalet var att ROSgard
beviljades ett nytt patent i USA, vilket ytterligare starker vart exklusivitetsskydd pa varldens stérsta
ldkemedelsmarknad. Det nya patentet ar giltigt till ar 2037.

| takt med att bolaget gor framsteg forstarker vi vart team med ytterligare expertis, och var férmaga
att attrahera nya, kompetenta medarbetare har visat sig vara god. Efter att under 2020 ha rekryterat
Lars Olsson som ansvarig for produktionsfragor, Peter Gilmour som preklinisk utvecklingschef och
Karin Botha som ny CFO, kunde vi nyligen meddela att Ann-Kristin Myde under varen kommer att
tilltrada en position som Head of Global Project Management och Sara Thuresson som Head of Clinical
Operations. Ann-Kristin har bred erfarenhet fran nagra av varldens storsta lakemedelsforetag och de
senaste aren har hon haft ansvar for utvecklingen av en behandling av just njursvikt. Sara har en
liknande bred erfarenhet av klinisk utveckling inklusive planering och genomférande av storre globala
studier.

Sammantaget kan vi konstatera att den senaste tidens framsteg starkt vart lakemedelsprojekt och att
vi nu tagit steget in i en liten men viktig studie i den patientgrupp som ar den priméra malgruppen for
behandlingen. Med dessa framgangar i ryggen och de finansiella resurser som sédkrats genom héstens
framgangsrika nyemission, dar teckningsgraden uppgick till hela 214 procent, ser vi fram emot att
forbereda starten av det globala fas 2-programmet. Bolaget befinner sig darmed i en spannande
utvecklingsfas med mojligheter att fortsatt skapa stora varden. Det dar med stor entusiasm som jag
blickar framat under 2021 och raknar med att presentera potentiellt vardehdjande resultat fran bade
kliniska och prekliniska studier.

Tobias Agervald
Verkstallande direktor




OM GUARD THERAPEUTICS AB

Guard Therapeutics AB (publ) ar ett svenskt bioteknikbolag som utvecklar biologiska lakemedelsbehandlingar
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 livsuppehallande
dialysbehandling.

Bolagets kliniska utvecklingskandidat ROSgard (RMC-035) ar baserad pa forskning fran Lunds universitet och
utgar fran ett kroppseget protein, alfa-1-mikroglobulin, som utgor ett av kroppens mest kraftfulla och universella
forsvar mot oxidativ stress — en biokemisk process dar reaktiva syreféreningar (“fria radikaler”) som bildas i
kroppen skadar celler och organ. Vid vissa sjukdomstillstand och kirurgiska ingrepp uppstar en mycket kraftig
oxidativ stress som kan leda till akuta organskador. Detta kan till exempel intrdffa i samband med hjartkirurgi,
organtransplantation, sepsis och cancerbehandling med cellgifter eller stralning. Njurarna anses vara sarskilt
kdnsliga for skador som uppstar i samband med oxidativ stress. ROSgard &r utformad fér en naturlig malsékning
till njurarna och férhindrar akuta njurskador genom att skydda exponerad vavnad och understédja regenerativa
processer.

Svar oxidativ stress ar en gemensam namnare for manga olika typer av akuta njurskador. Guard Therapeutics har
valt att i den initiala kliniska utvecklingsfasen for ROSgard prioritera behandling av akuta njurskador som uppstar
i samband med Oppen hjartkirurgi med anvdndning av hjart-lungmaskin. Detta beddms som den
utvecklingsmdssigt mest gynnsamma initiala indikationen med ett stort medicinskt behov dar ndrmare 40% av
alla patienter uppskattas utveckla nagon form av akut njurskada. Bolagets omfattande och framgangsrika fas 1-
program mojliggor dven en framtida expansion av det kliniska programmet till andra patientsegment, till exempel
njurtransplantation.

Guard Therapeutics vision ar att erbjuda nya typer av lakemedel som forbattrar moéjligheterna att férebygga och
behandla akuta njurskador. Det yttersta syftet ar att radda liv, men dven att undvika kroniska och ytterst allvarliga
konsekvenser som till exempel livsuppehallande dialysbehandling till f6ljd av nedsatt njurfunktion.

