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PROSPEKTET GODKANDES AV FINANSINSPEKTIONEN DEN 15 APRIL 2021

PROSPEKTET AR GILTIGT UPP TILL TOLV MANADER FRAN DATUM FOR GODKANNANDET. SKYLDIGHETEN ATT
TILLHANDAHALLA TILLAGG TILL PROSPEKTET | FALL AV NYA OMSTANDIGHETER AV BETYDELSE, SAKFEL EL-
LER VASENTLIGA FELAKTIGHETER KOMMER INTE ATT VARA TILLAMPLIG NAR ETT PROSPEKT INTE LANGRE AR
GILTIGT.



VIKTIG INFORMATION

Detta prospekt ("Prospektet”) har upprattats med anledning av upptagande till handel av nyemitterade stamaktier i Ascelia Pharma AB pa
Nasdaq Stockholm efter beslut om en riktad nyemission av Bolagets styrelse den 17 mars 2021, med efterféljande godkéannande av bo-
lagsstamman den 13 april 2021 ("Emissionen”). Prospektet innehaller inte ndgot erbjudande om att teckna eller pa annat sétt forvarva
aktier eller andra finansiella instrument i Ascelia Pharma AB, vare sig i Sverige eller i ndgon annan jurisdiktion. Med "Ascelia Pharma”,
"Bolaget” eller "Koncernen” avses i Prospektet, beroende p& sammanhang, Ascelia Pharma AB, ett dotterbolag i koncernen eller den
koncern vari Ascelia Pharma AB ar moderbolag.

Prospektets godkannande

Prospektet har uppréttats i enlighet med reglerna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1129 av den 14 juni 2017 (“Pro-
spektférordningen”). Prospektet har godkants och registrerats av Finansinspektionen i enlighet med bestdmmelserna i Prospektférord-
ningen. Finansinspektionen godkanner Prospektet enbart i s& matto att det uppfyller de krav pa fullstandighet, begriplighet och konsekvens
som anges i Prospektforordningen. Finansinspektionens godkannande och registrering av Prospektet ska inte betraktas som nagot slags
stod for den emittent eller kvaliteten pa de vardepapper som avses i Prospektet. Investerare bor gora sin egen bedémning av huruvida det
ar lampligt att investera i emittentens vardepapper. Prospektet har uppréattats som ett férenklat prospekt i enlighet med artikel 14 i Prospekt-
férordningen. For Prospektet galler svensk ratt. Tvist med anledning av Prospektet och darmed sammanhangande rattsforhallanden ska
exklusivt avgoras av svensk domstol.

Inget erbjudande

Detta Prospekt utgor varken ett erbjudande att dverlata eller en inbjudan avseende ett erbjudande att férvarva vardepapper i Bolaget.
Ingen atgard har vidtagits eller kommer att vidtas av Bolaget for att tillata ett erbjudande till allmanheten, vare sig i Sverige eller i nAgon
annan jurisdiktion.

Inga aktier eller andra vardepapper i Bolaget har registrerats, och inga aktier eller andra vardepapper i Bolaget kommer inte att registreras,
enligt U.S. Securities Act fran 1933 i dess nuvarande lydelse ("Securities Act”), eller vardepapperslagstiftningen i nagon delstat eller an-
nan jurisdiktion i USA och far inte utbjudas eller forséljas, direkt eller indirekt, i eller till USA eller till personer med hemvist dar, forutom i
enlighet med ett tillampligt undantag fran, eller i en transaktion som inte omfattas av, registreringskraven i Securities Act och i enlighet med
vardepapperslagstiftningen i relevant delstat eller annan jurisdiktion i USA.

Prospektet riktar sig inte heller i dvrigt till personer i Australien, Hongkong, Japan, Kanada, Nya Zeeland eller Sydafrika eller till sddana
personer vars deltagande forutsatter ytterligare prospekt, registrerings- eller andra atgarder an de som féljer av svensk rétt. Prospektet far
foljaktligen inte distribueras i nagot land eller nagon jurisdiktion, dar offentliggérande, distribution eller publicering av Prospektet kraver
sadana atgarder eller strider mot reglerna i sédan jurisdiktion. Personer som mottar exemplar av Prospektet maste informera sig om och
félja sddana restriktioner. Atgarder i strid med restriktionerna kan utgéra brott mot tillamplig vardepapperslagstiftning.

Presentation av finansiell information

Alla finansiella belopp ar uttryckta i svenska kronor ("SEK”) om inget annat anges. Med "TSEK” avses tusen kronor och med "MSEK” av-
ses miljoner kronor. Med "USD” avses amerikanska dollar och med "MUSD” avses miljoner dollar. Med "EUR” avses euro och med
"MEUR” avses miljoner euro. Viss finansiell information och annan information som presenteras i Prospektet har avrundats for att géra
informationen lattillganglig for lasaren. Foljaktligen dverensstammer inte siffrorna i vissa kolumner med angiven totalsumma.

Framatriktad information

Prospektet innehaller viss framatriktad information som aterspeglar Bolagets aktuella syn och forvantningar pa framtida handelser samt
finansiell och operativ utveckling. Ord som "avses”, "beddéms”, "forvantas”, "kan”, "planerar”, "uppskattar’ och andra uttryck som innebar
indikationer eller forutsagelser avseende framtida utveckling eller trender, och som inte &r grundade pa historiska fakta, utgér framétriktad
information. Aven om Bolaget anser att dessa uttalanden &r baserade p& rimliga antaganden och férvantningar kan Bolaget inte garantera
att sddana framatriktade uttalanden kommer att forverkligas. Framatriktad information &r till sin natur férenad med saval kanda som okanda
risker och osékerhetsfaktorer eftersom den ar beroende av framtida handelser och omstandigheter. Framétriktad information utgor inte
n&gon garanti avseende framtida resultat eller utveckling och verkligt utfall kan har komma att vasentligen skilja sig fr&n vad som uttalas i
sadan framatriktad information. Faktorer som kan medféra att Bolagets framtida resultat och utveckling avviker fran vad som uttalas i fram-
atriktad information innefattar, men &r inte begrénsade till, de som beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer”. Framatriktad information i Prospektet
galler endast per dagen for Prospektets offentliggérande. Bolaget lamnar inga utfastelser om att offentliggdra uppdateringar eller revide-
ringar av framatriktad information till foljd av ny information, framtida handelser eller liknande omstandigheter annat an vad som féljer av
tillamplig lagstiftning.

Bransch- och marknadsinformation

Prospektet innehaller marknadsinformation och branschprognoser, daribland information avseende storleken pa marknader dar Koncernen
ar verksam, som kommer fran tredje man. Aven om Bolaget anser att dessa kallor &r tillférlitiga och informationen har atergivits korrekt i
Prospektet, har Bolaget inte oberoende verifierat informationen varfér dess riktighet och fullstandighet inte kan garanteras. Bolaget har
korrekt atergivit sddan tredjepartsinformation och, savitt Bolagets styrelse kanner till och kan utréna av information som offentliggjorts av
tredje part, har inga sakférhallanden som skulle géra den atergivna informationen felaktig eller vilseledande utelamnats. Viss information
och uttalanden i Prospektet avseende den bransch inom vilken Bolagets verksamhet bedrivs ar inte baserad p& publicerad statistik eller
information fran oberoende tredje part utan aterspeglar snarare Bolagets basta uppskattningar med utgangspunkt i information som erhal-
lits frén bransch- och affarsorganisationer och andra kontakter. Aven om Bolaget &r av uppfattningen att dess interna analyser ar tillforlit-
liga, har dessa inte verifierats av ndgon oberoende kalla.
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Vardepapperen

Identitet och kontaktuppgifter
for emittenten

Behdrig myndighet

Datum fér godkannande
av prospektet

Varningar

NYCKELINFORMATION OM EMIT

Prospektet har upprattats med anledning av upptagande till handel av nyemitterade
stamaktier i Ascelia Pharma AB. Bolagets stamaktie har ISIN-kod SE0010573113 och
ar upptagen till handel pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet (ticker) ACE.

Ascelia Pharma AB

Org. nr: 556571-8797

LEI-kod: 5493002YR9VCJIPWYNO8
Adress: Hyllie Boulevard 34, 215 32, Malmé
Telefon: +46 735 179 118

www.ascelia.com

Finansinspektionen
Adress: Box 7821, 103 97, Stockholm
Telefon: +46 8 408 980 00

www.fi.se

15 april 2021

Denna sammanfattning bor betraktas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut
om att investera i vardepapperen bor baseras pa en bedémning av hela Prospektet
fran investerarens sida.

Investerare kan forlora hela eller delar av det investerade kapitalet.

| talan som vacks i domstol angaende informationen i detta Prospekt kan den investe-
rare som ar karande enligt nationell ratt bli tvungen att sta for kostnaderna for 6ver-
sattning av Prospektet innan de rattsliga forfarandena inleds.

Civilrattsligt ansvar kan endast alaggas de personer som lagt fram sammanfattningen,
inklusive dversattningar darav, men endast om sammanfattningen &r vilseledande, fel-
aktig eller oférenlig med de andra delarna av Prospektet eller om den inte, tillsam-
mans med de andra delarna av Prospektet, ger nyckelinformation for att hjélpa inve-
sterare nar de 6vervager att investera i respektive vardepapper.

TENTEN

Vem &r emittent av
vardepappren?

Emittentens hemvist, juridiska form och lagstiftning

Bolaget ar ett publikt aktiebolag bildat i Sverige med séate i Malmé kommun. Bolaget
bedriver sin verksamhet enligt svensk ratt och dess associationsform regleras av ak-
tiebolagslagen (2005:551). Bolagets LEI-kod ar 5493002YR9VCJJPWYNOS.

Emittentens huvudsakliga verksamhet

Ascelia Pharma ar ett lakemedelsbolag specialiserat pa utveckling och kommersiali-
sering av sarlakemedel inom onkologi. Bolaget ar baserat i Malmé och fokuserar pa
utveckling av nya lakemedel med en etablerad verkningsmekanism. Ascelia Pharma
har for narvarande tva lakemedelskandidater under klinisk utveckling. Den ledande l&-
kemedelskandidaten, Mangoral, ar i fas lll-studier och &r ett magnetrontgenkontrast-
medel for visualisering av fokala leverlesioner hos patienter med konstaterade eller
missténkta fokala leverlesioner och nedsatt njurfunktion. Den andra lakemedelskandi-
daten, Oncoral, &r redo for fas Il-studier och ar en nyskapande tablettberedning av det
redan valkanda kemoterapeutiska lakemedlet irinotekan. Mangoral har erhallit sarlake-
medelsstatus av den amerikanska lakemedelsmyndigheten Food and Drug Administ-
ration. Parallellt utvecklas Oncoral for behandling av magcancer, vilket anses vara en


http://www.ascelia.com/
http://www.fi.se/

sarlakemedelsindikation av saval FDA som den europeiska lakemedelsmyndigheten
European Medicines Agency.

Emittentens storre aktiedgare

| tabellen nedan redovisas Bolagets fem (5) storsta aktiedgare samt deras innehav
och andel av aktier och roster i Bolaget per dagen for Prospektet, enligt uppgifter fran
Modular Finance per siste februari 2021 och darefter av Bolaget kdnda férandringar
inklusive med beaktande av aktier som tillkommit i samband med Emissionen.

Det finns savitt Bolaget kanner till inga aktieagaravtal eller andra avtal mellan aktiea-
garna i Bolaget med syfte att utdva ett samlat inflytande 6ver Bolaget. Bolaget kéanner
heller inte till nAgra avtal eller motsvarande arrangemang som kan leda till férandrad
kontroll av Bolaget. Bolaget &gs eller kontrolleras inte, direkt eller indirekt, av ndgon
part.

Andel av

Antal  Antal aktier aktie- Andel av
Aktiedgare stamaktier av serie C kapital roster
Sunstone Capital 4778 129 - 13,8% 14,2%
@resund-Healthcare Management 2020 490 - 5,8% 6,0%
Fjarde AP-fonden 1396 841 - 4,0% 4,1%
Handelsbanken Fonder 1350 823 - 3,9% 4,0%
Healthlnvest Partners 1200 000 - 3,5% 3,6%
Ovriga aktieagare 17440406 - 50,4% 51,7%
C-aktier innehavda av Bolaget - 908 186 2,6% 0,3%
. mee e
Totalt 33668 262 908 186 100,0% 100,0%

* Innefattar svenska och internationella institutionella investerare, samt vissa befintliga aktiedgare, som deltog i
Emissionen och inkluderar bland annat Fjarde AP-fonden (AP4), Healthinvest Partners och Handelsbanken
Fonder. Posten inkluderar &ven 481 573 stamaktier som tillkommit vid utnyttjande av teckningsoptioner i Bola-
get i samband med Emissionen.

Styrelse, ledande befattningshavare och revisor

Bolagets styrelse bestar av styrelseordférande Peter Benson samt de ordinarie styrel-
seledamoéterna Lauren Barnes, Bo Jesper Hansen, Hans Maier, Niels Mengel, René
Spogard och Helena Wennerstrém.

Bolagets ledning bestar av Magnus Corfitzen (verkstallande direktér), Carl Bjartmar
(Chief Medical Officer), Kristian Borbos (Chief Financial Officer), Julie Waras Brogren
(Chief Commercial Officer) och Mikael Widell (Head of IR & Communication).

Vid arsstamman 2020 omvaldes det registrerade revisionsbolaget Ohrlings Pricewa-
terhouseCoopers AB (PwC) till Bolagets revisor, med Carl Fogelberg som huvudan-
svarig revisor. Carl Fogelberg &r auktoriserad revisor och medlem i FAR.



Finansiell nyckelinformation
for emittenten

Specifika nyckelrisker
for emittenten

Den reviderade finansiella informationen nedan for rakenskapsaret 2020 (perioden 1
januari — 31 december 2020) har hamtats fran Ascelia Pharmas arsredovisning for ra-
kenskapsaret 2020, som har upprattats i enlighet med International Financial Repor-
ting Standards sdsom de antagits av EU ("IFRS”) och reviderats av Bolagets revisor.

Koncernens resultatrékning i sammandrag

1jan — 31 dec 2020
TSEK (reviderad)

Totala intakter -

Rorelseresultat -93 428
Nettoresultat -98 697
Resultat per aktie (SEK) -3,76

Koncernens balansrakning i sammandrag

31 dec 2020
TSEK (reviderad)
Totala tillgangar 255 374
Totalt eget kapital 236 056

Koncernens kassaflddesanalys i sammandrag

1jan — 31 dec 2020

TSEK (reviderad)
Kassaflode fran den lIopande verksamheten -85 527
Kassaflode fran investeringsverksamheten 75991
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 92 725

Verksamhetsrelaterade risker

e  Risknivan vid utveckling av lakemedel ar generellt hdg och det ar svart att pa
forhand avgora vilka resurser som kravs for att ha mojlighet att n& framtida
kommersialisering. Utvecklingen av en produktkandidat kan férsenas, bli mer
omfattande, bli dyrare &n forvantat, eller nar som helst avbrytas om produkt-
kandidaten inte langre bedéms ha potential att erhdlla marknadsgodkan-
nande. Bakslag i den fortsatta utvecklingen av ndgon av Bolagets produkt-
kandidater, i synnerhet Mangoral som befinner sig i sen utvecklingsfas, kan
innebara att Bolaget inte far avkastning pa investerade forsknings- och ut-
vecklingskostnader, eller att framtida intékter férsenas eller uteblir.

o Kiliniska studier &r tids- och kostnadskravande samt férknippade med stor
osakerhet och risker som kan innebara svarigheter att inleda kliniska studier,
forseningar, okade kostnader eller krav pd mer omfattande studier. Det &r
aven vanligt att studier avbryts.

e Ett godkannande for att lansera ett lakemedel pa marknaden &r ingen garanti
for att lakemedlet nar kommersiell framgang. Graden av marknadsacceptans
och forséljning beror pa ett flertal faktorer. Om Bolagets produkter inte nar
god marknadsacceptans eller far tillrackligt erkannande fran brukare, medi-
cinsk personal, betalare av sjukvard eller fran halso- och sjukvardssektorn i
allmanhet kan det forsvara eller forhindra kommersiell framgang.

e Bolaget &r, och férvantas i framtiden vara, beroende av att utveckla och bibe-
halla relationer med externa leverantérer av relevanta tjanster inom lakeme-
delsutveckling. Detta ar forenat med ett flertal risker sdsom att Bolaget inte
lyckas hitta lampliga samarbetspartners nar behov uppstar, att Bolaget inte
lyckas na 6verenskommelser pa fordelaktiga villkor, eller att Bolagets samar-
betspartners hdojer priser eller inte presterar i enlighet med avtal eller Bola-
gets forvantningar. Vidare kan Bolagets samarbetspartners drabbas av finan-
siella svarigheter, strejk, bristande tillgdng pa ravaror eller andra liknande
omstandigheter som kan innebéra leveranssvarigheter eller att de inte kan
utfora utlovade tjanster, ndgot som exempelvis skedde under varen 2020 pa



grund av COVID-19-pandemin och resulterade i en férsening i utvecklings-
planen. Brister i externt tillhandahéllna tjanster kan leda till férseningar och
avbrott i Bolagets verksamhet, oférutsedda kostnader samt att Bolaget
tvingas lagga tid och resurser pa att hitta alternativa lésningar.