Guard Therapeutics affairsmodell och 6vergripande strategi bygger pa en professionell ldkemedelsutveckling av
hog vetenskaplig kvalitet. | nuvarande utvecklingsskede arbetar bolaget med noggrant utvalda externa partners.
Malet ar att pa ett tids- och kostnadseffektivt satt dokumentera klinisk relevant effekt i val definierade
patientgrupper dar adekvat behandling idag saknas. Partnerskap och licensiering for att stodja den kliniska
utvecklingen kommer att utvarderas |6pande i syfte att maximera den underliggande potentialen for ROSgard.
Bolaget ser goda forutsattningar att i framtiden bredda det kliniska utvecklingsprogrammet inom akuta
njurskador samt att expandera sin pipeline till ytterligare indikationsomraden.

ROSgard har hittills utvarderats i tre kliniska studier med positiva resultat:

ROS-01: En studie i friska forsokspersoner dar ROSgard administrerades i enstaka och 6kade doser (SAD)
i doseringsintervallet 0,08 till 2,6 mg/kg.

ROS-02: En studie i friska forsokspersoner dar ROSgard administrerades i upprepade och 6kade doser
(MAD) i doseringsintervallet 0,43 till 1,3 mg/kg.

ROS-03: En studie i patienter med varierande grad av nedsatt njurfunktion (eGFR>15 till <90
mL/min/1.73 m?) dar ROSgard administrerades som en enskild dos (0,43 eller 0,22 mg/kg).

Pa basen av befintliga fas 1-resultat har en ans6kan om att genomfora den forsta studien i hjartkirurgi i Tyskland
skickats in och godkdnts av den tyska ldkemedelsmyndigheten BfArM. Studien ska utféras i den primara




malgruppen for behandling — patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi och har ytterligare riskfaktorer for att
drabbas av akuta njurskador. Patientrekryteringen férvantas inledas inom kort.

Parallellt pagar forberedelser for ett kommande globalt fas 2-program som planeras att genomféras bade i USA
och EU. Det priméra syftet med den planerade fas 2-studien ar att visa en kliniskt relevant behandlingseffekt i
malgruppen for behandling, det vill sdga prevention av akuta njurskador i samband med 6ppen hjartkirurgi.
Utformningen kommer fardigstallas baserat pa den aterkoppling vi fick vid det radgivande pre-IND-mé&tet med
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA i december och i samrad med ledande globala experter inom
omradet.

Den globala marknaden for akuta njurskador, vilket omfattar manga olika patientsegment, uppskattas till mellan
250 och 300 miljarder SEK och berdknas véxa ytterligare i framtiden. Orsaken till detta ar bland annat en aldrande
befolkning med underliggande kroniska sjukdomar som okar risken for akuta njurskador, till exempel diabetes
och hjart-karlsjukdomar. Med ett generellt 6kat valstand och tillgang till hogkvalitativ sjukvard i manga delar av
varlden 6kar ocksa mojligheten till forbattrad diagnostik och identifiering av specifika riskgrupper.

Diagnostik och behandling av akuta njurskador har globalt identifierats som ett hogprioriterat omrade pa grund
av det stora medicinska behovet och héga kostnader kopplade till sjukhusvard, forlangda vardtider och
resurskravande intensivvard. Till exempel har WHO uppmarksammat njursjukdomar som ett viktigt omrade inom
ramen for FN:s Agenda 2030, en universell agenda med specifika mal for att uppna en ekonomiskt, socialt och
miljomassigt hallbar utveckling. P4 motsvarande satt belyses detta i USA genom den nyligen utfdrdade
Presidentens verkstdllande ordning “Advancing American Kidney Health” med det Gvergripande syftet att
forbattra diagnostik och behandling av njursjukdomar och forbattra livskvaliteten for manniskor med njursvikt.

Kopplingen mellan akuta njurskador och progression till kronisk njursvikt har ocksa uppmarksammats i allt hogre
utstrackning. Den totala vardkostnaden for en dialyspatient dverstiger ofta 1 miljon SEK per ar, och den totala
kostnaden foér en njurtransplantation i USA under det forsta aret efter transplantation uppgar till ndrmare 4
miljoner SEK. Detta ar ocksa orsaken till att manga hoginkomstlander spenderar mellan 2 och 3% av den totala
sjukvardsbudgeten pa behandling av terminal njursvikt, &ven om denna patientgrupp utgér mindre &n 0,03% av
befolkningen.

Guard Therapeutics ser en stor mojlighet att forhindra akuta njurskador, och darmed dven kronisk njursjukdom,
men dven att minska behovet av dialyskrdavande terminal njursvikt och njurtransplantation. Den uppskattade
forsaljningen av ROSgard i patienter med hog risk att utveckla akut njurskada i samband med 6ppen hjartkirurgi
(initiala malgruppen for behandling) uppskattad till mellan 7 och 8 miljarder SEK i USA och Europa. Detta estimat
ar baserat pa forskrivning till en hogriskgrupp for akut njurskada vid hjartkirurgi omfattande cirka 90 000-100
000 patienter. Det finns dock en stor skalbarhet med en betydligt hogre global marknadspotential, bade inom
denna indikation och genom expansion av det kliniska anvandningsomradet till ytterligare patientgrupper som
till exempel njurtransplantation och sepsis.
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Forsta

Andra

kvartalet

Den 17 januari inledde Guard Therapeutics en ny klinisk studie for att dokumentera ROSgards
farmakokinetik och sakerhet vid nedsatt njurfunktion.

Den 4 februari meddelade bolaget att man rekryterat Lars Olsson som Head of CMC med malet att leda
den strategiskt viktiga utvecklingen gallande till exempel produktionsprocesser, formuleringsarbete och
bioanalytiska metoder. Rekryteringen var startskottet for en dvergripande strategi att forstarka bolagets
interna kompetens inom nyckelfunktioner som kravs infor den fortsatta kliniska utvecklingen av ROSgard.
Den 17 mars rapporterades positiva top line-resultat fran den sista och hégsta dosgruppen i en klinisk fas
la-studie dar enstaka och 6kande doser (SAD) av lakemedelskandidaten ROSgard administrerats till friska
individer. Studien visade en gynnsam sidkerhetsprofil och andamalsenliga farmakokinetiska egenskaper av
ROSgard, daven i en hogre dos an vad som avses administreras i framtida patientstudier vid hjartkirurgi.

kvartalet

Den 4 juni meddelade bolaget att Karin Botha utsetts till Chief Financial Officer. Rekryteringen av en ny
CFO med specifik erfarenhet fran ldkemedelsbranschen syftar till att starka bolagets finansiella och
administrativa processer och for att méta framtida krav kopplade till utvecklings- och
kommersialiseringsstrategin.

Tredje kvartalet

Den 6 juli meddelade bolaget att Peter Gilmour utsetts till Head of Preclinical Science.

Den 8 juli presenterades en positiv uppféljningsanalys fran fas 1-studie av ROSgard.

Den 20 aug meddelade bolaget att det genomfoér en fullt ut sdkerstalld foretradesemission om cirka 66,8
MSEK samt foreslog bemyndigande for en 6vertilldelningsemission om ytterligare cirka 9,8 MSEK. Nér
foretradesemissionen avslutades i oktober var den dvertecknad till 214% och hela
overtilldelningsoptionen utnyttjades.

Den 28 sep rapporterades positiva top line-resultat fran fas 1-studie av ROSgard i individer med nedsatt
njurfunktion.




FINANSIELL INFORMATION

Intdkter
Under arets forsta nio manader 2020 har Bolaget haft en nettoomséattning pa 0 (0) KSEK. Ovriga rorelseintikter
for bolaget uppgick till 0 (0) KSEK.

Resultat
Rorelseresultat for aret uppgick till -40 277 (-40 432) KSEK och for perioden till -9 890 (-8 923) KSEK.

Kostnaderna for forskning och utveckling star for den storsta delen av Bolagets kostnader och uppgick per 2020-
12-31 till -35 415 (-33 667) KSEK. For det fjarde kvartalet uppgick kostnaderna for forskning och utveckling for
bolaget till -9 080 (-7 602) KSEK.

Marknad/forsaljningskostnader for Bolaget uppgick under ar 2020 till -1 923 (-3 315) KSEK. Bolagets
marknad/forsaljningskostnader fér det fjarde kvartalet uppgick till -456 (-662) KSEK.

De administrativa kostnaderna uppgick per 2020-12-31 till -3 081 (-3 450) KSEK foér Bolaget. Motsvarande
kostnader for fjarde kvartalet uppgick till -497 (-660).

Ovriga rérelseintikter utgdrs av valutadifferenser pa leverantdrsskulden och uppgick till 143 (0) KSEK for aret.

Den 31 december 2020 hade Bolaget en soliditet pa 87 procent, jamfort med 80 procent foregdende ar. Eget
kapital uppgick per 2020-12-31 till 79 686 KSEK, jamfort med 44 950 KSEK vid samma tidpunkt féregaende ar.
Totala tillgangar for Bolaget uppgick den 31 december 2020 till 91 222 KSEK jamfort med 55 946 KSEK foregaende
ar.

Bolagets kassaflode for aret 2020 uppgick till 36 203 (40 007) KSEK. Bolaget har ett kassaflode fran
investeringsverksamheten under 2020 som kommer fran fusionen med dotterbolaget som hade likvida medel
motsvarande 118 KSEK. Investeringar samma period under féregaende ar uppgick till -73 KSEK.