Bolaget anser att Mangorals beviljade sarlakemedelsstatus i USA &r en cen-
tral komponent i en eventuell framtida marknadslansering och beddémer dar-
for att mojligheterna att nd kommersiell framgang med Mangoral p& den
amerikanska marknaden férsamras om Mangorals sarlakemedelsstatus ater-
kallas. Vidare underséker Bolaget aven mojligheterna att anséka om sarlake-
medelsstatus for Mangoral i andra jurisdiktioner, sdsom i Japan. Det faktum
att Mangoral har beviljats sarlakemedelsstatus i USA ar ingen garanti for att
sarlakemedelsstatus kommer att beviljas i andra jurisdiktioner. Bolaget avser
aven att ansdka om sarlakemedelsstatus for Oncoral i USA och inom EU, vil-
ket vid godkannande skulle férbattra mojligheterna att nd kommersiell fram-
gang med Oncoral vid en eventuell marknadslansering, men det finns en risk
att sddana ansokningar inte beviljas.

Bolagets verksamhet bedrivs som en liten organisation med ett begransat
antal anstéllda. Darfor ar Bolaget beroende av sina nyckelmedarbetare, sar-
skilt ledande befattningshavare, samt av sin formaga att utifrdn behov rekry-
tera och behalla kvalificerad personal med erfarenhet inom utveckling och
kommersialisering av lakemedel. Bolaget planerar bland annat att utveckla
en intern marknads- och forsaljningsorganisation infor en potentiell lansering
av Mangoral pa den amerikanska lakemedelsmarknaden. Detta forvantas bli
tids- och resurskravande och det finns en risk att Bolaget inte lyckas rekry-
tera kvalificerad personal i tid eller i den omfattning som kréavs for att n& Bola-
gets kommersialiseringsplan for Mangoral, vilket kan forsvara eventuell fram-
tida forsaljning och leda till att férvantade intakter skjuts pa framtiden, blir
lagre an férvantat eller uteblir. Vidare kan rekrytering bli mer kostnadskra-
vande an forvantat. Darutdver kan Bolagets 6vriga verksamhet drabbas av
forseningar eller avbrott om nagon av Bolagets nuvarande eller framtida
nyckelmedarbetare skulle ldmna Bolaget eller vara oférmdgna att arbeta ex-
empelvis pa grund av l&ngvarig sjukdom, eller om Bolaget inte lyckas rekry-
tera nya medarbetare allteftersom behov uppstar.

Branschrelaterade risker

Lakemedelsindustrin &r en bransch praglad av hég och global konkurrens,
snabba teknologiska framsteg och omfattande investeringsbehov. Bolaget
star infor potentiell konkurrens fran exempelvis stora lakemedelsforetag, dar-
ibland multinationella foretag, andra féretag verksamma inom halsovardssek-
torn samt frn universitet och andra forskningsinstitutioner. Konkurrerande
foretag och produkter kan begransa Bolagets mojligheter att framgangsrikt
kommersialisera sina produktkandidater, vilket kan komma att begréansa Bo-
lagets framtida intjanandeférmaga.

Legala risker

Lakemedelsutveckling ar férenat med héga regulatoriska krav som innebar
tids- och kostnadskravande regelefterlevnadsatgarder. Detta inkluderar bland
annat att krav avseende erhallande och bibehallande av tillstand for genom-
forande av kliniska studier, genomfora tillverkning av prévolékemedel och |&-
kemedel for kommersiellt bruk samt anséka om och erhalla regulatoriska
godkannanden for marknadslansering av ett fardigt I1akemedel. Brister i regel-
efterlevnad, uteblivna eller aterkallade tillstand eller sanktioner kan innebéra
Okade kostnader, forseningar samt begransa Bolagets mdjligheter att fram-
gangsrikt utveckla och kommersialisera sina produktkandidater. Detta kan
saledes vasentligt negativt paverka Bolagets framtida intjaningsférmaga och
verksamhet, samt om de regulatoriska kraven inte efterlevs, aven innebéra
negativ publicitet och avsevard skada pa Bolagets varumarke och renommé.

Bolaget ar beroende av sin formaga att skydda sina produktkandidater och
innovationer genom immateriella réttigheter, exempelvis patent och varumar-
ken, samt genom andra former av skydd som dataexklusivitet, vilket begran-
sar anvandning av data fran kliniska studier och ger den som genomfor stu-
dien tillfalliga exklusiva rattigheter till att anvanda sadana data for att ansoka
om marknadsgodkannande. Bevakning och upprétthallande av immateriella
rattigheter &r tids- och kostnadskréavande och Bolaget beddmer att dessa
kostnader kan komma att 6ka framover om Bolaget utvecklar sin portfélj av



immateriella rattigheter, exempelvis genom ytterligare patent eller varumar-
ken. Det finns risk for att Bolagets patent inte ger ett tillrackligt kommersiellt
skydd som kan hindra andra aktorer att utveckla lakemedelsprodukter med
liknande egenskaper som Bolagets produktkandidater. Vidare kan Bolagets
patent bli foremal for invandningar och ogiltighetsansprak fran andra aktorer,
vilket kan leda till tids- och kostnadskrévande rattsliga processer och att Bo-
lagets patent begrénsas eller ogiltigférklaras. Om Bolaget i framtiden ansoker
om ytterligare patent finns det en risk att sddana patentansokningar inte blir
beviljade eller att Bolaget inte lyckas registrera och fullfélja alla nédvandiga
patentansodkningar till en rimlig kostnad. Det kan &ven visa sig att andra akto-
rer har ansékt om patent avseende lakemedelsprodukter som omfattas av
Bolagets patentansékningar utan Bolagets kdnnedom. Det finns darfor en
risk att Bolaget kan komma att gora, eller pastas gora, intrdng i patent som
innehas av tredje part. Ett eventuellt intrang i tredje parts patent kan komma
att begransa eller forhindra den tillténkta anvandningen av Bolagets produkt-
kandidater och forsvara eventuell framtida kommersialisering.

Finansiella risker

e Forskning och utveckling av lakemedel ar en kapitalintensiv verksamhet. Bo-
laget har investerat betydande resurser i den hittillsvarande utvecklingen och
forvantar sig att behdva ytterligare kapital framéver utdver det kapital som
anskaffats genom Emissionen. Bolaget har &nnu inte genererat nagra intak-
ter varken fran lakemedelsforsaljning eller pa annat satt och forvantar sig ti-
digast kunna generera intékter vid en eventuell marknadslansering av Man-
goral under Q4 2022 eller forsta halvaret 2023. Som framgar ovan i detta av-
snitt &r den fortsatta utvecklingen av Mangoral och forutsattningarna for
marknadslansering forenade med risker och stor osékerhet som kan leda till
att kommersialisering forsenas eller helt uteblir. Om Mangoral nar marknaden
finns det ocksa en risk att produktkandidaten inte nar kommersiell framgang
eller genererar forvantade intakter. Bolaget kan séledes, beroende pa om
och nar ett positivt kassafléde kan uppnas, dven i framtiden behéva anskaffa
ytterligare kapital. Det finns en risk att Bolaget inte kan anskaffa kapital nar
behov uppstar eller att det inte kan anskaffas pa for Bolaget fordelaktiga vill-
kor, vilket kan paverka Bolagets verksamhet och finansiella stallning vasent-
ligt negativt. Om Bolaget inte kan erhdlla tillracklig finansiering kan Bolaget
bli tvunget att stoppa planerade utvecklingsprojekt, genomféra omstrukture-
ringar av hela eller delar av verksamheten, eller tvingas bedriva verksam-
heten i lagre takt an planerat, vilket kan leda till forsenad eller utebliven kom-
mersialisering av Bolagets produktkandidater samt forsenade eller uteblivna
licens- och férsaljningsintakter.

NYCKELINFORMATION OM VARDEPAPPREN

Véardepapperens viktigaste
egenskaper

Vardepapperstyp, kategori och ISIN

Ascelia Pharma har tva aktieslag, stamaktier och aktier av serie C ("C-aktier”). Bola-
gets stamaktie har ISIN-kod SE0010573113 och &ar upptagen till handel pa Nasdaq
Stockholm under kortnamnet ACE.

Vardepapperens valuta, nominella véarde och antal

Bolagets aktier ar denominerade i svenska kronor (SEK). Per dagen for Prospektets
offentliggdrande uppgar Bolagets aktiekapital till 34 178 807 SEK fordelat pa 34

178 807 stamaktier (inklusive de nya stamaktier som tillkommit genom Emissionen
samt genom utnyttjande av teckningsoptioner som skett i samband med Emissionen)
och 908 186 C-aktier. Samtliga aktier i Bolaget ar fullt inbetalda och innehar ett kvot-
varde om 1 SEK.

Rattigheter som sammanhéanger med vardepapperen

Varje stamaktie beréttigar till en rost och varje C-aktie beréttigar till 1/10 rost vid bo-
lagsstamma. Varje rostberéattigad far vid bolagsstamma rosta for det fulla antalet 4gda
eller foretradda aktier utan begransning i rostratt.

Varje stamaktie medfor lika rétt till andel i Bolagets vinst och till eventuellt éverskott
vid likvidation. C-aktier beréttigar inte till vinstutdelning, men berattigar vid Bolagets
upplosning till lika del i Bolagets tillgAngar som 6vriga aktier, dock inte med hogre be-
lopp &n vad som motsvarar aktiens kvotvarde. Ratt till utdelning tillfaller den som pa



Var kommer vardepapperen
att handlas?

Vilka nyckelrisker &r specifika
for vardepapperen?

faststélld avstamningsdag ar inford i aktieboken och ar antecknad i avstamningsregist-
ret.

Beslutar Bolaget att emittera nya stamaktier mot annan betalning &n apportegendom,
ska innehavare av stamaktier aga foretradesratt att teckna nya aktier i forhallande till
antal aktier innehavaren forut &ger (primar foretradesratt). Aktier som inte tecknas
med priméar foretradesratt ska erbjudas samtliga aktiedgare till teckning (subsidiar f6-
retradesrétt). Om inte salunda erbjudna aktier racker for den teckning som sker med
subsidiar foretradesratt, ska aktierna férdelas mellan tecknarna i forhallande till det an-
tal aktier de férut ager och i den man detta inte kan ske, genom lottning. Vad som
anges i det foregdende om aktiedgares foretradesratt ska 4ga motsvarande tillamp-
ning vid emission av teckningsoptioner och konvertibler. Det finns dock inga bestam-
melser i Bolagets bolagsordning som begrénsar mdéjligheten att, i enlighet med be-
stdmmelserna i aktiebolagslagen, emittera nya aktier, teckningsoptioner eller konver-
tibler med avvikelse fran aktieagarnas foretradesratt.

Varje stamaktie medfor lika ratt till andel i Bolagets vinst och till eventuellt 6verskott
vid likvidation. C-aktier berattigar inte till vinstutdelning, men berattigar vid Bolagets
upplésning till lika del i Bolagets tillgdngar som 6vriga aktier, dock inte med hogre be-
lopp &n vad som motsvarar aktiens kvotvarde.

Aktiernas 6verlatbarhet
Det foreligger inga inskrénkningar i ratten att fritt overlata Bolagets stamaktier.
Utdelningspolicy

Ascelia Pharma har hittills inte lamnat ndgon utdelning och avser fortsatt att fokusera
pa att vidareutveckla och expandera Bolagets projektportfélj. Enligt den utdelningspo-
licy som styrelsen antagit ska tillgangliga finansiella resurser och eventuellt redovi-
sade resultat darfor aterinvesteras i rorelsen for finansiering av Bolagets langsiktiga
strategi. Styrelsens avsikt ar darfor att inte foresla ndgon utdelning till aktieagarna fore
dess att bolaget genererar en langsiktigt uthallig lonsamhet och ett langsiktigt hallbart
positivt kassafléde.

Bolagets stamaktie handlas p& Nasdaqg Stockholm. De nyemitterade stamaktierna i
Emissionen kommer séledes efter genomférandet av Emissionen vara foremal for an-
s6kan om upptagande till handel pa Nasdaq Stockholm. C-aktierna ar inte upptagna
till handel, och kommer inte att tas upp till handel pa ndgon handelsplats.

e Detfinns en risk att Bolaget inte nar framgang i sitt fortsatta utvecklingsar-
bete eller i kommersialiseringen av sina produktkandidater och darmed inte
nar en acceptabel vardeutveckling for investerare. Risk och risktagande ar en
oundviklig del av aktiedgande och eftersom en investering i aktier kan
komma att sjunka i varde ar det inte sakert att en investerare far tillbaka inve-
sterat kapital. Kursen for Bolagets stamaktier vara mycket volatil och paver-
kas av ett flertal faktorer. Transaktionsfrekvensen och volymnivaer pa han-
deln i Bolagets stamaktie fluktuerar dver tid och det finns en risk for att Bola-
gets aktie blir illikvid. Lag likviditet kan forsvara for Bolagets aktieagare att
avyttra aktier och/eller innebéara att de behéver avyttra aktier till ett lagre pris
an vad som ar énskvart.

e Bolaget har annu inte lanserat nagot fardigt lakemedel pd marknaden och det
ar osékert om och nér Bolaget kan bdrja generera forséljningsintakter. Bola-
gets fortsatta verksamhet férvantas behdva ytterligare finansiering i framtiden
utdver Emissionen, vilket kan innebéra att Bolaget framéver kan komma att
genomfdra nyemissioner av aktier eller andra vardepapper i Bolaget. Aktie&-
gare som inte deltar i sddana eventuella nyemissioner kommer att fa sin aga-
randel i Bolaget utspadd. Eftersom tidpunkten och villkoren for eventuella
framtida nyemissioner kommer att bero p& Bolagets situation och marknads-
forhallandena vid den aktuella tidpunkten, kan Bolaget inte forutse eller upp-
skatta belopp, tidpunkt eller andra villkor fér sddana nyemissioner. Beroende
pa hur villkoren ser ut for eventuella ytterligare nyemissioner kan sadana ny-
emissioner komma att ha en negativ inverkan pa Bolagets aktiekurs.



NYCKELINFORMATION OM UPPTGANDET TILL HANDEL PA NASDAQ STOCKHOLM

P& vilka villkor och enligt
vilken tidsplan kan jag
investera i detta vardepapper?

Varfor upprattas detta
prospekt?

Prospektet har uppréttats enbart med anledning av upptagande till handel pa Nasdagq
Stockholm av nyemitterade stamaktier i Ascelia Pharma. Prospektet innehéller inte
nagot erbjudande om att teckna eller pa annat sétt férvarva aktier eller andra varde-
papper i Bolaget, varken i Sverige eller i nAgon annan jurisdiktion.

Den 17 mars 2021 beslutade Ascelia Pharmas styrelse, villkorat av efterféljande god-
kadnnande av bolagsstamman, att genomféra en nyemission av 5 000 000 stamaktier
(Emissionen) som riktades till ett antal svenska och internationella institutionella inve-
sterare, déribland Fjarde AP-fonden (AP4), Healthinvest Partners och Handelsbanken
Fonder. Teckningskursen uppgick till 40 SEK per aktie och faststalldes genom ett ac-
celererat bookbuilding-férfarande. Emissionen godkandes vid extra bolagsstamma
den 13 april 2021.

Genom Emissionen tillfors Bolaget 200 MSEK fére emissionskostnader som ska an-
vandas for att finansiera fas Il-utveckling av Oncoral samt kommersiella férberedelser
for Mangoral. Bolaget bedomer att en klinisk fas ll-studie med Oncoral kan inledas un-
der H2 2021.

Ascelia Pharmas stamaktie ar upptagen till handel pd Nasdaq Stockholm. Prospektet
har upprattats for att mojliggora upptagande till handel av de nya stamaktierna som
har emitterats genom Emissionen och registrerats hos Bolagsverket den 13 april
2021.
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RISKFAKTORER

En investering i vardepapper ar férenad med risk. Vid bedémning av Ascelia Pharmas framtida utveckling ar det av vikt att
beakta de riskfaktorer som ar forknippade med Bolaget och aktierna. Det galler bland annat verksamhetsrelaterade risker,
branschrelaterade risker, finansiella risker, legala risker och risker relaterade till Bolagets aktie. Nedan beskrivs de riskfak-
torer som beddms vara av vasentlig betydelse fér Bolagets framtida utveckling. Bolaget har, i de fall en risk inte har kunnat
kvantifieras, bedémt riskerna utifrdn sannolikheten att riskerna intraffar och den forvantade omfattningen av riskernas nega-
tiva effekter om de skulle materialiseras. Bolaget har graderat den férvantade omfattningen av riskernas negativa effekt
enligt den kvalitativa skalan (i) 1&g, (i) medel och (iii) hog. Riskfaktorerna presenteras i ett begransat antal kategorier, i vilka
de mest vasentliga riskerna i enlighet med Bolagets bedémning enligt ovan anges férst medan riskfaktorerna darefter pre-
senteras utan sarskild rangordning. Redogérelsen och Bolagets bedémning nedan &r baserad pa information som ar till-

ganglig for Bolaget per dagen fér Prospektet.
VERKSAMHETSRELATERADE RISKER

RISKER RELATERADE TILL LAKEMEDELSUT-
VECKLING OCH BOLAGETS PROJEKTPORTFOLJ

Ascelia Pharma ar ett bioteknikbolag fokuserat pa ut-
veckling av sarlakemedel som tillgodoser medicinska be-
hov inom onkologi. Per dagen for Prospektet utvecklar
Bolaget tva produktkandidater som befinner sig i klinisk
utvecklingsfas — Mangoral och Oncoral. Mangoral &r ett
nytt kontrastmedel for magnetkameraunderstkningar
("MR-undersokningar”) som genomgar en registrerings-
grundande fas lll-studie benamnd SPARKLE. Oncoral &r
en ny tablettform av ett valkéant cellgift som idag bara
finns for intravendst bruk vid behandling av magcancer,
som ar redo for fas ll-studier. Bolaget planerar for narva-
rande att ans6ka om marknadsgodkannande fér Man-
goral i USA och inom EU/EES efter slutférandet av
SPARKLE med potentiell marknadslansering under Q4
2022 eller forsta halvaret 2023. Fér Oncoral planeras en
fas ll-studie att inledas tidigast under andra halvéret
2021 och péaga till 2024. Malsattningen &r att parallellt
med fas Il-studierna inleda strategiskt samarbete med en
partner, alternativt utlicensiera projektet, for att efter fas
lI-studierna féra Oncoral vidare genom fas Ill-studier och
darefter till kommersialisering. Bolagets langsiktiga stra-
tegi innefattar aven att identifiera och foérvéarva eller licen-
siera in ytterligare produktkandidater som har potential
att erhalla sarlakemedelsstatus inom cancer- och cancer-
relaterade sjukdomar, men Bolagets projektportfélj inne-
fattar i nulaget enbart produktkandidaterna Mangoral och
Oncoral.

Risknivan vid utveckling av lakemedel ar generellt hog
och det &r svart att pa férhand avgéra vilka resurser som
kravs for att ha mojlighet att na framtida kommersiali-
sering. Utvecklingen av en produktkandidat kan férsenas,
bli mer omfattande, bli dyrare &n forvantat, eller nar som
helst avbrytas om produktkandidaten inte langre beddéms
ha potential att erhalla marknadsgodkannande, exempel-
vis till f6ljd av odnskade biverkningar eller otillrackliga el-
ler negativa resultat fran kliniska studier.

Bolaget har investerat betydande resurser i utvecklingen
av Mangoral och Oncoral och en stor del av Bolagets

varde ar darfor kopplat till potentialen i dessa produkt-
kandidater d& Bolaget &nnu inte har lanserat ett fardigt
lakemedel som har genererat intakter. Bakslag i den fort-
satta utvecklingen av nagon av produktkandidaterna, i
synnerhet Mangoral som befinner sig i sen utvecklings-
fas, kan innebéra att Bolaget inte far avkastning pa inve-
sterade forsknings- och utvecklingskostnader, eller att
framtida intakter forsenas eller uteblir. Om marknadsgod-
kannande erhdlls i framtiden ar det inte en garanti for att
produktkandidaterna blir kommersiellt framgangsrika |&-
kemedel. Exempelvis kan ovantat svar penetrering och
upptag pa marknaden, utebliven marknadsacceptans,
bristande tillgang till subventioner och ersattningssystem
for lakemedel, eller konkurrens fran andra lakemedel
som lanseras pa marknaden, aven leda till att kommersi-
ell framgang och framtida intakter forsenas eller uteblir.
Vidare finns det en risk att ett samarbetsavtal eller ett
utlicensieringsavtal for fas lll-utvecklingen och kommersi-
aliseringen av Oncoral av olika skal inte kan ingds med
en lamplig partner, vilket dels skulle leda till uteblivna in-
takter p& medell&ng sikt fran ett samarbetsavtal och dels
avsevart fordyrade kostnader for utvecklingen. Detta kan
darmed ha betydande negativ inverkan pa Bolagets verk-
samhet och framtida intjaningsformaga och resultat. Yt-
terst kan det aven innebéra att Bolaget inte kan fortsatta
sin verksamhet i dess nuvarande form eller tvingas redu-
cera verksamheten.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras & medelhdg till hég och att ris-
kerna, om de intréffar, skulle kunna ha en hég negativ in-
verkan pa Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL GENOMFORANDE AV
KLINISKA STUDIER OCH MARKNADSGODKAN-
NANDE

Kliniska studier, det vill sdga studier av anvandningen av
produktkandidater pa patienter, ar en central del i lake-
medelsutveckling och genomfors i syfte att uppvisa till-
racklig sékerhet och effekt hos en produktkandidat for att
den ska kunna erhalla marknadsgodké&nnande. Mangoral
genomgar for narvarande fas Ill-studien SPARKLE som
forvantas slutféras under 2021 och som ska ligga till
grund for en ett marknadsgodkannande i USA under Q4
2022 eller forsta halvaret 2023 och langre fram aven
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inom EU/EES. Oncoral befinner sig i tidigare utvecklings-
fas och behdéver genomgé omfattande fas II- och fas IlI-
studier innan en eventuell ansbkan om marknadsgodkan-
nande kan bli aktuell. Bolaget planerar att inleda en fas
Il-studie for Oncoral tidigast under andra halvaret 2021.

Kliniska studier &r tids- och kostnadskravande samt for-
knippade med stor osakerhet och risker som kan inne-
bara svéarigheter att inleda kliniska studier, férseningar,
Okade kostnader eller krav p& mer omfattande studier.
Det &r dven vanligt att studier avbryts. Resultat fran tidi-
gare kliniska studier stammer inte alltid 6verens med re-
sultat i senare kliniska studier som kan utvisa att tidigare
antaganden om effekt och sékerhet ar otillréackliga eller
att produktkandidaten orsakar oacceptabla biverkningar.
Vidare kan kliniska studier vara féremal for stérningar,
férseningar och okade kostnader, exempelvis pa grund
av bristande tillgang till Iampliga studieplatser, svarig-
heter i att rekrytera patienter, avhopp eller uteblivna upp-
foliningar fran patienter, andra oférutsedda handelser
som negativt paverkar utférandet och projektledningen
av kliniska studier, férseningar i tillverkningar av kliniskt
studiematerial och andra tjanster som tillhandahalls av
Bolagets leverantdrer i samband med kliniska studier.

I maj 2020 meddelande Bolaget en forsening i
SPARKLE-studien om tre till sex manader jamfért med
vad som tidigare kommunicerats pa grund av sankt re-
kryteringstakt och likviditetsproblem hos en av Bolagets
samarbetspartners till féljd av COVID-19-pandemin. Bo-
laget bedomer att det &ven framdover finns en risk for yt-
terligare férseningar och avbrott likt det foregaende pa
grund av COVID-19-pandemin eller andra sjukdomsut-
brott, eller till foljd av politiska eller regulatoriska atgarder
som vidtas for att begransa smittspridning och som ex-
empelvis kan forsamra tillganglighet till sjukhus och
andra vardinrattningar samt forsvara patientrekrytering.
Vidare kan Bolagets leverantérer och samarbetspartners
paverkas negativt av COVID-19-pandemin i motsvarande
man vilket i sin tur kan leda till férseningar, avbrott och
uteblivna leveranser fér Bolaget.

Forseningar i den pagdende SPARKLE-studien kan for-
sena en eventuell ansékan om marknadsgodkannande
foér Mangoral i USA och déarmed innebéra att en eventuell
kommersialisering och potentiella férsaljningsintékter
skjuts pa framtiden. Otillrackliga eller negativa resultat
kan innebéra att Bolaget tvingas genomfora ytterligare
kliniska studier med risk for ytterligare forseningar och
Okade kostnader. Otillrackliga eller negativa resultat kan
aven innebéra att Mangorals anvandningsomrade vid
eventuellt marknadsgodkéannande begrénsas, vilket i sin
tur kan férsdmra Mangorals kommersiella potential och
darmed Bolagets framtida intjaningsformaga.

For Oncoral ar saval den planerade fas Il-studien som
eventuella framtida fas llI-studier ocksa foremal for ovan
namnda risker som kan forsvara eller férhindra fortsatt
utveckling eller leda till att Oncoral inte resulterar i ett
godkant lakemedel. Risknivan fér Oncoral ar generellt

hogre &n for Mangoral da Oncoral &r i tidig utvecklingsfas
och det fortsatta kliniska arbetet som kréavs innan en
eventuell ansékan om marknadsgodkannande kan bli ak-
tuell beddms vara betydande.

Bolaget beddmer att sannolikheten fér att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar medelhdg till hég och att ris-
kerna, om de intréffar, skulle kunna ha en hég negativ in-
verkan pa Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL KOMMERSIALISERING
OCH MARKNADSACCEPTANS

Bolaget planerar for ndrvarande att anséka om mark-
nadsgodkannande for produktkandidaten Mangoral i
USA och inom EU/EES efter slutférandet av SPARKLE-
studien, med potentiell marknadslansering i USA under
Q4 2022 eller andra halvaret 2023. Bolagets produktkan-
didat Oncoral befinner sig i tidig utvecklingsfas och sak-
nar darfor i nulaget tidsplan fér potentiell marknadslanse-
ring.

Ett godk&nnande for att lansera ett lakemedel p& mark-
naden &r ingen garanti for att lakemedlet nar kommersiell
framgang. Graden av marknadsacceptans och forsaljning
beror pa ett flertal faktorer inklusive lakemedlets egen-
skaper, dess kliniska resultat och dokumentation, fére-
komsten och graden av negativa biverkningar, tillgénglig-
het for brukare, huruvida lakemedlet uppfattas som séa-
kert och effektivt av brukare, medicinsk personal och
sjukvardsaktorer som bekostar lakemedlet, konkurre-
rande produkter och behandlingsalternativ p& marknaden
samt lakemedlets upplevda férdelar jamfort med konkur-
rerande produkter och behandlingsalternativ. Om Bola-
gets produkter inte nar god marknadsacceptans eller far
tillrackligt erkannande fran brukare, medicinsk personal,
betalare av sjukvard eller fran halso- och sjukvardssek-
torn i allmanhet kan det forsvéara eller forhindra kommer-
siell framgang.

Graden av marknadsacceptans paverkas ocksa av for-
saljnings- och marknadsféringsinsatser. Vid en eventuell
marknadslansering av Mangoral p& den amerikanska
marknaden avser Bolaget att hantera kommersialisering
och forséljning i egen regi och kommer darfor att bygga
upp en intern forsaljnings- och marknadsféringsorgani-
sation. Detta kommer att krdva betydande finansiella och
organisatoriska resurser och det finns en risk att Bola-
gets inte lyckas etablera en tillrdcklig marknadsféringsor-
ganisation, eller att arbetet med att etablera en sadan
verksamhet blir mer kostsamt och tidskravande an berék-
nat. P& évriga marknader utanfér USA avser Bolaget att
lansera Mangoral genom samarbete med andra féretag.
Skulle Bolaget inte lyckas etablera samarbeten, eller
endast lyckas etablera samarbeten pa mindre fordelakt-
iga villkor, kan det paverka Bolagets forsaljning och 16n-
samhet.

Andra faktorer som paverkar forsaljningsmojligheter ar
prissattning samt tillgang till subventioner och ersétt-
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ningssystem fran exempelvis offentliga férsakringssy-
stem, offentlig vard eller privata sjukforsakringsgivare.
Om Bolagets produktkandidater efter en potentiell mark-
nadslansering inte uppfyller kraven for att erhalla tillgang-
liga subventioner eller tillgang till ersattningssystem kan
det negativt paverka Bolagets forséljning och lénsamhet.
Forandringar i ersattnings- och subventionssystem ar
svara att férutse och kan ocksa vara en effekt av and-
ringar i politiska beslut, vilket i sin tur kan paverka efter-
fragan samt eventuell forséljning och marknadsféring av
Bolagets produkter.

Det finns vidare en risk att de medicinska och regulato-
riska riktlinjerna fér anvandning av kontrastmedel for pati-
enter med nedsatt njurfunktion &ndras i framtiden. De
kontrastmedel som idag anvands vid magnetkameraun-
dersokningar ar baserade pa gadolinium, vilket har kun-
nat kopplas till nefrogen systemisk fibros ("NSF”) hos pa-
tienter med kraftigt nedsatt njurfunktion. Tillsynsmyndig-
heter har darfor avratt fran eller varnat for anvandning av
dessa kontrastmedel for patienter med allvarliga eller
akuta njurskador, och lakemedelsmyndigheter sdsom
FDA och EMA har publicerat riktlinjer fér anvandningen
av gadolinium-baserade kontrastmedel med restriktioner
avseende patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion.
Mangoral utvecklas idag for att underlatta visualiseringen
av fokala leverlesioner hos patienter dar anvandningen
av gadoliniumbaserade kontrastmedel ar medicinskt
olamplig eller inte kan administreras. Aven om Mangoral
idag har erhallit sarlakemedelsstatus av FDA for anvand-
ning vid MR-undersokningar dar anvandningen av gadoli-
niumbaserade kontrastmedel & medicinskt olamplig,
finns det en risk att Iakemedelsmyndigheternas riktlinjer
for anvandningen av kontrastmedel for patienter med
nedsatt njurfunktion &ndras i framtiden, vilket skulle inne-
bara att Mangoral skulle méta hard konkurrens fran
gadoliniumbaserade produkter, vilket i sin tur skulle
kunna ha en negativ inverkan pa Bolagets marknadspo-
sition.

Om Bolagets produktkandidater efter en eventuell mark-
nadslansering inte nar tillracklig marknadsacceptans eller
kommersiell framgang av ovan namnda eller andra an-
ledningar kan det innebéra att forsaljningsintékter blir
lagre an forvantat eller helt uteblir, vilket kan resultera i
en vasentligt negativ effekt p& Bolagets framtida intja-
ningsformaga och resultat.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar medelhdg och att riskerna, om
de intraffar, skulle kunna ha en hog negativ inverkan pa
Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL LEVERANTORER OCH
SAMARBETSPARTNERS
Bolaget har en relativt liten organisation och verksam-

heten omfattar inte alla steg i lakemedelsutvecklingspro-
cessen. Bolagets verksamhet fokuserar i nuldget primart

pa utveckling och darfor kontrakteras externa leveranto-
rer for utférande av vissa tjanster, till exempel kontrakts-
forskningsorganisationer for koordinering och genomfé-
rande av kliniska studier, kontraktstillverkare for tillverk-
ning av provolakemedel for kliniska studier, samt univer-
sitetssjukhus och andra vardinrattningar for tillhandahal-
lande av studieplatser och patienter. Vid en eventuell
marknadslansering av Bolagets produktkandidater for-
vantar sig Bolaget aven att kunna anvanda sig av ex-
terna kontraktstillverkare for storskalig kommersiell till-
verkning av lakemedel.

Bolaget ar, och férvantas i framtiden vara, beroende av
att utveckla och bibehalla relationer med externa leveran-
torer av relevanta tjanster inom lakemedelsutveckling.
Detta ar forenat med ett flertal risker sdsom att Bolaget
inte lyckas hitta lampliga samarbetspartners nar behov
uppstar, att Bolaget inte lyckas n& 6verenskommelser pa
fordelaktiga villkor, eller att Bolagets samarbetspartners
hojer priser eller inte presterar i enlighet med avtal eller
Bolagets férvantningar. Vidare kan Bolagets samarbets-
partners drabbas av finansiella svarigheter, strejk, bris-
tande tillgang pa ravaror eller andra liknande omstandig-
heter som kan innebara leveranssvarigheter eller att de
inte kan utfora utlovade tjanster, ndgot som exempelvis
skedde under varen 2020 pa grund av COVID-19-pande-
min och resulterade i en forsening i utvecklingsplanen
(se aven riskfaktorn "Risker relaterade till genomférande
av kliniska studier och marknadsgodkannande” ovan).
Brister i externt tillhandahallna tjanster kan leda till forse-
ningar och avbrott i Bolagets verksamhet, oférutsedda
kostnader samt att Bolaget tvingas lagga tid och resurser
pa att hitta alternativa Iésningar.

Vidare ar externa leverantdrers verksamhet ofta under-
kastad omfattande ldkemedelsregulatoriska krav gal-
lande séakerhet, miljé och rapportering. Det finns en risk
att leverantdrerna inte uppfyller gallande lagar, regle-
ringar och etiska regler sdsom god tillverkningssed och
god klinisk sed, vilket kan medféra férseningar, uteblivna
leveranser eller att Bolaget blir foremal for sanktioner och
skadestandsansprak. Detta kan innebéara betydande
kostnader savida dessa inte tacks av Bolagets forsak-
ringsskydd och kan vidare skada Bolagets renommé
inom lakemedelsbranschen.