En foretrades- och overtilldelningsemissionen avslutades och registrerades i borjan pa oktober och gav ett
tillskott netto efter emissionskostnader pa 74 793 KSEK.

Bolaget har den 12 februari 2019 till den verkstillande direktoren 6verlatit en syntetisk option motsvarande
vardet av vad som nu ar 2 202 234 aktier i Bolaget. For det fall den verkstallande direktdren utnyttjar den
syntetiska optionen ger denna den verkstallande direktéren ratt till en kontant ersattning vars storlek bestams
utifran hur mycket marknadsvardet pa de underliggande 2 202 234 aktierna 6verstiger det faststallda I6senpriset.
31 december 2020 var den syntetiska optionen vard totalt 229 535 kronor vilket motsvarar 0,10 kronor per
underliggande aktie. Den syntetiska optionen |6per till och med den 12 februari 2022. Om den verkstdllande
direktorens anstdllning i Bolaget av ndgon anledning upphor ska den verkstallande direktéren hembjuda den
syntetiska optionen till Bolaget, vilket dven géller om den verkstallande direktoren vill 6verlata den syntetiska
optionen, med olika i 6verlatelseavtalet ndrmare angivna villkor.




I juni 2020 beslutade Guard Therapeutics att inleda ett fusionsférfarande dar det heldgda dotterbolaget
Preelumina Diagnostics AB genom fusion gar upp i moderbolaget. Fusionen slutregistrerades och verkstalldes
hos Bolagsverket den 30 september 2020.

| och med fusionen av Preelumina dr Guard Therapeutics inte langre nagot moderféretag. Detta innebar vidare
att ingen koncernredovisning upprattas fran och med den 30 september 2020. Alla jamforelsesiffror i rapporten
avser den juridiska enheten Guard Therapeutics AB (som i aldre rapporter utgjort och presenterats som
moderbolag).

Guard Therapeutics har inga ytterligare aktieinnehav i andra bolag.

Fusionen av dotterbolaget Preelumina innebéar att det tidigare moderforetaget Guard Therapeutics AB inte
langre upprattar nagon koncernredovisning. Med anledning av att nagon koncernredovisning inte langre
uppréttas i enlighet med IFRS har det tidigare moderforetaget, i enlighet med géllande regelverk, 6vergatt till
redovisning och finansiell rapportering enligt BFNAR 2012:1 Arsredovisning och Koncernredovisning (K3).

Overgangen till K3 har inte medfért nagra effekter pd Guard Therapeutics AB:s Finansiella rapporter. Alla siffror
som presenteras avser den juridiska enheten Guard Therapeutics AB (som i dldre rapporter utgjort och
presenterats som moderbolag).




AKTIEAGARINFORMATION

Aktien

Guard Therapeutics AB ar sedan 20 juni 2017 listat pa Nasdaq First North och handlas med kortnamnet GUARD
(ISIN-kod: SE0009973357). Innan dess var bolaget listat pa Spotlight Stock Market (f.d AktieTorget) sedan 3 april
2013. Bolagets Certified Adviser ar Svensk Kapitalmarknadsgranskning AB.

Bolaget har 212 998 874 utestaende aktier den 31 december 2020.

Jan-dec 2020 Jan-dec 2019

Antal aktier fore full utspadning 212998 874 154 124 156
Antal aktier efter full utspadning 212998 874 154 124 156
Resultat per aktie fore och efter full utspadning -0,19 -0,43
Genomsnittligt antal aktier fore full utspadning 165819 991 101 507 981
Genomsnittligt antal aktier efter full utspadning 165 819 991 118 711 752

Agarstruktur per den 31 december 2020

Antal Aktier Andel av kapital och

roster (%)

FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 22 104976 10,38%
ARNHULT, RUTGER (M2 ASSET MANAGEMENT AB) 17 463 701 8,20%
STAHLBERG, JAN 15585526 7,32%
UNIONEN 6 666 666 3,13%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 6111176 2,87%
GALBA HOLDING AB 4333333 2,03%
KARLSSON, AXEL 4099 349 1,92%
LGT BANK LTD, W8IMY 2 666 666 1,25%
NILSSON, HAKAN 2572786 1,21%
FLODBERG, MANS OLA 1 800 000 0,85%
OVRIGA 129 594 695 60,84%

TOTAL 212998 874 100%




OVRIG INFORMATION

Forslag till disposition av Guard Therapeutics resultat

Styrelsen foreslar att ingen aktieutdelning lamnas for rakenskapsaret 2020-01-01 — 2020-12-31.