Bolaget beddmer att sannolikheten fér att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar medelhdg och att riskerna, om
de intraffar, skulle kunna ha en hog negativ inverkan pa
Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL ATERKALLAD ELLER
UTEBLIVEN SARLAKEMEDELSSTATUS

Ett sarlakemedel &r ett lakemedel avsett for behandling
av sallsynta sjukdomar med sma patientgrupper dar den
potentiella marknaden &r begransad jamfort med andra
lakemedel avsedda for bredare och mer vanligt férekom-
mande sjukdomar. Séarlakemedelsstatus kan beviljas av
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lakemedelsmyndigheter och ar avsett att uppmuntra ut-
vecklingen av lakemedel fér ovanliga indikationer, bland
annat genom att ge skattelattnader relaterade till utveckl-
ingskostnader och marknadsexklusivitet under en viss tid
efter det att ett Iakemedel har erhéllit marknadsgodkan-
nande.

Mangoral har beviljats sarlakemedelsstatus i USA av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA vilket innebar
att Bolaget vid ett eventuellt marknadsgodkannande for
Mangoral i USA kan erhalla marknadsexklusivitet i minst
sju ar. Att Mangoral idag har beviljad sarlakemedelssta-
tus ar dock ingen garanti for att denna kvarstar vid ett
eventuellt marknadsgodkannande da detta kan aterkallas
av FDA om produktkandidaten ej langre beddms uppfylla
de relevanta villkoren, exempelvis till féljd av att den kili-
niska anvandningen av Mangoral beddéms vara bredare
an den som ursprungligen beviljades i sarlakemedelsan-
sbkan. Bolaget anser att sarlakemedelsstatus ar en cen-
tral komponent i en eventuell framtida marknadslansering
av Mangoral och bedomer darfor att mojligheterna att na
kommersiell framgang med Mangoral p& den ameri-
kanska marknaden férsamras om Mangorals sarlakeme-
delsstatus aterkallas. Detta kan innebéra att eventuella
forséljningsintakter blir Iagre &n férvantat och kan ha en
vasentligt negativ inverkan pa Bolagets framtida intja-
ningsférmaga och resultat.

Vidare undersoker Bolaget &ven méjligheterna att an-
sbka om sarlakemedelsstatus fér Mangoral i andra juris-
diktioner, sdsom i Japan. Det faktum att Mangoral har
beviljats sarlakemedelsstatus i USA &r ingen garanti fér
att sarlakemedelsstatus kommer att beviljas i andra juris-
diktioner da olika jurisdiktioner har olika bedémningskrite-
rier och beslutsformer. Liksom avseende USA anser Bo-
laget att sérlakemedelsstatus &r en viktig komponent i en
eventuell lansering av Mangoral pa andra relevanta
marknader och Bolaget bedémer att mojligheterna att na
kommersiell framgang pa sadana marknader minskar om
sarlakemedelsstatus ej erhalls.

Bolaget avser att utveckla Oncoral fér magcancer, vilket
ar en ovanlig cancerform med stora behov av ny effektiv
behandling och Oncoral skulle darmed kunna leva upp till
de regulatoriska krav som stalls pa ett beviljande av sar-
lakemedelsstatus. Ansékan om séarlakemedelsstatus for
denna indikation &r avsedd att sandas in till bade FDA
och EMA, men det &r inte sékert att myndigheterna kom-
mer att bevilja ansokan, till exempel pa grund av att mag-
cancer inte anses vara en tillréckligt ovanlig sjukdom.
Liksom fér Mangoral anser Bolaget att sérlakemedelssta-
tus skulle forbattra mojligheterna att nd kommersiell
framgang med Oncoral.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar medelhdg och att riskerna, om
de intréffar, skulle kunna ha en medelh6g negativ inver-
kan pa Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL NYCKELPERSONER
OCH FRAMTIDA PERSONALBEHOV

Bolagets verksamhet bedrivs som en liten organisation
med ett begransat antal anstéllda. Darfor &r Bolaget be-
roende av sina nyckelmedarbetare, sarskilt ledande be-
fattningshavare, samt av sin férmaga att utifran behov re-
krytera och behalla kvalificerad personal med erfarenhet
inom utveckling och kommersialisering av lakemedel. Bo-
laget planerar bland annat att utveckla en intern mark-
nads- och férsaljningsorganisation infér en potentiell lan-
sering av Mangoral pa den amerikanska lakemedels-
marknaden. Detta forvantas bli tids- och resurskréavande
och det finns en risk att Bolaget inte lyckas rekrytera kva-
lificerad personal i tid eller i den omfattning som kravs for
att na Bolagets kommersialiseringsplan for Mangoral, vil-
ket kan forsvara eventuell framtida forsaljning och leda till
att forvantade intakter skjuts pa framtiden, blir lagre an
forvantat eller uteblir. Vidare kan rekrytering bli mer kost-
nadskréavande an forvantat. Darutéver kan Bolagets 6v-
riga verksamhet drabbas av forseningar eller avbrott om
nagon av Bolagets nuvarande eller framtida nyckelmed-
arbetare skulle lAmna Bolaget eller vara oférmdgna att
arbeta exempelvis pa grund av langvarig sjukdom, eller
om Bolaget inte lyckas rekrytera nya medarbetare alltef-
tersom behov uppstar.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar medelhtg och att riskerna, om
de intraffar, skulle kunna ha en hog negativ inverkan pa
Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL IT-SYSTEM OCH INFRA-
STRUKTUR

Bolaget &r beroende av, och forlitar sig i allt storre ut-
strackning pa, IT-system och infrastruktur for effektiv och
séker behandling och lagring av kommersiell information,
sasom foretagshemligheter avseende Bolagets produkt-
kandidater och know-how. Bolagets beroende av IT-sy-
stem och infrastruktur innebé&r 6kade risker kopplade till
cyberattacker och datalackage. Bolagets IT-system, samt
eventuella samarbetspartners IT-system, ar potentiellt
sarbara, vilket innefattar risk for haveri eller avbrott pa
grund av brand, strémavbrott, systemfel eller atkomst
fran en obehdrig part. Det finns en risk att Bolagets IT-sy-
stem och infrastruktur inte &r tillrackligt, samt en risk att
Bolaget inte framgangsrikt lyckas forutse nya tekniker
som anvands for cyberattacker och dataléackage.

Den utdkade anvandningen och utvecklingen av teknik, i
synnerhet sa kallade molnbaserade tjanster, Gppnar upp
for oavsiktlig spridning samt avsiktlig férstorelse av konfi-
dentiell information lagrad i Bolagets IT-system. Bolaget
riskerar darutdver att drabbas av avbrott i verksamheten,
stold av konfidentiell information eller skadat anseende
till foljd av industriellt spionage, skadlig kod eller andra
typer av cyberattacker. Sddana angrepp mot Bolaget kan
harutdver leda till internt eller externt datalackage. Bola-
get har investerat i skydd av IT-system och infrastruktur
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men det finns en risk att investeringarna inte ar tillrack-
liga och att datorhaveri eller andra angrepp riktade mot
Bolaget @anda sker. Om Bolaget skulle utséattas for cyber-
attacker, datalackage eller brister i IT-driften kan det fa
en betydande effekt pa Bolagets mojlighet att pa ett kon-
kurrenskraftigt satt bedriva fortsatt utveckling och kom-
mersialisering av dess produktkandidater. Det kan aven
leda till svarigheter for Bolaget att uppfylla dess forpliktel-
ser i enlighet med ingéngna avtal, samt inneb&ra okade
kostnader i samband med reparation och forbattring av
IT-systemen. Det finns harutéver en risk att fér Bolaget
viktig information géar forlorad samt att Bolagets anse-
ende och kundernas fortroende fér Bolaget paverkas ne-
gativt. For att minska effekten av en storning eller en at-
tack pa Bolagets IT-system har Bolaget tecknat en cyber-
riskférsakring.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar lag och att riskerna, om de in-
traffar, skulle kunna ha en hog negativ inverkan pa Bola-
get.

BRANSCHRELATERADE RISKER

Lakemedelsindustrin &r en bransch praglad av hég och
global konkurrens, snabba teknologiska framsteg och
omfattande investeringsbehov. Bolaget star infér potenti-
ell konkurrens fran exempelvis stora lakemedelsforetag,
daribland multinationella foretag, andra foretag verk-
samma inom halsovardssektorn samt fran universitet och
andra forskningsinstitutioner. Bolaget kédnner per dagen
for Prospektet till foretag som ar aktiva inom forskning,
utveckling och forséaljning av produkter inriktade pa upp-
tackt och behandling av cancer och som Bolaget betrak-
tar som konkurrenter till dess produktkandidat Oncoral.
Darutodver kan det finnas andra konkurrenter som utveck-
lar lakemedelskandidater som syftar till att tillgodose
samma behov som Bolagets lakemedelskandidater, som
per dagen for Prospektet inte &r kdnda for Bolaget.

Konkurrerande féretag kan ha betydligt stérre organisat-
ioner for forskning och utveckling samt stdérre kapacitet
nar det galler marknadsforing och férséljning vad an Bo-
laget har. De kan ocksa ha storre finansiella resurser att
investera i kliniska studier, regulatoriska atgarder och for-
séljning och marknadsforing av sina produkter. Darmed
finns en risk att andra aktorer kan utveckla, eller haller pa
att utveckla, alternativa produkter som kan visa sig vara
mer effektiva an Bolagets produktkandidater, ha battre
biverkningsprofil eller vara mer prisvérda, vilket kan re-
sultera i att sddana aktorer etablerar en stark marknads-
position innan Bolaget kan komma in p& marknaden.
Konkurrenterna kan aven ha storre forsaljnings- och
marknadsfdringsresurser &n Bolaget och darigenom vara
mer framgangsrika nar det galler marknadsforingen av
ett lika effektivt, eller till och med mindre effektivt, lake-
medel 4n Bolagets produktkandidater och pé sa vis
lyckas uppna en stérre marknadsacceptans for det re-
spektive lakemedlet. Konkurrerande foretag och produk-
ter kan begransa Bolagets majligheter att framgangsrikt

kommersialisera sina produktkandidater, vilket kan
komma att begransa Bolagets framtida intjanandefor-
maga.

Bolaget beddmer att sannolikheten fér att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar hdg och att riskerna, om de in-
traffar, skulle kunna ha en medelhtg negativ inverkan pa
Bolaget.

LEGALA RISKER

RISKER RELATERADE TILL LAKEMEDELSREGULA-
TORISK EFTERLEVAND OCH MYNDIGHETSTILL-
STAND

Lakemedelsutveckling &r férenat med héga regulatoriska
krav som innebar tids- och kostnadskravande regelefter-
levnadsatgarder. Detta inkluderar bland annat att krav
avseende erhallande och bibehallande av tillstand for ge-
nomférande av kliniska studier, genomfora tillverkning av
provoldkemedel och lakemedel for kommersiellt bruk
samt ansoka om och erhalla regulatoriska godkannanden
for marknadslansering av ett fardigt lakemedel. Bolaget
paverkas dels direkt genom krav som galler for den egna
verksamheten, dels indirekt genom krav som stalls pa
Bolagets samarbetspartners och leverantorer av tjanster
inom lakemedelsutveckling.

Bolaget lagger i nulaget betydande resurser pa att uppna
regulatorisk efterlevnad och forvantar sig att behéva fort-
satta gora det aven i framtiden. Det finns en risk att Bola-
gets regelefterlevnadsaktiviteter inte &r tillrackliga eller att
de blir mer resurskravande &n férvantat. Vidare varierar
regulatoriska krav och myndighetspraxis mellan jurisdikt-
ioner dar Bolaget bedriver eller kan komma att bedriva
verksamhet eller anséka om marknadsgodkannande, vil-
ket innebér att regelefterlevnad eller regulatoriska god-
kadnnanden i en jurisdiktion inte &r en garanti for att detta
uppfylls i andra jurisdiktioner. Tillampliga lagar och reg-
ler, myndighetspraxis, riktlinjer och tolkningar kan aven
andras i framtiden till nackdel fér Bolaget. Detta kan
medftra en 6kad regulatorisk borda i form av exempelvis
Okad dokumentationsskyldighet vid genomférande av kli-
niska studier och ansbkan om marknadsgodkannande,
eller leda till begransningar eller aterkallelser av beviljade
tillstand.

Vid ett eventuellt marknadsgodkannande av nadgon av
Bolagets produktkandidater kommer Bolaget och de ex-
terna tillverkare som anlitas av Bolaget behéva uppfylla
vissa regulatoriska krav for godkanda lakemedel. Till
dessa hor krav géllande sékerhetsrapportering, tillverk-
ning och dvervakning av marknadsféring av lakemedel.
Produktionsanléggningar inspekteras regelbundet av
myndigheter som kan lamna anmarkningar eller stélla
nya krav pa tillverkningsprocesser. Om Bolaget eller
dess samarbetspartners inte uppfyller dessa krav kan ti-
digare beviljade tillstand begransas eller aterkallas. Dar-
utdver kan sanktioner i form av béter, beslagtagande av
produkter, begransningar eller brottspaféljder bli aktuella.
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Brister i regelefterlevnad, uteblivna eller aterkallade till-
stand eller sanktioner kan innebara ckade kostnader, for-
seningar samt begransa Bolagets méjligheter att fram-
gangsrikt utveckla och kommersialisera sina produktkan-
didater. Detta kan séledes vasentligt negativt paverka
Bolagets framtida intjaningsférmaga och verksamhet,
samt om de regulatoriska kraven inte efterlevs, aven in-
nebdara negativ publicitet och avsevard skada pa Bola-
gets varumarke och renommé.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar medelhdg och att riskerna, om
de intraffar, skulle kunna ha en hog negativ inverkan pa
Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL IMMATERIELLA RAT-
TIGHETER OCH ANDRA SKYDDSFORMER

Bolaget ar beroende av sin formaga att skydda sina pro-
duktkandidater och innovationer genom immateriella rat-
tigheter, exempelvis patent och varuméarken, samt ge-
nom andra former av skydd som dataexklusivitet, vilket
begransar anvandning av data fran kliniska studier och
ger den som genomfor studien tillfalliga exklusiva rattig-
heter till att anvanda sddana data for att anséka om
marknadsgodkannande. Bevakning och uppréatthallande
av immateriella rattigheter &r tids- och kostnadskravande
och Bolaget beddmer att dessa kostnader kan komma att
Oka framdver om Bolaget utvecklar sin portf6lj avimma-
teriella rattigheter, exempelvis genom ytterligare patent
eller varumarken.

| december 2020 godkéndes ett patent i USA for andra
generationens Mangoral, som har mgjlighet att skapa
visst skydd mot konkurrens fram till 2040. Bolaget bed6-
mer att det finns en mgjlighet att Mangoral kan skyddas
av dataexklusivitet vid ett eventuellt marknadsgodkan-
nande i USA och EU, vilket i s& fall skulle innebara att
andra aktorer inte kan ans6ka om lakemedelsgodkén-
nande pa dessa marknader baserat pa Bolagets kliniska
data utan maste pa egen hand genomféra alla nédvan-
diga kliniska studier for att framstélla registreringsgrun-
dande data.

Oncoral har erhdllit patent i USA och Europa som géller
till och med 2035. Oncorals patentskydd har saledes en
begransad livslangd och det finns en risk att patentet inte
ger ett tillrackligt kommersiellt skydd som kan hindra
andra aktorer att utveckla lakemedelsprodukter med lik-
nande egenskaper som Oncoral, vilket kan forsvara en
eventuell framtida kommersialisering av produktkandida-
ten. Vidare kan Bolagets patent bli féremal for invand-
ningar och ogiltighetsansprak fran andra aktérer, vilket
kan leda till tids- och kostnadskréavande rattsliga proces-
ser. Om Bolagets patent begransas eller ogiltigférklaras
till foljd av saddana forfaranden kan det avsevart forsvara
fortsatt utveckling av Oncoral. Dessutom kan kostna-
derna for en rattslig process bli betydande aven vid ett
for Bolaget fordelaktigt utfall.

Om Bolaget i framtiden ansoker om ytterligare patent
finns det en risk att sddana patentansokningar inte blir
beviljade eller att Bolaget inte lyckas registrera och full-
folja alla nédvandiga patentansdkningar till en rimlig kost-
nad. Det kan aven visa sig att andra aktorer har ansokt
om patent avseende lakemedelsprodukter som omfattas
av Bolagets patentansdkningar utan Bolagets kdnnedom.
Det finns darfor en risk att Bolaget kan komma att géra,
eller pastas gora, intrang i patent som innehas av tredje
part. Ett eventuellt intrAng i tredje parts patent kan
komma att begransa eller foérhindra den tilltdnkta anvand-
ningen av Bolagets produktkandidater och forsvara even-
tuell framtida kommersialisering.

Bolaget beddmer att sannolikheten fér att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar lag och att riskerna, om de in-
traffar, skulle kunna ha en hdg negativ inverkan pa Bola-
get.

RISKER RELATERADE TILL KNOW-HOW, AFFARS-
HEMLIGHETER OCH SEKRETESS

Bolaget &r beroende av affarshemligheter och know-how
som utvecklas i verksamheten, vilka inte p& samma satt
som patent och andra immateriella rattigheter kan skyd-
das genom registrering. Detta ror exempelvis information
om innovationer som annu inte patentsokts samt kun-
skap om koncept, metoder och processer. Bolaget an-
vander sig av sekretessavtal med anstéllda, konsulter,
radgivare och samarbetspartners for att skydda foretags-
hemligheter och know-how, men dessa dverenskommel-
ser kan visa sig otillrackliga for att foérhindra att foretags-
hemligheter och know-how avsldjas och sprids utan Bo-
lagets kontroll, vilket medfér en risk att konkurrenter kan
tal del av och utnyttja féretagshemligheter och know-how
som har utvecklats av Bolaget. S&dan okontrollerad
spridning av konfidentiell information kan negativt pa-
verka utvecklingen av Bolagets produktkandidater om in-
formationen exempelvis skulle anvéndas for att utveckla
potentiellt konkurrerande lakemedelsprodukter eller for
annan kommersiell anvandning utan att Bolaget kompen-
seras for eller p& annat sétt far del av detta. Det kan
aven innebéara att det blir mindre attraktivt fér Bolaget att
utveckla och kommersialisera sina produktkandidater vil-
ket kan innebéra att Bolagets framtida intjaningsformaga
begransas.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar lag och att riskerna, om de in-
traffar, skulle kunna ha en medelhtg negativ inverkan pa
Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL PRODUKTANSVARS-
KRAV

Bolagets verksamhet ar exponerad for olika ansvarsris-
ker forknippade med lakemedelsutveckling, bland annat
produktansvarsrisker som kan uppsté i samband med kli-
niska studier, tillverkning, marknadsforing och foérséljning
av fardiga lakemedel. Produktansvarskrav kan leda till att
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skadestandskrav riktas mot Bolaget om dess produktkan-
didater orsakar sjukdomar, kroppsskador, dédsfall eller
egendomsskador. Detta kan exempelvis aktualiseras om
en patient drabbas av allvarliga biverkningar inom ramen
for en klinisk studie med Bolagets produktkandidater eller
vid framtida lakemedelsbruk efter en marknadslansering
av nagon av Bolagets produktkandidater.

Produktansvarskrav kan vara resurskréavande att han-
tera, medféra utdragna rattsliga processer och leda till
skadestandsskyldighet och betydande kostnader som ris-
kerar att inte tackas av Bolagets vid tidpunkten gallande
forsakringsskydd. Aven om ett produktansvarskrav inte
ar framgangsrikt eller fullfoljs kan det innebara negativ
publicitet och avsevart skada Bolagets varumarke och re-
nommeé, vilket i sin tur kan férsdmra Bolagets mojligheter
att kommersialisera sina produktkandidater och inga
samarbetsavtal.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar Iag och att riskerna, om de in-
traffar, skulle kunna ha en medelhdg negativ inverkan pa
Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL BEHANDLING AV PER-
SONUPPGIFTER

Inom ramen for sin verksamhet samlar Bolaget in och be-
handlar personuppgifter hanforliga exempelvis till patien-
ter som deltar i Bolagets kliniska studier (pa anonymise-
rad basis) och Bolagets anstéllda. Bolaget omfattas dar-
med av Europarlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 ("GDPR”). Det finns en risk att Bolaget for nar-
varande, eller i framtiden, inte kommer att uppfylla de
krav som GDPR medfor. Felaktig eller otillracklig person-
uppgiftsbehandling, brister i Bolagets skyldigheter gente-
mot de vars personuppgifter behandlas samt andra éver-
tradelser enligt GDPR kan medféra sanktioner i form av
boéter uppgéende till det hogre av 20 MEUR eller 4 pro-
cent av Bolagets arliga omsattning pa koncernniva, vilket
kan medfora betydande kostnader och ha en vasentligt
negativ inverkan pa Bolaget och dess verksamhet, saval
anseendemassigt som finansiellt.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras &r 1&g och att riskerna, om de in-
traffar, skulle kunna ha en medelhég negativ inverkan pa
Bolaget.

FINANSIELLA RISKER

RISKER RELATERADE TILL FRAMTIDA KAPITALBE-
HOV

Forskning och utveckling av lakemedel &r en kapitalinten-
siv verksamhet. Bolaget har investerat betydande resur-
ser i den hittillsvarande utvecklingen och forvantar sig att
behdéva ytterligare kapital framover utdver det kapital som
anskaffats genom Emissionen. Bolaget har &nnu inte ge-
nererat nagra intakter varken fran lakemedelsforsaljning

eller p& annat séatt och forvantar sig tidigast kunna gene-
rera intékter vid en eventuell marknadslansering av Man-
goral under Q4 2022 eller forsta halvaret 2023. Som
framgar ovan i detta avsnitt &r den fortsatta utvecklingen
av Mangoral och férutséattningarna fér marknadslansering
forenade med risker och stor osékerhet som kan leda till
att kommersialisering forsenas eller helt uteblir. Om Man-
goral nar marknaden finns det ocksa en risk att produkt-
kandidaten inte nar kommersiell framgéng eller genererar
forvantade intakter.

Bolaget kan séledes, beroende pd om och nér ett positivt
kassaflode kan uppnas, dven i framtiden behova an-
skaffa ytterligare kapital. Det finns en risk att Bolaget inte
kan anskaffa kapital nar behov uppstér eller att det inte
kan anskaffas pa for Bolaget fordelaktiga villkor, vilket
kan paverka Bolagets verksamhet och finansiella stéll-
ning vasentligt negativt. Om Bolaget inte kan erhélla till-
racklig finansiering kan Bolaget bli tvunget att stoppa pla-
nerade utvecklingsprojekt, genomféra omstruktureringar
av hela eller delar av verksamheten, eller tvingas bedriva
verksamheten i lagre takt &n planerat, vilket kan leda till
forsenad eller utebliven kommersialisering av Bolagets
produktkandidater samt férsenade eller uteblivna licens-
och forséljningsintakter.

Bolaget beddmer att sannolikheten for att riskerna, helt
eller delvis, realiseras ar medelhdg och att riskerna, om
de intraffar, skulle kunna ha en hog negativ inverkan pa
Bolaget.

RISKER RELATERADE TILL VALUTAKURSFLUKTU-
ATIONER

Bolagets har sin hemvist i Sverige och redovisningsvalu-
tan for Bolagets rékenskaper ar svenska kronor (SEK).
Bolaget har kostnader relaterade till sin verksamhet, hu-
vudsakligen i EUR och USD och Bolaget anvander inga
finansiella derivat for att sékra valutarisker. Kursférand-
ringar mellan dessa valutor kan saledes paverka Bola-
gets resultat och finansiella stallning negativt. En for-
svagning av SEK om 10 procent skulle under réaken-
skapséret 2020 ha medfért en 6kning av Bolagets kost-
nader om 5 460 TSEK. Valutaexponering forekommer
aven genom koncerninterna lan i DKK fran Bolaget till
dotterbolaget Oncoral Pharma ApS. En férsvagning av
SEK gentemot den danska kronan om 10 procent under
samma rakenskapsar skulle ha resulterat i 6kade lane-
fordringar for Bolaget om cirka 0,9 MSEK.

RISKER RELATERADE TILL SKATTEMASSIGA UN-
DERSKOTT

Bolaget har ackumulerade skattemé&ssiga underskott
som per den 31 december 2020 uppgick till cirka 338,8
MSEK. De ackumulerade underskotten kan i framtiden
reducera eventuella skattepliktiga vinster som Bolaget
gor och pa sa vis minska den effektiva bolagsskatt som
kan uppkomma (per dagen for Prospektet &r bolagsskat-
tesatsen i Sverige 20,6 procent for det beskattningsar
som borjar efter den 31 december 2020). Skattemassiga

17



underskott och anvandningen darav ar foremal for omfat-
tande och komplicerade begransningsregler. Bolagets
mojlighet att i framtiden helt eller delvis utnyttja de acku-
mulerade underskotten avgors bland annat av agarfor-
andringar i Bolaget. Bolagets méjlighet att i framtiden helt
eller delvis utnyttja de ackumulerade underskotten kan
ocksa komma att paverkas om Skatteverket beslutar att
omprova Bolagets skatteposition eller till féljd av férand-
ringar i tillamplig skattelagstiftning. Om underskottsavdra-
gen inte kan anvandas for att reducera skatt pa framtida
vinster betyder det att Bolagets skattekostnader dkar vil-
ket kan paverka Bolagets resultat negativt.

RISKER RELATERADE TILL AKTIEN

RISKER RELATERADE TILL AKTIEKURSENS UT-
VECKLING, LIKVIDITET OCH VOLATILITET

Det finns en risk att Bolaget inte nar framgang i sitt fort-
satta utvecklingsarbete eller i kommersialiseringen av
sina produktkandidater och darmed inte nér en accepta-
bel vardeutveckling for investerare. Risk och risktagande
ar en oundviklig del av aktiedgande och eftersom en in-
vestering i aktier kan komma att sjunka i varde &r det inte
sékert att en investerare far tillbaka investerat kapital.

Bolagets aktie ar noterad p& Nasdaq Stockholm sedan
mars 2019. Aktiekursen har sedan dess varierat mellan
som lagst 14,4 SEK och som hégst 66,7 SEK och det
finns en risk att aktiekursen aven i framtiden genomgar
kursvariationer. Aktiekursens utveckling &r beroende av
en rad faktorer, varav en del ar bolagsspecifika och
andra &r knutna till aktiemarknaden i sin helhet. Aktiekur-
sen kan vara mycket volatil och kan till exempel paverkas
av utbud och efterfragan, variationer i faktiska eller for-
vantade resultat, oférmaga att na analytikernas resultat-
forvantningar, forandringar i allmanna ekonomiska forhal-
landen, exempelvis till f6ljd av pandemier som COVID-19
och andra sjukdomsutbrott, féréndringar av regulatoriska
forhallanden och andra faktorer. Kursen pa Bolagets ak-
tie kan ocksa paverkas av till exempel konkurrenters akti-
viteter och stéllning pa marknaden.

Bolagets aktie har periodvis haft 1&g likviditet och Bolaget
kan inte forutsaga pa vilket sétt investerarnas intresse for
Bolaget kommer att utvecklas och om det kommer att
leda till en aktiv och likvid marknad fér handel i Bolagets
aktier. Lag likviditet kan forsvara for Bolagets aktiedgare
att avyttra aktier och/eller innebéra att de behdver avyttra
aktier till ett lagre pris an vad som ar onskvart.

RISKER RELATERADE TILL FRAMTIDA NYEMISS-
IONER OCH UTSPADNING

Bolaget har annu inte lanserat nagot fardigt lakemedel pa
marknaden och det &r osékert om och nér Bolaget kan
borja generera forséljningsintékter. Bolagets fortsatta
verksamhet forvantas behdva ytterligare finansiering i
framtiden utdver Emissionen, vilket kan innebéara att Bo-
laget framover kan komma att genomféra nyemissioner
av aktier eller andra vardepapper i Bolaget. Aktieagare
som inte deltar i sddana eventuella nyemissioner kom-
mer att f& sin 4garandel i Bolaget utspadd. Eftersom tid-
punkten och villkoren fér eventuella framtida nyemiss-
ioner kommer att bero pa Bolagets situation och mark-
nadsforhallandena vid den aktuella tidpunkten, kan Bola-
get inte forutse eller uppskatta belopp, tidpunkt eller
andra villkor for sddana nyemissioner. Beroende pa hur
villkoren ser ut for eventuella ytterligare nyemissioner
kan saddana nyemissioner komma att ha en negativ inver-
kan pa Bolagets aktiekurs.
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BAKGRUND OCH MOTIV

Ascelia Pharma valde under 2020 att resa cirka 99 miljoner SEK for att framst accelerera och finansiera de pre-kommersi-
ella aktiviteterna med avseende pa den planerade lanseringen av lakemedelskandidaten Mangoral, dar Bolagets estimat for
den adresserbara marknaden uppgar till 500-600 miljoner USD per &r. Mangoral ar en av bolagets tva lakemedelskandida-
ter och befinner sig nu i fas lll-studier, samtidigt som den andra kandidaten, Oncoral, &ar redo for fas Il-studier.

Parallellt med den fortsatta utvecklingen av Mangoral avser Ascelia Pharma nu att inleda den kliniska fas Il-studien av On-
coral och har darfér genomfort Emissionen bland annat for att finansiera denna fortsatta utveckling av Iakemedelskandida-
ten Oncoral. Oncoral ar en ny tablettberedning av irinotekan, en valkand kemoterapeutisk agent med en etablerad verk-
ningsmekanism. Tabletten ar avsedd for behandling av framskriden magcancer, vilket anses vara en sarlakemedelsindikat-
ion av bade US Food and Drug Administration ("FDA”) och Europeiska lakemedelsmyndigheten ("EMA”). Marknaden for
magcancer uppskattas till 3-4 miljarder USD under 2020* och intresset pa omradet forvéantas fortsatta 6ka framgent. Irinote-
kan, som vanligtvis administreras intravendst, har bevisad antitumérverkan och ar godkéand for kombinationsbehandling for
ett antal solida cancerindikationer. Ascelia Pharma har tidigare genomfért en prévarinitierad klinisk fas I-studie av Oncoral
med lovande resultat. Med Oncoral som en daglig irinotekan-tablett finns det magjlighet att forbattra bade effekt och biverk-
ningsprofil jamfort med intravends administrering. Dessutom kan behandling i hemmet erbjuda komfort for patienten och
samtidigt minska sjukhuskostnaderna.

Den 17 mars 2021 beslutade Ascelia Pharmas styrelse, villkorat av efterféljande godkénnande av bolagsstimman, att ge-
nomféra en nyemission av 5 000 000 stamaktier (Emissionen) som riktades till ett antal svenska och internationella institut-
ionella investerare, daribland Fjarde AP-fonden (AP4), Healthinvest Partners och Handelsbanken Fonder. Teckningskursen
uppgick till 40 SEK per aktie och faststalldes genom ett accelererat bookbuilding-férfarande. Emissionen godkandes vid
extra bolagsstamma den 13 april 2021.

Genom Emissionen tillférs Bolaget 200 MSEK fore emissionskostnader som ska anvandas for att finansiera fas Il-utveckling
av Oncoral samt kommersiella férberedelser for Mangoral. Bolaget beddmer att en klinisk fas ll-studie med Oncoral kan
inledas under H2 2021.

Ascelia Pharmas stamaktie ar upptagen till handel pa Nasdaq Stockholm. Prospektet har upprattats for att mojliggora upp-
tagande till handel av de nya stamaktierna som tillkommit genom Emissionen och registrerats hos Bolagsverket den 13 april
2021. Detta Prospekt innefattar inte nagot erbjudande om att teckna eller p& annat satt forvarva aktier eller andra finansiella
instrument i Ascelia Pharma.

Styrelsen for Ascelia Pharma ar ansvarig for Prospektets innehall. Enligt styrelsens kannedom Gverensstammer den
information som ges i Prospektet med sakforhallandena och ingen uppgift som sannolikt skulle
kunna paverka dess innebdrd har utelamnats.

Malmd den 15 april 2021
Ascelia Pharma AB (publ)

Styrelsen

! GlobalData — Gastric and Gastroesophageal Junction Adenocarcinoma — Global Drug Forecast and Market Analysis to 2024.
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ASCELIA PHARMAS VERKSAMHET OCH MARKNAD

Nedan foljer en éversiktlig beskrivning av de marknader pa vilka Ascelia Pharma &ar verksamt. Bolaget har atergivit tredje-
partsinformation korrekt och, savitt Bolagets styrelse kanner till och kan utréna av information som offentliggjorts av tredje
part, har inga sakférhallanden utelamnats som skulle gora den atergivna informationen felaktig eller vilseledande. Bolaget
anser att dessa externa kallor ar tillférlitliga, men har inte utfort en oberoende verifiering av dem och kan inte garantera att
informationen &r korrekt eller fullstandig. Prognoser och framatriktade uttalanden i detta avsnitt utgor darmed inga garantier
for framtida utfall och faktiska handelser och omstandigheter kan komma att skilja sig vasentligt fran férvantningar som ut-

tryckligen eller underforstatt anges héri.

VERKSAMHET | KORTHET

Ascelia Pharma ar ett lakemedelsbolag specialiserat pa
utveckling och kommersialisering av sarlakemedel inom
onkologi. Bolaget ar baserat i Malmo och fokuserar pa ut-
veckling av nya lakemedel med en etablerad verknings-
mekanism. Ascelia Pharma har for narvarande tva lake-
medelskandidater under klinisk utveckling. Den ledande
lakemedelskandidaten, Mangoral, ar i fas Ill-studier och
ar ett MR-kontrastmedel for visualisering av fokala lever-
lesioner hos patienter med konstaterade eller misstankta
fokala leverlesioner och nedsatt njurfunktion. Den andra
lakemedelskandidaten, Oncoral, ar redo for fas Il-studier
och &r en nyskapande tablettberedning av det redan val-
kanda kemoterapeutiska lakemedlet irinotekan. Mangoral
har erhallit sarlakemedelsstatus av FDA. Parallellt ut-
vecklas Oncoral for behandling av magcancer, vilket an-
ses vara en sarlakemedelsindikation av saval FDA som
EMA.