Granskning av revisor

Bokslutskommunikén har inte varit féremal fér granskning av Bolagets revisor.

Kommande finansiella rapporter

Arsredovisning 2020 publiceras i maj 2021

e Kvartalsrapport Q1 2021 2021-05-12
e  Kvartalsrapport Q2 2021 2021-08-19
e Kvartalsrapport Q3 2021 2021-11-18
o Bokslutskommuniké januari-december 2021 2022-02-22

Arsstimma 2021

Arsstamman i Guard Therapeutics kommer att hallas den 12 maj.

Deldrsrapporter samt Grsredovisningar finns tillgdngliga pG www.quardtherapeutics.com
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RESULTATRAKNING | SAMMANDRAG

2020-10-01 2019-10-01 2020-01-01 2019-01-01

Not 2020-12-31 2019-12-31 2020-12-30 2019-12-31

Rérelsens intdikter

Intdkter = - - -
Kostnader for salda varor = - - -
Bruttovinst 0 0 0 0

Rérelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader -9 080 -7 602 -35 415 -33 667
Marknads- och forsaljningskostnader -456 -662 -1923 -3315
Administrationskostnader -497 -660 -3 081 -3450
Ovriga rérelseintikter 143 - 143 -
Ovriga rorelsekostnader - - - -
Rorelseresultat -9 890 -8923 -40 277 -40 432

Resultat fran finansiella poster
Finansiella intakter = - - -

Finansiella kostnader -1 - -7 -856
Nedskrivning andelar i dotterbolag - -25122 - -25122
Resultat fore skatt -9 891 -34 045 -40 284 -66 410

Skatt pa arets resultat = - - -
Periodens resultat -9 891 -34 045 -40 284 -66 410




BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgangar o -

Materiella anldggningstillgangar a4 205
Andel i dotterbolag - -
Anlaggningstillgangar sammanlagt a4 205
Omséttningstillgangar

Skattefordran - 22
Ovriga fordringar 709 1354
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 427 526
Likvida medel 90 042 53839
Omséttningstillgangar sammanlagt 91178 55741
SUMMA TILLGANGAR 91 222 55 946

(KSEK) 2020-12-31 2019-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 4260 52 356
Fond for utvecklingsutgifter - -
Overkursfond 443 273 320385
Balanserat resultat -327 563 -261 381
Periodens resultat -40 284 -66 410
Eget kapital sammanlagt 79 686 44 950

Langfristiga skulder

Syntetisk option 230 410
Langfristig leverantorsskuld 4803 5368
Langfristiga skulder sammanlagt 5032 5778

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 2978 2519
Skuld koncernféretag 0 136
Skatteskuld 222 -
Ovriga skulder 200 138
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 3102 2425
Kortfristiga skulder sammanlagt 6503 5218
Summa skulder (Not 4) 11 536 10995

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 91 222 55 946




KASSAFLODESANALYS | SAMMANDRAG

2020-10-01 2019-10-01 2020-01-01 2019-01-01
2020-12-31 2019-12-10 2020-12-31 2019-12-31

Den Iépande verksamheten

Rorelseresultat -9 890 -8923 -40 280 -40 432
Avskrivningar 40 67 161 290
Erhéllen ranta - - - -
Erlagd ranta - - -6 -856
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore

forandring i rorelsekapital -9 850 -8 856 -40 125 -40 998

Férdindring i rérelsekapital

Okning/minskning fordringar 1559 925 692 -238
Okning/minskning av kortfristiga skulder -1792 -106 1471 -19 404
Férandring i rorelsekapital -233 -820 2163 -19 642
Kassafl6de fran den I6pande verksamheten -10 083 -9 676 -37 962 -60 640

Investeringsverksamhet

Forvarv av anldggningstillgangar - 40 - -73
Forvarv avimmateriella tillgangar - - - -
Forvarv av finansiella tillgangar - - -
Likvida medel i dotterbolag vid fusion - 118

Kassafléde fran investeringsverksamheten 0 40 118 -73

Finansieringsverksamhet

Nyemission 74793 24 156 74793 100 719
Okning/minskning langfristiga skulder -659 - -746 -
Kassafl6de fran finansieringsverksamheten 74134 24 156 74 047 100 719
Forandring av likvida medel 64 051 14 520 36 203 40 007
Likvida medel vid periodens borjan 25991 39319 53 839 13 832

Likvida medel vid periodens slut 90 042 53 839 90 042 53 839




FORANDRINGAR | EGET KAPITAL

(KSEK) LG ET ] Overkursfond Balanserat Periodens Totalt
resultat resultat

Ingaende balans 1 januari 2019 16 597 255424 -182 208 -79173 10 641
Omforing IB - - -79 173 79173 0
Nyemission 1 33195 37 344 - - 70539
Nyemission 2 10373 16 857 - - 27 230
Minskning av aktiekapitalet -8 299 8299 - - 0
Teckningsoptioner 489 23967 - - 24 456
Emissionskostnader - -21507 - - -21 507
Periodens resultat - - - -66 410 -66 410
Eget kapital 31 december 2019 52 356 320384 -261 381 -66 410 44 950
Ingiende balans 1 januari 2020 52356 320 384 -261 381 -66 410 44 950
Omforing IB - - -66 410 66 410 0
Fusion med Dotterbolag 228 228
Minskning av aktiekapitalet -49 274 49 274 - - 0
Foretradesemission 1027 65 760 66 787
Overtilldelningsemission 150 9 600 9750
Emissionskostnader -1744 -1744
Periodens resultat - - - -40 284 -40 284
Eget kapital 31 december 2020 4260 443 273 -327 563 -40 284 79 686




NOTER

Guard Therapeutics AB, org. nr 556755-3226. Guard Therapeutics AB har sitt sate i Lund, Sverige.

Guard Therapeutics var tidigare moderbolag i Guard Therapeutics-koncernen. | och med fusionen av det helagda
dotterbolaget Preelumina per den 30 september 2020 upphorde koncernen och darmed rapporteras enbart Guard
Therapeutics AB.

Denna delarsrapport har godkants for publicering den 24 februari 2021 enligt styrelsebeslut den 23 februari samma ar.

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

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

Grund for rapporternas upprattande
Fusionen av dotterbolaget Preelumina innebar att det tidigare moderforetaget Guard Therapeutics AB inte langre upprattar
nagon koncernredovisning. Med anledning av att nagon koncernredovisning inte langre upprattas i enlighet med IFRS har det
tidigare moderforetaget, i enlighet med géllande regelverk, 6vergatt till redovisning och finansiell rapportering enligt BFNAR
2012:1 Arsredovisning och Koncernredovisning (K3) fran och med rikenskapsaret som pabdrjas per 1 januari 2020.
Overgéngen till K3 har inte medfért ndgra effekter pd Guard Therapeutics AB:s Finansiella rapporter.
Att uppratta finansiella rapporter i 6verensstammelse med K3 kraver anvandning av en del viktiga uppskattningar for
redovisningsandamal. Vidare kravs att ledningen gor vissa bedémningar vid tillampningen av Bolagets redovisningsprinciper.
Redovisningsprinciper, dndringar i redovisningsprinciper och upplysningar

Under 2020 har inga andringar av redovisningsprinciper som fatt effekt pa Guard Therapeutics AB:s finansiella rapporter tratt
i kraft.

Omrakning av utlandsk valuta

Transaktioner och balansposter

Transaktioner i utlandsk valuta omraknas till den funktionella valutan enligt de valutakurser som géller pa transaktionsdagen.
Valutakursvinster och férluster som uppkommer vid betalning av sadana transaktioner och vid omrdkning av monetéra
tillgangar och skulder i utlandsk valuta till balansdagens kurs, redovisas i rorelseresultatet i resultatrakningen.

Immateriella anlaggningstillgangar

Balanserade utgifter fér produktutveckling

Bolaget bedriver forskning och utveckling kring nya produkter. Utgifter for forskning kostnadsfors 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 anvéndas,

foretagets avsikt ar att fardigstalla produkten och att anvanda eller sélja den,

det finns forutsattningar att anvanda eller sélja produkten,

det kan visas hur produkten genererar troliga framtida ekonomiska fordelar,

adekvata tekniska, ekonomiska och andra resurser for att fullfélja utvecklingen och for att anvanda eller sélja
produkten finns tillgdngliga, och




utgifter som ar hanforliga till produkten under dess utveckling kan berdknas pa ett tillforlitligt satt.

Direkt hanforbara utgifter som balanseras innefattar dven utgifter for anstallda och en skalig andel av indirekta kostnader.
Ovriga utvecklingsutgifter, som inte uppfyller dessa kriterier, kostnadsférs nir de uppstar.

Utvecklingsutgifter som tidigare kostnadsforts redovisas inte som tillgang i efterféljande period.

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas till anskaffningsviarde med avdrag foér avskrivningar. | anskaffningsvardet ingar
utgifter som direkt kan hanféras till forvarvet av tillgangen.