BOLAGETS HISTORIK | KORTHET

Bolagets verksamhet pabérjades ar 2000 med fokus pa
utvecklingen av Mangoral (da under namnet CMCO001).
Mangoral utvecklades av professor Henrik Thomsen fran
sjukhuset Herlev vid K6penhamns universitetssjukhus i
Danmark och férvarvades senare av Bolaget (d& CMC
Contrast AB) som paborjade sin verksamhet i Lund i
Sverige. 2011 beslutade Bolaget att fokusera utveckl-
ingen av Mangoral mot patienter med nedsatt njurfunkt-
ion i behov av lever-MR men som inte tolererar gadolini-
umbaserade kontrastmedel ("GB-kontrastmedel”). Un-
der efterféljande &r uppnaddes flera viktiga regulatoriska
och kommersiella milstolpar som validerade Bolagets
strategi. FOr att utnyttja Bolagets kapacitet och fortsétta
att forstarka dess pipeline beslutade Ascelia Pharmas
styrelse att forvarva ytterligare en lakemedelskandidat i
kliniskt stadium. Efter en omfattande sok- och utvarde-
ringsprocess forvarvades i juni 2017 dotterbolaget On-
coral Pharma ApS, varefter Bolaget andrade namn till
Ascelia Pharma AB. Bolaget &ar noterat pa Nasdaq Stock-
holm sedan 2019. Under 2020 initierade Bolaget den re-
gistreringsgrundade fas llI-studien SPARKLE med Man-
goral. Bolaget genomférde i juni 2020 en riktad nyemiss-
ion om cirka 98,7 MSEK i syfte att 6ka pre-kommersiella
aktiviteter infor den planerade marknadslanseringen av
Mangoral och har nyligen genomfért Emissionen i syfte
att finansiera den fortsatta utvecklingen av Oncoral i fas
Il och accelerera de kommersiella férberedelserna for
Mangoral.

MISSION OCH VISION

Ascelia Pharmas mission &r att forbattra livskvaliteten
och 6ka livslangden hos personer med cancer och can-
cerrelaterade sjukdomstillstand.

Ascelia Pharmas vision ar att utveckla differentierade
sarlakemedel inom onkologi som fyller gj tillgodosedda
medicinska behov.

LAKEMEDELSKANDIDATER
MANGORAL

Bakgrund, historik och hittills genomfdrt utveckl-
ingsarbete

Ascelia Pharmas ledande produktkandidat, Mangoral,
befinner sig i fas lll-studier och ar ett MR-kontrastmedel
som avses att anvandas for visualisering av fokala lever-
lesioner hos patienter dar man pa grund av forsamrad
nedbrytning av lakemedel inte bor anvéanda GB-kontrast-
medel (t.ex. patienter med svar njursvikt) eller dar GB-
kontrastmedel inte kan administreras. Mangoral har ge-
nomgatt sex fas I- och fas ll-studier utan att nagra allvar-
liga produktsakerhetsfragor framkommit. Dessutom har
dessa studier pavisat en 6nskvéard och god kontrasteffekt
i levern efter administrering av Mangoral till friska frivilliga
forsdkspersoner och patienter, vilket innebar att produk-
ten ar val positionerad for att kunna tillgodose behovet av
att upptacka och lokalisera levermetastaser och priméar-
cancer hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion.
Mangoral riktar sig till en marknad dér Bolaget under
2020 har justerat upp estimaten fran tidigare 350-500
miljoner USD till 500-600 miljoner USD per ar for nyckel-
marknaderna USA, EU/EES och Japan, samtidigt som
det saknas konkurrerande produkter med liknande egen-
skaper som Mangoral besitter. Bedémningen har gjorts
av Bolaget och ar baserad pa data for epidemiologi, pre-
valens och marknadsundersokningar utférda av tredje
part. Den uppdaterade bedémningen omfattar samma
patientpopulation samt tillfér nya data betraffande medi-
cinsk handlaggning samt ytterligare information fran sjuk-
vardsbetalare och ersattningsexperter pa centrala mark-
nader. Denna utékade kunskap &g till grund for Ascelia
Pharmas uppjusterade uppskattning av den tillgangliga
marknaden.

Levermetastaser, det vill sdga spridd cancer, ar den van-
ligaste forekommande formen av elakartade fokala lever-
lesioner. Metastaser i levern uppkommer vid framskriden
cancer i andra delar av kroppen och kan kopplas till av-
sevart forsdmrade 6verlevnadschanser. Levern ar det
mest frekventa — och ofta det forsta — organet dit metas-
taser sprider sig. Omkring 70 procent av alla patienter
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med tjock- och andtarmscancer utvecklar levermetaser
nagon gang under sin sjukdomstid och en tredjedel av
dessa far levermetastaser enbart i levern. Tidig upptéckt
och lokalisering av levermetastaser ar avgoérande for op-
timal behandling. Mangoral ar den forsta kontrastmedels-
kandidaten i varlden som erhallit sarlakemedelsstatus av
FDA foér anvandning vid MR-undersodkningar dar anvand-
ningen av GB-kontrastmedel inte &r medicinskt tillradligt
eller inte kan administreras. Mangoral administreras oralt
och bestar av substansen mangankloridtetrahydrat kom-
binerat med tva hjalpamnen for att optimera upptaget av
mangan i tunntarmen, en forutsattning for ett hdgt upptag
av mangan i levervavnaden som i sin tur ger goda forut-
sattningar for hog bildkvalitet. | levern ansamlas manga-
net i de normala levercellerna (sa kallade hepatocyter),
medan tumérceller och andra onormala celler inte lagrar
mangan i lika hég grad. Tack vare att mangan ar para-
magnetiskt, det vill sdga det blir magnetiskt nar det befin-
ner sig i ett yttre magnetfalt, forstarks de signaler som re-
gistreras i magnetkameran. Skillnaden mellan andelen
mangan som finns i normal levervavnad (hepatocyter)
jamfort med metastaser (tumdrceller) gor att man vid
MR-undersokningen far en bild déar den normala vavna-
den "lyser upp” medan metastaser framtrader som ett
morkare omrade. Det &r denna kontrasteffekt som gor
upptackt av metastaser effektivare &n utan kontrastme-
del. Fran levern utséndras mangan via gallan och vidare
via avforingen.

Pa grund av administrationsvagen, upptaget och utsénd-
ringen av Mangoral nar endast sm& mangder av mangan
ut i den allmanna blodcirkulationen vid den kliniskt rele-
vanta dosen (800 mg mangankloridtetrahydrat). De kon-
trastmedel som idag anvands vid MR-undersokningar &r
baserade pa gadolinium som har kunnat kopplas till det
allvarliga sjukdomstillstandet NSF hos patienter med
kraftigt nedsatt njurfunktion. Lakemedelsmyndigheter
varlden 6ver har darfor avratt fran eller varnat for an-
vandning av dessa kontrastmedel for patienter med lang-

Icke-forstarkt lever MR
(nuvarande standardbehandling fér
mdlpopulationen)

varigt mycket nedsatt njurfunktion (definerat som glome-
rular filtrationshastighet, eGFR <30 ml/min/1,73 m?) lik-
som hos patienter med akuta njurskador. Dessa patienter
utgdr en potentiell patientgrupp fér Mangoral.

Bolaget har slutfort en klinisk fas I-studie pa friska frivil-
liga patienter (studie nr. CMC-P001), en Klinisk fas Il-stu-
die pa friska manliga och kvinnliga frivilliga patienter (stu-
die nr. CMC-P010) och fyra kliniska fas Il-studier pa pati-
enter med levermetastaser eller missténkta leverférand-
ringar (studie nr. CMC-P002, CMC-P003, CMC-P004 och
CMC-PO005). | dessa studier har totalt 52 friska frivilliga
forsokspersoner och 75 forsokspersoner med kénda le-
vermetastaser eller misstankta leverférandringar givits
Mangoral i doser. Dartill har Mangoral anvénts i ett Com-
passionate Use Program ("CUP”) dar produkten har
gjorts tillganglig for svart sjuka patienter i Danmark som
har bedémts kunna ha stor nytta av Mangoral och dar
inga andra alternativ har funnits.

Effekten av Mangoral som kontrastmedel vid MR-under-
sékning av lever, mage och tarm utvarderades genom
bade objektiva och subjektiva bedomningar i de olika kli-
niska studierna. Totalt sett visar resultaten fran effektivi-
tetsanalysen att vardena for diagnosernas kvalitet for-
battrats efter anvédndningen av Mangoral. Resultaten in-
dikerade dock en storre forbattring av kontrastverkan i le-
vern gentemot gallvagarna och andra delar av mag-tarm-
kanalen. Bilder som tagits med magnetkamera efter att
Mangoral administrerats visade en forbattring nér det géal-
ler visualiseringen av levern, signalintensitet i levern, av-
bildning av fokala leverlesioner, antal upptackta metasta-
ser, avbildning och visualisering av levermetastasernas
storlek, avbildning av leverns blodkéarl och den allmanna
bildkvaliteten. En del av de effektivitetsvariabler som un-
dersoktes paverkades av vilken dos som administrerats
och en dos pa 800 mg gav den basta balansen mellan
sakerhet och effektivitet. Resultaten pavisade ocksé att
MR-undersokningen boér genomféras 2 till 6 timmar efter
att Mangoral administrerats.

Mangoral forstirkt lever MR

Inga metastaser dr synliga

Metastas blir synlig
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Pagaende utvecklingsarbete och planerad marknads-
lansering

Ascelia Pharma ser en god affarsmdgjlighet i att bygga en
egen kommersiell verksamhet i USA. Detta drivs av stor-
leken, mognaden och tillgangen till marknaden i USA,

IMORGON

NORMAL NJURFUNKTION
@ Kontrastmedel med gadolinium

NEDSATT NJURFUNKTION
--# INGET kontrastmedel

—¢

Inga levermetastaser synliga

Mangoral

Eftersom riskerna med gadolinium &r vélkédnda och doku-
menterade av bade FDA och EMA har rutinprocedurer in-
forts for att screena och upptécka patienter med kronisk
njursvikt eller akut njurskada (Eng. chronic kidney die-
sease, "CKD” och acute kidney injury "AKI”), vilket gor
att malpopulationen for Mangoral &r lattare att identifiera.
Ascelia Pharma uppskattar att Mangoral inte har nagra
direkta konkurrenter med liknande egenskaper. Bolaget
beddmer vidare att en lansering av Mangoral kommer att
bli en betydande handelse inom radiologi globalt.

Det registreringsgrundande fas Ill-programmet som nu
pagar ar baserat pa diskussioner med FDA och EMA. De
sex kliniska studier som redan utforts ger starkt stod for
Mangorals sakerhet och goda egenskaper samt minskar
riskerna med fas lll-studien. Dessutom bedémer Bolaget
att Mangoral har goda férutsattningar for ett positivt utfall
av fas lll-studien tack vare den kdnda verkningsmekan-
ismen och en hog grad av likhet mellan de priméra resul-
tatmatten (Eng. endpoints) for Mangoral i fas II- och fas

NEDSATT NJURFUNKTION
kontrastmedel

Levermetastas synlig med

som mojliggor for Ascelia Pharma att skapa en attraktiv
forsaljningsniva och vinst i samband med den planerade
lanseringen av Mangoral. Forberedelserna for kommersi-
aliseringen gar planenligt och Ascelia Pharma har under
2020 verifierat sina marknadsprioriteringar, utvecklat sina
produktstrategier och férberett sin plan fér kommersiali-
sering.

NORMAL NJURFUNKTION
& Kontrastmedel med gadolinium

Maélet dr att Mangoral ska bli det nya standardal-
ternativet som kontrastmedel vid MR-scanning av
patienter dar gadolinium-baserade kontrastmedel
inte &r medicinskt tillrddligt eller inte kan adminis-
treras

[ll-studierna. Déartill kommer Mangoral i fas llI-studien att
jamféras med MR-undersdkningar utan kontrastmedel,
dar varje patient ar sitt eget kontrollsubjekt. Fas Ill-pro-
grammet kraver darfor farre patienter jamfort med utvar-
deringen vid en direkt jAmforelse med ett annat lakeme-
del. Vidare ar uppfoljningstiden for patienterna typiskt en-
bart nagra fa dagar, jamfort med manader eller ar for en
vanlig onkologisk fas llI-studie, vilket minskar riskerna for
att forsdkspersoner inte kan genomféra studien. For sar-
lakemedel brukar tiden till godkannande ocksa vara kor-
tare och fler sarlakemedel an andra lakemedel god-
kanns.2 Den forsta patienten till fas Ill-studien
rekryterades under 2020 och for narvarande forvantar sig
Bolaget att erhalla positiva topline-resultat under andra
halvaret 2021 med mgjlighet till registrering under 2022
och potentiell marknadslansering under Q4 2022 eller
bdrjan av 2023. Den planerade utvecklingsprocessen for
Mangoral beskrivs i figuren nedan:

Indikation Fas1 Fas 2 Fas3 Registrera Marknadslansering
e v v v v

A . 2020 - Q4-2022 -
Visualisering av fokala leverlesioner  s|utférd H2-2021 H1-2022 H1-2023
Levermetastaser I

Primar levercancer

Godartade lesioner

Sarlakemedelsstatus kan ocksa ge extra marknadsexklu-
sivitet i USA. Efter marknadsgodkénnande kan Mangoral
erhalla sju ars marknadsexklusivitet, istallet for fem ar,
med en mojlig férlangning om ytterligare sex manader.
Mangoral har stod fran ett utbrett natverk av "Key Opin-
ion Leaders” ("KOL”) varlden 6ver. Vidare har fas Ill-stu-
dien 6ppnat sin rekrytering av patienter under 2020 och

2Drug Discovery Today 2012; 17: 660—664.

har idag flertalet kliniker involverade, daribland Yale,
Stanford och Harvard. Det amerikanska patentverket (US
Patent Office, "USPTQ") har ocksa utfardat ett nytt patent
som tacker den andra generationens formulering av
Mangoral. Det nya patentet forstarker ytterligare det
unika vardet av Mangoral och ger patentskydd fram till ar
2040 USA.

3 Bild hamtad fran
https://mb.cision.com/Main/16300/3082748/1225525.pdf.
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ONCORAL

Bakgrund, historik och hittills genomfért utveckl-
ingsarbete

Utéver Mangoral, som hittills varit bolagets huvudsakliga
fokus, sa fortskrider utvecklingen av Oncoral, en produkt-
kandidat som initialt utvecklas for behandling av framskri-
den magcancer. Oncoral ar en tablettformulering av det
etablerade cellgiftet irinotekan, en substans med utbredd
anvandning for behandling av cancer. De flesta cytosta-
tiska lakemedel* ges idag intravendst under flera minu-
ter, dar nagra kan krava att patienten laggs in pa sjukhus
i tva eller fler dagar. Intravendst administrerade cytosta-
tika ar besvarliga for patienten och har en negativ paver-
kan pa livskvaliteten och forknippas med betydande toxi-
citet, psykiska pafrestningar, medicinska komplikationer
och langre sjukhusvistelser. Dessutom utgor kostnader
for sjukhusvistelsen en betydande del av kostnaden vid
cellgiftsbehandlingar, sarskilt pa grund av kravet pa kon-
tinuerligt dropp.

Cellgiftslakemedel som tas oralt har generellt en lang rad
potentiella fordelar, déribland att de ar enklare att ta, kré-
ver farre bestk hos lakare och/eller sjukhusvistelser, ger
mindre smarta, béttre sdkerhet och innebér att venrelate-
rade problem undviks. Vidare har publicerade studier vi-
sat att det ar mojligt att med en mer frekvent (daglig), 1ag
dosering, aven kallad metronomisk dosering, optimera
exponeringen av irinotekan och dess aktiva metabolit,
SN-38, och darmed maximera antitumoreffekten. Det
intravendst administrerade cellgiftslakemedlet irinotekan
anvands ofta i kombination med andra cellgiftslakemedel
och &r godkéant i USA och EU vid behandling av tjock-
och andtarmscancer och bukspottkértelcancer. En av de
vanligaste behandlingarna med irinotekan ar en kombi-
nationsbehandling med ett annat cellgiftslakemedel, 5-
Fluorouracil ("5-FU”), som administreras intravendst som
FOLFIRI-kemoterapi. 5-FU finns ocksa som oral formule-
ring, och darfoér har Oncoral potential att kunna admini-
streras som en del i en helt oral cellgiftsbehandling med
tabletter, liknande den intravendsa FOLFIRI-behand-
lingen. Aven andra kombinationer av Oncoral och redan
godkanda orala cancerlakemedel &r intressanta att un-
dersodka. Beddmningen av vilka andra indikationer som
kan O6vervagas for Oncoral kommer att baseras pa flera
olika faktorer, daribland resultaten fran den kliniska ut-
vecklingen fér magcancer.