Tillkommande utgifter ldggs till tillgangens redovisade virde eller redovisas som en separat tillgang, beroende pa vilket som
ar lampligt, endast da det ar sannolikt att de framtida ekonomiska formaner som ar forknippade med tillgangen kommer att
komma bolaget tillgodo och tillgangens anskaffningsvarde kan matas pa ett tillforlitligt satt.

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

Tillgangarnas restvdarden och nyttjandeperiod prévas vid varje rapportperiods slut och justeras vid behov. En tillgangs
redovisade varde skrivs omgaende ner till dess atervinningsvarde om tillgangens redovisade varde 6verstiger dess bedomda
atervinningsvarde.

Vinster och foérluster vid avyttring av en materiell anldggningstilligang faststdlls genom en jamférelse mellan
forsaljningsintdkten och det redovisade vardet och redovisas i dvriga rorelseintdkter respektive ovriga rorelsekostnader i
resultatrakningen.

Nedskrivningar av icke-finansiella anldggningstillgangar

Nar det finns en indikation p3 att ett tillgdngsvdarde minskat, gérs en prévning av nedskrivningsbehov. Har tillgangen ett
atervinningsvarde som &r lagre an det redovisade vardet, skrivs den ner till atervinningsvardet. Vid bedémning av
nedskrivningsbehov grupperas tillgdngarna pa de ldagsta nivder dar det finns separata identifierbara kassafloden
(kassagenererande enheter). For tillgangar, andra dn goodwill, som tidigare skrivits ner gors per varje balansdag en prévning
av om aterféring bor goras.

| resultatrdkningen redovisas nedskrivningar och aterféringar av nedskrivningar i den funktion dar tillgangen nyttjas.

Finansiella instrument — generellt

Finansiella instrument redovisas i enlighet med reglerna i K3 kapitel 11, vilket innebér att vardering sker utifran
anskaffningsvarde.

Finansiella instrument som redovisas i balansrakningen inkluderar vardepapper, kundfordringar och 6vriga fordringar,
kortfristiga placeringar, leverantérsskulder, [aneskulder och derivatinstrument. Instrumenten redovisas i balansrakningen nar

Guard Therapeutics AB blir part i instrumentets avtalsmassiga villkor.

Finansiella tillgangar tas bort fran balansrdkningen nar ratten att erhalla kassafléden fran instrumentet har [6pt ut eller
overforts och bolaget har 6verfort i stort sett alla risker och formaner som ar forknippade med dganderatten.

Finansiella skulder tas bort fran balansrakningen nér 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 ar finansiella instrument som bestar av belopp som ska betalas av kunder fér salda varor och tjanster i den

|6pande verksamheten. Om betalning forvantas inom ett ar eller tidigare, klassificeras de som omséattningstillgangar. Om inte,
redovisas de som anldggningstillgangar.




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

Likvida medel

Likvida medel ar finansiellt instrument. | balansrakningen innefattar posten kassa samt banktillgodohavanden. | kassaflédet
innefattar posten kassa, banktillgodohavanden samt bolagets cashpool.

Eget kapital

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transaktionskostnader som direkt kan hanforas till emission av nya stamaktier eller
optioner redovisas i eget kapital som ett avdrag fran emissionslikviden.

Fond fér utvecklingsutgifter
I den man bolaget har egenupparbetade immateriella tillgangar fors, fr o m 2016, det belopp som aktiverats om fran fritt eget
kapital till fond for utvecklingsutgifter med avdrag for avskrivning pa aktiveringar fr o m 2016.

Leverantorsskulder
Leverantdrsskulder ar finansiella instrument och avser forpliktelser att betala for varor och tjanster som har forvarvats i den
|I6pande verksamheten fran leverantérer. Leverantorsskulder klassificeras som kortfristiga skulder om de forfaller inom ett

ar. Om inte, redovisas de som langfristiga skulder.

Leverantorsskulder redovisas inledningsvis till verkligt varde och darefter till upplupet anskaffningsvarde med tillampning av
effektivrantemetoden.

Aktuell och uppskjuten skatt

Uppskjuten skatt redovisas, enligt balansrdkningsmetoden, pa alla temporéara skillnader som uppkommer mellan det
skattemdssiga vardet pa tillgdngar och skulder och deras redovisade varden i redovisningen. Uppskjuten inkomstskatt
berdknas med tillampning av skattesatser som har beslutats eller aviserats per balansdagen och som férvantas galla nédr den

berérda uppskjutna skattefordran realiseras eller den uppskjutna skatteskulden regleras.