En prévarinitierad fas I-studie av Oncoral har tidigare ge-
nomforts med lovande resultat vid Herlev-sjukhuset i
Danmark. Studien var en doseskalerande studie som un-
dersokte sékerhet, tolerabilitet och farmakokinetik hos
Oncoral som administreras oralt till vuxna patienter med
framskridna solida tumorer. Malen med studien var att
faststélla sakerhet, tolerabilitet och hdgsta tolererad dos
av Oncoral nér det ges som enda substans och nér det
administreras i kombination med ett annat oralt cellgift.
Ytterligare mal var att faststalla alla fall av objektiva tu-
morsvar eller stabil sjukdom, och att beskriva farmakoki-
netiken for Oncoral administrerat som enda substans.
Den forsta patienten rekryterades i juli 2015, och totalt
ingick 25 patienter i den del av studien déar Oncoral gavs
som enskilt lakemedel. Den andra delen av studien, dar

4 Samlingsnamn for lakemedel som &r vanliga vid behandling av can-
cer.

Oncoral gavs i kombination med det andra orala cellgif-
tet, inleddes i juni 2017 och omfattade ytterligare 12 pati-
enter.

Flera icke-kliniska och kliniska studier visar pa proof-of-
concept (det vill sdga att konceptet fungerar) fér metro-
nomisk dosering, inklusive férbattrat utfall fér patienterna.
| fas I-studien med Oncoral observerades kliniska forde-
lar, inklusive stabil sjukdom, &ven hos patienter som tidi-
gare fatt irinotekan intravendst ("1V”). Aven sékerheten
vid traditionell IV-bolusadministrering av irinotekan ar for-
knippad med toxicitet. De flesta patienter upplever
gastrointestinala och hematologiska biverkningar, varav
cirka 30 procent &r allvarliga eller livshotande (grad 3 el-
ler 4, ref: Irinotecan Accord® forskrivningsinformation).
Frekvent l&g dosering, som undviker héga plasmanivaer,
kan minska toxicitet och komplikationer jamfort med héga
doser av IV-infusioner. Daglig oral administrering ger
ocksa mojlighet att snabbt justera doseringen vid akut
toxicitet. | fas I-studien tolererades Oncoral val, och de
hematologiska toxiciteterna var bara milda till mattliga,
grad 1 eller grad 2.

Planerat utvecklingsarbete

Trots utvecklingen av nya malriktade behandlingar finns
det fortfarande ett medicinskt behov som inte ar tillgodo-
sett i friga om framskriden magcancer, dar kemoterapi
ar en mycket viktig behandlingsform. Magcancer &r den
femte vanligaste cancerformen i varlden och den tredje
vanligaste dodsorsaken vid cancer.> Den femariga 6ver-
levnadsgraden vid magcancer ar cirka 20 procent i vast-
varlden och behandlingen bestar oftast av en kombinat-
ion av tva eller tre lakemedel. Marknaden for lakemedel
mot magcancer berdknas éverstiga 4 miljarder USD ar
2022.5

Magcancer anses enligt FDA och EMA vara en séarlake-
medelsindikation, Bolaget bedémer darfér att Oncoral har
mojlighet att klassificeras som sarlakemedel for denna
cancerform och aven f& utékat godkannande for behand-
ling av andra cancerindikationer med solida tumorer. Mot
bakgrund av att irinotekan redan har godkéants for andra
metastaserande cancerindikationer och har godkéants i
Japan for behandling av magcancer, minskar detta risken
med utvecklingsplanen betydligt.

Den kliniska utvecklingsstrategin for Oncoral &r att er-
halla data fran fas Il och darefter uppratta samarbeten for
den vidare utvecklingen mot marknaden. Fas Il-studien
kommer att vara en kontrollerad randomiserad multicen-
terstudie av Oncoral som tillagg till standardbehandling,
jamfort med enbart standardbehandling. Det priméra ef-
fektmattet som planeras ar progressionsfri éverlevnad,
vilket ar standard for en fas llI-studie inom onkologi. Se-
kundéra effektmatt inkluderar responsfrekvens, total
Overlevnad, farmakokinetik, biverkningsprofil och tole-
rans. Bolaget planerar att anvanda nettolikviden fran
Emissionen for att finansiera fas Il-utveckling av Oncoral
samt kommersiella férberedelser for Mangoral, och bedo-
mer att en Kklinisk fas ll-studie med Oncoral kan inledas
under H2 2021.

51ARC (2012).
6 Ascelia Pharma Arsredovisning 2019, s.20.
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For senare utveckling finns det mojlighet att utvidga an-
vandningen till andra tumérformer dar irinotekan ockséa
har visat sig vara effektivt. Utvecklingen av Oncoral stéds
av ett vetenskapligt rdd med ledande onkologer, som de-
lar foretagets uppfattning att Oncoral, i form av en tablett-
formulering av irinotekan skulle vara ett ytterligare varde-
fullt behandlingsalternativ fér cancerpatienter, sarskilt i
senare sjukdomsfaser. Det finns flera alternativ till kom-
mersialisering, sdsom licensiering av Oncoral, vidare
samarbete kring utveckling, marknadsféring och forsalj-
ning, eller att Iata en storre aktor forvarva Oncoral mot
bakgrund av den aktiva transaktionsmarknaden pa omra-
det.

Transaktionsfrekvensen har varit hdg inom onkologiom-
radet vilket underbygger Ascelia Pharmas tro pa On-
corals varde och potential infér de olika alternativen kring
dess forsatta utveckling. En av de transaktioner som nyli-
gen agt rum pa omradet under juni 2020 var Aposenses
licensering av ATT-11T till Processa Pharmaceuticals.
ATT-11T har nyligen visat positiva Fas IA-resultat och &r
en forbattrad version av det potenta och kommersiellt an-
vanda irinotekan. Denna pro-drog” har utvecklats for att
behandla solida tumérer och férenar den mindre Apo-
sense-agda Molekylara Nano-motor ("MNM”) med SN-38
som ar den cytotoxiska aktiva metaboliten. Trots det ti-
diga skedet sa involverade transaktionen inledningsvis
aktier for 2,5 miljoner USD, foljt av 125 miljoner USD i
milstolpersattning och 7 procent av nettoférsaljningen,®
vilket visar pa ytterligare potential och marknadsaptit vid
framtida kommersialisering av Oncoral.

SARLAKEMEDELSSTATUS

P& stora lakemedelsmarknader sdsom USA och EU/EES
kan sarlakemedelsstatus erhallas for potentiella lakeme-
del som riktar sig till sma patientgrupper (det vill saga la-
kemedel som ar avsedda fér behandling av sallsynta
sjukdomar eller tillstind som drabbar farre &n 200 000 in-
divider i USA eller med en prevalens av <5 av 10 000 in-
divider i EU/EES). Sarlakemedelsstatus ar ett regulato-
riskt verktyg som syftar till att ge incitament till Iakeme-
delsforetag att utveckla lakemedel for sma patientgrup-
per. Den huvudsakliga fordelen med sérlakemedelssta-
tus ar att sarlakemedel kan erhdlla marknadsexklusivitet
under en tidsbegransad period motsvarandes sju ar i
USA och tio ar i EU/EES vid marknadsgodkannande.
Mangoral, som har utvarderats i sex kliniska studier, har
erhallit sarlakemedelsstatus fran FDA i USA och &r nu i
fas Ill. Ascelia Pharma beddmer att &ven Oncoral har
potential att erhalla sarlakemedelsstatus, givet att tablett-
beredningen ar avsedd for behandling av framskriden
magcancer, vilket FDA och EMA redan anser vara en
séarlakemedelsindikation.

Den globala marknaden for sarlakemedel ar pa stadig
uppgang och har varit stigande under de senaste 20 aren
dar det forekommer ett 6kat antal lakemedel som far sar-
lakemedelsstatus och marknadsgodkannande. Patient-
grupperna for sarlakemedel ar till sin natur mindre an for

7 Lakemedel som &r inaktivt i den form det intas men som omvandlas
i kroppen till aktiv form som ger verkan.

8 https://www.globenewswire.com/news-rele-
ase/2020/06/01/2041568/0/en/PROCESSA-PHARMACEUTICALS-
ANNOUNCES-THAT-IT-HAS-ENTERED-INTO-AN-AGREEMENT-

lakemedel utan sarlakemedelsstatus, samtidigt som me-
diankostnaden for sarlakemedel ar betydligt hogre an for
lakemedel utan sarlakemedelsstatus. Den stora och kon-
tinuerligt vaxande marknaden for sarlakemedel visar pa
ett fortsatt intresse for sarlakemedel fran myndigheter
och att regelverken for sarlakemedel har varit framgangs-
rika nar det galler att motivera aktorer inom lakemedels-
industrin att fokusera pa sallsynta sjukdomar med sméa
patientgrupper.

Behandling och hantering av cancersjukdom férlitar sig
ofta p& en kombination av olika behandlingsmodaliteter
med additiva eller synergistiska effekter. Kemoterapi an-
ses utgora en grundlaggande bas i manga cancerbe-
handlingsregimer, antingen som strikt kemoterapibe-
handling eller i kombination med riktade/biologiska be-
handlingar och/eller behandlingsmodaliteter sdsom ki-
rurgi och stralningsbehandling. Kemoterapilakemedel
(cytostatika) stoppar tillvaxten av cancerceller, antingen
genom att doda cellerna eller genom att hindra dem fran
att genomga mitos. Cytostatika ges vanligen oralt eller
genom intravenos infusion.

Irinotekan, ges som intravends infusion och anvands i
stor utstrackning globalt vid behandling av flera olika ty-
per av solida tumdrer inklusive tjock- och &ndtarmscan-
cer samt bukspottkortelcancer (i USA, EU/EES samt Ja-
pan), lungcancer (i Japan), magcancer (i Japan) samt liv-
moderhalscancer (i Japan). Omradet genomgar standig
utveckling och flertalet transaktioner av varierande stor-
lek har agt rum inom sektorn genom bade uppkop och li-
censering. En av dessa ar Onivyde som &r en relativt ny
och numera godkand irinotekanbaserad cytostatika for
intravends administration. Onivyde marknadsférdes ur-
sprungligen av Merrimack. | september 2014 férvarvade
Baxalta rattigheterna (exklusive USA) fér Onivyde fér 100
miljoner USD i initial betalning och 870 miljoner USD i
milstolpebetalningar. | januari 2017 forvarvades samtliga
rattigheter for Onivyde i USA fér ndstan 1 100 miljoner
USD (575 miljoner USD i férskott och ytterligare milstolp-
ersattning om 483 miljoner USD) av Ipsen Biopharma-
ceuticals. Intravents administration medfor vissa nackde-
lar och risker, sdsom olagenheter for patienter, hogre
sjukvardskostnader och tkad risk for komplikationer as-
socierade med intravendsa infusioner. Exempel pa sad-
ana komplikationer ar infektioner, blodproppar och ska-
dor pa blodkarlen. For att mildra dessa nackdelar och ris-
ker anvéands allt fler cancermediciner for oral administre-
ring da orala behandlingar undanrgjer behovet av injekt-
ion eller infusion pa lakarmottagning eller sjukhus. Idag
utgor cancerbehandlingar en stdrre del av kostnaderna
an vad som var fallet for nagra ar sedan.® Fran 2005 till
2015 har den totala marknadsandelen av orala cytosta-
tika jamfort med injicerbara/infusionscytostatika okat fran
13 procent till 19 procent. Samtidigt som det har skett en
6kning av orala behandlingar har kostnaderna for injicer-
bara cytostatikabehandlingar minskat.*°

WITH-APOSENSE-LTD-TO-LICENSE-IN-THE-NEXT-GENERAT-
ION-IRINOTECAN-DRUG.html.

9 IMS, Global Oncology Trend Report, A Review of 2015 and Out-
look to 2020, 2016.

10 MS Institute for Healthcare Informatics, juni 2016, Global Oncol-
ogy Trend Report: A Review of 2015 and Outlook to 2020.
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ADRESSERBARA MARKNADER INOM CANCERBE-
HANDLING

Cancerbehandling forblir hogsta prioritet inom lakeme-
delsforskningen allteftersom att incidens- och prevalens-
grader stiger, drivet av en generellt vaxande och ald-
rande befolkning. Dddligheten till foljd av det 6kade anta-

let nya cancerfall kan minskas genom tidig diagnos, vilket

ar en av nyckelfaktorerna for att minska dodligheten till
foljd av cancer.!* Manga aktuella cancerbehandlingar kan
minska eller fordroja dédligheten avsevart. Det finns
emellertid fortfarande en stor efterfragan pa nya och
béttre behandlingar, vilket reflekteras i den nuvarande
och férvantade tillvaxten av marknaden for cancerbe-
handling.*?

Globalt sett ar cancer den framsta dddsorsaken och be-
réknas ha orsakat 9,6 miljoner dodsfall under 2018. Un-
der 2012 konstaterades cirka 14 miljoner nya cancerfall,
8 miljoner dodsfall pa grund av cancer och 33 miljoner
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méanniskor som levde med cancer (inom fem ar efter dia-
gnos). Antalet nya cancerfall férvantas stiga med cirka 70
procent under de kommande tva decennierna®® 14 dar
den 6kande cancerbordan huvudsakligen beror pa demo-
grafiska forandringar. Samtidigt férandras cancerprofi-
lerna pa grund av industrialiseringen av utvecklingslan-
derna, d& manniskor anpassar sig till nya livsstilar och
beteendevanor.® Det primara malet med cancerbehand-
ling &r att bota cancer eller att avsevart forlanga éverlev-
nad och forbéttra patientens livskvalitet. En global trend
ar att incidensen av cancer Okar, vilket innebar att det ar
troligt att antalet ménniskor som lever med cancer kom-
mer att 6ka i en betydande grad under de kommande
aren. Nedan illustreras den globala cancerincidensen
och den beréknade incidensdkningen for fyra cancerindi-
kationer med sarskild relevans fér Bolaget:

INCIDENS FOR BROSTCANCER
Prognos éver arligincidens® ('000)

CAGR.0,9%
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INCIDENS FOR LUNGCANCER?
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Incidensen for nyckelcancerindikationer med hog risk fér levermetastaser

férvantas vaxa med 0,9-1,6% per ar under perioden fran 2012 till 2035.

Killa: Globocan 2012

1) Inkluderar USA, Japanoch EUS (Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien).

2) Inkluderar incidens for bdde smacelligoch icke sméacellig lungcancer.

11 The Quintiles/IMS Institute, Global Oncology Trends 2017, 2017.
12 EvaluatePharma® World Preview 2017.

13WHO Cancer, Fact sheet, September 2018,
https://mww.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cancer, atkomst
den 15 februari 2019.

14 https://www.who.int/health-topics/cancer#tab=tab_1.

15WHO Cancer, Fact sheet, September 2018,
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cancer, atkomst
den 15 februari 2019.
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Som ett resultat av detta forvantas lakemedelsmark-
naden inom onkologi vaxa samtidigt som pipelinen av
nya cancerbehandlingar pa den globala marknaden forts-
atter att 6ka. Aktuella berakningar visar att medan forsalj-
ningen inom onkologi uppgick till 93,7 miljarder USD
2016 forvantas denna siffra fordubblas till 2022 och
uppna en global forsaljningsniva pa 192,2 miljarder USD
(se figur nedan).
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Denglobala onkologimarknaden forvantas vaxa fran 93,7 miljarder USD till
192,2 miljarder USD med en genomsnittlig drligtillviaxttakt om 12,7 procent fran
2016till 2022,

Kalla: EvaluatePharma® World Preview 2018

En utmaning som patienter och lékare stélls infor &r att
cancer vanligtvis upptécks i ett sent skede. Avsevéarda
forbattringar kan darfér uppnds genom att upptéacka can-
cern tidigt och saledes undvika att optimal behandling av
patienten inleds for sent. N&r cancer upptécks i ett tidigt
stadium &r det storre chans att sjukdomen svarar pa ef-
fektiv behandling, vilket leder till férbéttrad éverlevnads-
grad for patienterna och, generellt sett, lagre behand-
lingskostnader. For cancertverlevare ar aterkomst av
cancer och ytterligare cancer tva av de storsta halsoris-
kerna, men likt forstagangscancer kan aven aterkom-
mande cancersjukdom behandlas framgangsrikt om den
diagnostiseras korrekt och i god tid. Darfér finns det ett
avsevart behov av nya och forbattrade metoder for upp-
téckt och behandling av cancer.

MARKNADEN FOR BEHANDLING AV MAGCANCER

Magcancer ar en allvarlig sjukdom, dér cancerceller bil-
das i magens slemhinna, och &ar den femte vanligaste
cancerformen i varlden samt den tredje dédligaste can-
cerformen sett till bAda kénen'® med ett stort ouppfyllt
medicinskt behov. | vastvarlden far de flesta patienterna
sin magcancer diagnostiserad i ett sent stadium eller far
aterfall av sjukdomen inom fem ar. Femarséverlevnaden
for patienter med magcancer ar bara omkring 20 procent,
och mediandverlevnaden for patienter med framskriden
sjukdom som behandlas med kombinationscytostatika
har rapporterats vara under ett ar.'” Dock &r antalet till-
gangliga effektiva behandlingsalternativ fortfarande fa
och trots att trenden mot minskade utgifter for injicerbara
cytostatika géller &ven fér magcancer finns det for narva-
rande inga aktuella orala behandlingar med irinotekan for

161ARC 2012.