Styrelsen kommer att prova fragan kring redovisning av uppskjuten skattefordran avseende underskottsavdrag forst nar
bolaget har uppvisat vinstintjaning.

Ersattningar till anstéllda

Pensionsférpliktelser
Bolaget har uteslutande avgiftsbestdmda pensionsplaner.

En avgiftsbestamd pensionsplan dr en pensionsplan enligt vilken bolaget betalar fasta avgifter till en separat juridisk enhet.
Bolaget har inte nagra rattsliga eller informella forpliktelser att betala ytterligare avgifter om denna juridiska enhet inte har
tillrackliga tillgangar for att betala alla ersattningar till anstdllda som hanger samman med de anstélldas tjanstgoring under
innevarande eller tidigare perioder.

For avgiftsbestamda pensionsplaner betalar bolaget avgifter till offentligt eller privat administrerade
pensionsforsakringsplaner pa obligatorisk, avtalsenlig eller frivillig basis. Bolaget har inga ytterligare betalningsforpliktelser
nar avgifterna val ar betalda. Avgifterna redovisas som personalkostnader nar de forfaller till betalning. Férutbetalda avgifter
redovisas som en tillgang i den utstrackning som kontant aterbetalning eller minskning av framtida betalningar kan komma
bolaget tillgodo.

Syntetiska optioner
Bolagets syntetiska option, for vilken en marknadsmassig premie erlagts redovisas och varderas till verkligt varde genom en

optionsvarderingsmodell.

Skulden omvarderas l6pande till verkligt varde genom tillampning av en optionsvarderingsmodell med beaktande av géllande
villkor. Vardeférandringar under optionens I6ptid redovisas som personalkostnad. Om den syntetiska optionen utnyttjas av




innehavaren regleras den finansiella skulden, som tidigare omvarderats till verkligt varde. Eventuellt realiserat resultat
redovisas i resultatet som en personalkostnad. Om den syntetiska optionen forfaller som vardelGs, intaktsfors den redovisade
skulden.

Leasing

Bolaget har endast operationella leasingavtal avseende lokaler och datorer. Leasing dar en vasentlig del av riskerna och
fordelarna med &dgande behalls av leasegivaren klassificeras som operationell leasing. Betalningar som gors under
leasingperioden kostnadsfors i resultatrakningen linjart éver leasingperioden.

Kassaflodesanalys

Kassaflodesanalysen upprattas enligt indirekt metod. Denna innebadr att rorelseresultatet justeras for transaktioner som inte
medfort in- eller utbetalningar under perioden samt for eventuella intdkter och kostnader som hanfors till investerings- eller
finansieringsverksamhetens kassafléden.

Bolaget har 212 998 874 aktier registrerade per 2020-12-31. Resultatet 2019-12-31 har dividerats med 154 124 156 aktier.

Resultatet per aktie uppgick per 2020-12-31 till -0,19 (-0,43) SEK.

Bolaget har inga stallda sakerheter eller ansvarsforbindelser

Ett forskningsbolag som Guard Therapeutics kdnnetecknas av en hég operationell och finansiell risk, da projekt som Bolaget
driver &r i olika faser av utveckling, dar ett antal parametrar paverkar sannolikheten fér kommersiell framgang.
Sammanfattningsvis ar verksamheten férenad med risker relaterade till bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens,
teknologiutveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbehov, valutor och rantor. Under innevarande period har inga vasentliga
forandringar avseende risk- eller osdkerhetsfaktorer intraffat med undantag av det pagdende coronautbrottet. Bolaget har
annu inte ndmnvart paverkats negativt av coronautbrottet men kan inte utesluta vissa forseningar i planerade kliniska studier
pa grund av langsammare rekrytering av férsokspersoner eller annan paverkan hos anlitade kontraktforskningsbolag, men i
nuldget ses inga sadana effekter.

Tyska lakemedelsmyndigheten BfArM godkédnner bolagets ansékan om att genomféra en fas 1b-studie av
lakemedelskandidaten ROSgard. Studien ska utforas i den primara malgruppen for behandling — patienter som
genomgar oppen hjartkirurgi och har ytterligare riskfaktorer for att drabbas av akuta njurskador.

Sara Thuresson rekryteras till en nyinrattad befattning som Head of Clinical Operations




AVLAMNANDE AV BOKSLUTSKOMMUNIKE

Denna bokslutskommuniké har godkénts av styrelsen och verkstdllande direktéren foér publicering.
Informationen lamnades, genom verkstallande direktérens forsorg, for offentliggérande den 24 februari 2021 ki
08.30.
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