17 Clinical Colorectal Cancer 2015; 14(4): 239-50.

18 Globocan 2012 and WHO Cancer Fact Sheets, https://glo-
bocan.iarc.fr/Pages/fact_sheets_cancer.aspx, atkomst den 15 febru-
ari 2019.

magcancer. Darfor fokuserar Ascelia Pharma for narva-
rande p& anvandning av irinotekan som oral beredning
for behandling av magcancer. Aven om fokus har legat
pa magcancer sa utreder Bolaget méjligheten till framtida
anvandning aven inom andra indikationer.

Nastan samtliga fall av magcancer ar adenokarcinom
(cancer som bérjar i kdrtelvavnaden) och vissa typer av
magcancer har en éverexpression av molekylen HER2.
Dock ar minst 80 procent av patienter med magcancer
HER2-negativa (det vill sdga de saknar dverexpression
av HER2-molekylen), vilket innebér att de inte kan be-
handlas med behandlingar som inriktas mot HER2-mole-
kylen. Magcancer ar ofta langt framskriden nar diagnos
stalls. | detta skede kan cancern ofta behandlas, men
sallan botas. Det ar vart att notera att det féreligger va-
sentliga geografiska variationer betraffande éverlevnads-
graden av magcancer. Incidensen i Japan ar huvudsakli-
gen densamma som i USA och EU/EES kombinerat.'8
Den femariga 6verlevnadsgraden i Japan ar dock cirka
60 procent och majoriteten av patienter med metastatisk
magcancer far andrahandsbehandling. | vastlander upp-
skattas att endast ungefar halften av patienterna fa
andrahandsbehandling.®

NUVARANDE BEHANDLINGSALTERNATIV FOR
FRAMSKRIDEN MAGCANCER

Grundstenen i forstahandsbehandling av framskriden
magcancer ar for narvarande kemoterapi, antingen i dub-
bel- eller trippelkombination. En vanlig kemoterapiregim
for forstahandsbehandling &r 5-FU eller capecitabin i
kombination med ett platinamedel (eventuellt med tillagg
av epuribicin eller en taxan). 5-FU ges normalt som infus-
ion under 48 timmar medan capecitabin &r en oral pro-
drogsformulering (det vill sdga ett lakemedel som om-
vandlas till sin huvudsubstans i kroppen) som omvandlas
till 5-FU i kroppen och som anses vara lika effektivt som
intravends 5-FU. | Japan anvéands i hdg utstrackning S1
som &r en annan prodrogsformulering av 5-FU.

Irinotekan, som vanligen ges genom infusion under 30-
90 minuter, &r inte godkéant fér behandling av magcancer
i USA och EU/EES, men anvéands off-label och inklude-
ras i erkdnda kliniska riktlinjer (ESMO, ASCO, NCCN) i
monoterapier eller kombinationsbehandlingsregimer for
framskriden magcancer. Enligt dessa riktlinjer kan 5-FU i
kombination med irinotekan dvervagas som forstahands-
behandling och som andrahandsbehandling kan irinote-
kan anvandas som ett alternativ till taxaner eller anti-
VEGFR2-antikroppen ramucirumab.

Bolaget anser att de viktigaste trenderna som driver
marknaden for behandling av magcancer inkluderar:

- Okade kostnader och prisséttningstrender: De totala
globala utgifterna fér onkologiska terapier och understdd-
jande behandlingar har 6kat medan kostnaden fér under-
stédjande vardbehandlingar generellt i stort sett har varit
oférandrad.?° En liknande trend finns aven for sarlakeme-
del och hégvéardesdiagnostikmetoder till foljd av 6kad
prissattning inom dessa omraden.

¥World J Gastroenterol 2015; 21(41):11621-11635.
20 The Quintiles/IMS Institute, Global Oncology Trends 2018, 2018.
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+ Okad incidens av magcancer: Den allmanna 6kningen
av incidensen av magcancer i USA, Japan och EU
forvantas 6ka med en arlig tillvaxt om 1,2 procent mellan
2012 och 2035. Det forvantade totala antalet fall i véarlden
forvantas na 237 000 &r 2035.2!

- Okad anvandning av kombinationsbehandlingar: De
O6kande kostnaderna inom onkologimarknaden drivs hu-
vudsakligen av nya produkter, i synnerhet olika immuno-
terapier, som leder till langre behandlingstider och 6pp-
nar upp behandling for nya patientgrupper.?? Saledes for-
vantas kombinationsbehandlingar, exempelvis med olika
immunoterapibaserade behandlingar i kombination med
cytostatika att 6ka vasentligt.?3

+ Allmanna demografiska trender: | och med att en global
6kning av andelen &ldre forutspas, forvantas aven det to-
tala antalet manniskor som lever med cancer och kronisk
leversjukdom att 6ka. Alder ar en riskfaktor for de flesta
cancerformer, och ar 2030 kan man férvanta sig att 70
procent av alla cancerpatienter kommer vara 65 ar eller
aldre.2*

- Okat samarbete mellan lakemedelsaktérer: Pa grund av
stigande kostnader for forskning och utveckling inom 1a-
kemedelsindustrin, ses en trend mot 6kat samarbete
mellan stora lakemedelsfoéretag och mindre aktorer. Ge-
nom att initiera licensieringssamarbeten och/eller joint
ventures med mindre aktdrer, kan de stora lakemedelsfo-
retagen minska en del av riskerna associerade med tidig

21 PharmaPoint, GlobalData, Gastric and Gastroesophageal Junction
Adenocarcinoma — Global Drug Forecast and Market Analysis to
2024, GDHC123PIDR, december 2015.

22 The Quintiles/IMS Institute, Oncology Trend Report 2017 — Ad-
vances, Complexity and Cost, juni 2017.

23 Davidson, et. al. "Current and Future Therapies for Advanced Gas-
tric Cancer”, Clinical Colorectal Cancer, Vol. 14, No. 4, 239-50, de-
cember 2015.

forskning. Mindre aktérer kan i sin tur utnyttja de stora la-
kemedelsbolagens kompetens inom kommersialisering
och dess stora forséljningsorganisationer. Trenden mot
ett 6kat samarbete éppnar upp for flera mojligheter till
lyckad kommersialisering av nya lovande produkter.

KONKURRENS

Det finns flera GB-kontrastmedel tillgangliga p& mark-
naden idag. Savitt Ascelia Pharma kanner till finns det
dock inte nagra tillgangliga manganbaserade leverspeci-
fika kontrastmedel, vilket Bolaget bedémer skulle utgéra
de framsta konkurrerande produkter. Vidare kéanner Bola-
get inte till nagra konkurrerande gadoliniumfria leverspe-
cifika MR-kontrastmedel under klinisk utveckling. Ascelia
Pharma uppskattar séledes att Mangoral inte har nagra
direkta konkurrenter med liknande egenskaper.

Det finns flera tillgangliga cancerbehandlingar som inte
ar baserade pa irinotekan pa marknaden, saval for oral
administration som for intravends administration. Ascelia
Pharma anser dock att orala irinotekan-baserade cancer-
lakemedel utgor de storsta konkurrenterna till Oncoral.
Bolaget kanner till en annan irinotekan-produkt under kli-
nisk utveckling, namligen Oratecan fran Athenex (tidigare
Kinex Pharmaceuticals). Oratecan &r en oral beredning
av irinotekan i kombination med en P-glykoprotein-ham-

mare. Oratecan befinner sig i tidig klinisk utveckling.2 26
27

24 Clin Geriatr Med, 2012, 28:1-18.

25 ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02250157.

26 https://www.athenex.com/pipeline/.

27 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02250157 ?titles=orate-
can&lead=Kinex+Pharmaceuti-
cals+Inc+OR+Athenex&draw=2&rank=1.
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REGULATORISK MILJO

Eftersom Bolaget arbetar inom omradet lakemedelsut-
veckling omfattas Bolagets verksamhet av olika lagar och
regleringar avseende utveckling, prévning och marknads-
foring av lakemedel. Det regulatoriska ramverket ar vis-
serligen komplext och sétter upp strikta krav for lakeme-
delsutvecklare, men det finns aven regler som syftar till
att framja vissa typer av lakemedelsutveckling. Detta av-
snitt, Regulatorisk 6versikt, syftar till att forse lasaren
med en dversiktlig, ej heltackande, bild av de viktigaste
delarna av det regulatoriska ramverket som ror Bolagets
verksamhet och dess aktuella lékemedelsportfol;.

ALLMANT OM LAKEMEDELSUTVECKLING

Innan ett nytt lakemedel kan erhalla marknadsgodkan-
nande krévs att omfattande studier som pavisar sikerhet
och verkan presenteras for, och granskas av, relevanta
tillsynsmyndigheter pad marknaden dar godkannande har
sokts. Dessa studier kan vara mycket tidskravande. Nor-
malt kan processen fran preklinisk forskning till godkan-
nande av ett lakemedel ta upp till 10-15 ar och trenden
mot allt striktare regulatoriska krav kan géra att denna tid
forlangs ytterligare framover. Foljaktligen kraver bade
forskning och lakemedelsutveckling avsevéarda ekono-
miska resurser dver tid.

PREKLINISK OCH KLINISK FORSKNING OCH UT-
VECKLING

Forskning och utveckling av lakemedel delas ofta upp i
ett prekliniskt och ett kliniskt stadie. Under det prekliniska
stadiet bedrivs forskning och studier med syftet att identi-
fiera och inledningsvis utvardera och valja ut potentiella
lakemedelskandidater som kan vara lampliga for fortsatt
klinisk forskning. Det prekliniska stadiet inkluderar oftast
studier som utfors in vitro (utanfér kroppen) samt in vivo
(i levande organismer) pa djur och manniskor. Andamalet
med kliniska studier ar att utvardera effekten av lakeme-
delskandidaten hos manniskor samt att s smaningom
tillhandahalla den kliniska sakerhets- och effektivitetsdata
som kravs for att lakemedlet ska kunna godkénnas av re-
levanta myndigheter.

| det kliniska stadiet testas lakemedelskandidaten pa&
manniskor i syfte att bland annat beskriva kliniska effek-
ter, potentiella biverkningar och optimal dosregim. De Kili-
niska studierna maste i sin tur utforas i enlighet med ett
strikt regelverk och fdlja god tillverkningssed, vilket inne-
bar att tillverkaren maste uppvisa att lakemedelskandida-
ten kan tillverkas med hdg kvalitet och att det finns fast-
stallda metoder for att kontrollera identitet, styrka, kvalitet
och renhet hos den slutgiltiga lakemedelskandidaten
samt god klinisk sed, vilket ar en internationell kvalitets-
standard som beskriver riktlinjer fér de operationella och
etiska aspekterna av kliniska studier.

Kliniska studier genomfors alltid i tre huvudfaser, fas I-111,
och ibland i ytterligare en fas, fas IV. De olika faserna har
olika andamal och varje fas maste slutforas med tillfreds-
stallande resultat innan nasta fas kan inledas. Omfatt-
ningen av de tester som utférs nar det galler patientgrup-
per och doser 6kas gradvis for varje fas. Fas | utfors van-
ligen med ett brett utbud av doser i en liten grupp friska,
frivilliga personer for att studera tolerabilitet/sékerhet

samt for att faststélla maximal tolererbar dos. | onkolo-
giska fas I-studier, studeras vanligen tolerabilitet/séker-
het och i viss man aven verkan hos patienter. | fas Il-stu-
dier 6kas omfattningen av studien avsevart vad géller pa-
visning av verkan och sakerhet for studielakemedlet hos
patienter. Fas lll-studier utfors vanligen pa mycket stora
patientgrupper och syftet &r att tillhandahalla tillrackliga
data betraffande klinisk sakerhet och verkan i stora popu-
lationer for att tillsynsmyndigheterna ska ge marknads-
godkannande. Kraven for att bedriva studier i fas Ill-stu-
dier ar generellt mycket hdga. | vissa fall kan innehava-
ren av marknadsgodkannande frivilligt, eller pa grund av
villkor som anges av tillsynsmyndigheten, genomfora fas
IV-studier, vilka i princip ar 6vervakningsstudier efter
marknadsgodkannande varvid lakemedlets anvandning,
sékerhet och verkan undersoks.

Utover fas I-1V-studierna, behdver sarskilda specialpopu-
lations-studier ofta utforas for att bedéma verkan och séa-
kerheten hos ett provningslakemedel i sarskilda patient-
grupper med reducerad utséndring av lakemedel, exem-
pelvis patientpopulationer med olika grader av nedsétt-
ningar vad galler njur- eller leverfunktioner. Det finns
aven sarskilda regulatoriska krav gallande oralt admini-
strerade lakemedel om att utféra sa kallade food effect
bioavailability-studier. Ett oralt administrerat lakemedel
kan bete sig pa olika satt i kroppen beroende pa om lake-
medlet har intagits under ett "matat” tillstand (det vill séga
direkt efter ett mal mat) eller i ett fastande tillstand. Syftet
med food effect bioavailability-studien ar att bedéma
matintagets effekt pa upptagandet av oralt administre-
rade lakemedel, genom att bedéma verkan i ett matat till-
stand jamfort med verkan i ett fastande tillstand.

FORFARANDET VID MARKNADSGODKANNANDE

Utdver regelverket kring forskning och klinisk utveckling,
finns det omfattande och komplexa lagar och regler kring
erhallande av marknadsgodkannande for en lakemedels-
kandidat. Mellan varje klinisk fas (I-11l) kréavs godkén-
nande innan pabodrjande av nasta fas. Efter att alla tre kli-
niska faser har genomforts granskas data fran de kliniska
studierna av tillsynsmyndigheten innan marknadsgod-
kannande kan ges. Om marknadsgodkannande erhalls
finns det dessutom ytterligare regler som maste foljas un-
der tillverkning och forsaljning av léakemedlet gallande
t.ex. registerforing, sdkerhetsrapportering, distribution,
marknadsféring och auktorisation.

| USA maste en New Drug Application ("NDA”) som till-
handahaller information om t.ex. sékerhet, verkan och till-
verkningsmetoder fér den nya prévningslakemedelskan-
didaten lamnas in till FDA for att marknadsgodkénnande
ska kunna erhallas. Inom EU/EES finns flera olika satt att
erhalla marknadsgodkannande. Nagra av dessa sétt ex-
emplifieras nedan. Ett satt att erhdlla marknadsgodkan-
nande inom EU/EES é&r det centraliserade forfarandet. |
det centraliserade forfarandet kan marknadsgodkan-
nande erhéllas for hela EU/EES genom att en enda an-
s6kan om marknadsgodkénnande skickas in till EMA.

Godkannandet lamnas darefter av Europeiska kommiss-

ionen. Det finns en tidsgrans pa 210 dagar for bedom-
ning av en ansékan om marknadsgodkénnande. ldag

28



godkanns de flesta nya lakemedel genom det centrali-
serade forfarandet. Det centraliserade forfarandet &r obli-
gatoriskt for lakemedel fér manniskor som innehaller en
ny sa kallad aktiv substans (det vill sdga en kemisk fore-
ning som inte tidigare har blivit godkand) fér behandling
av vissa sjukdomar, daribland cancer. Ett annat satt att
erhalla godkannande for forsaljning i hela EU/EES &r ge-
nom forfarandet med 6msesidigt erkédnnande, vilket bas-
eras pa principen om émsesidigt erkannande mellan
medlemsstaterna i EU/EES. Enligt detta forfarande kan
stkanden anvanda ett marknadsgodkannande i ett med-
lemsland for att fa lakemedlet godkant i évriga medlems-
lander. Det land som forst godkénde anstkan fungerar
darefter som referensland (Eng. Reference Member
State, "RMS”). RMS bereder en beddmningsrapport som
skickas till 6vriga medlemslénder (Eng. Concerned Mem-
ber States, "CMS”) fér godkannande inom 90 dagar.
CMS-landerna kan darefter vagra erkanna det ursprung-
liga nationella godkannandet med hanvisning till potenti-
ell allman halsorisk.

Om ansokan inte avslas inom 90 dagar ska medlemslan-
det medge marknadsgodkannande. Det decentraliserade
forfarandet fungerar pa ett liknande satt som forfarandet
med 6msesidigt erkannande, med nagra skillnader. | det
decentraliserade forfarandet erhalls inget marknadsgod-
kannande i ndgot medlemsland i EU/EES innan ansékan
om godkénnande i de dvriga staterna. Ansdkan om
marknadsgodkannande sker istéllet samtidigt i RMS och
CMS. RMS och CMS arbetar darefter samtidigt sa att
RMS ansvarar for att genomfora forfarandet medan CMS
deltar i bedomningen. Det sista huvudsakliga sattet att fa
marknadsgodkannande &r att anséka om marknadsgod-
kannande i varje enskilt medlemsland. | bade USA och
EU/EES finns det regulatoriska regler for aktorer aktiva
inom generika® som mojliggor for dem att hanvisa till in-
formation fr&n andra aktérer i syfte att erhalla marknads-
godkannande for produkter for vilka marknadsexklusivite-
ten har utgatt. Generikaaktdrerna behover darefter end-
ast tillhandahalla bioekvivalensdata som visar att deras
lakemedel &r tillrackligt likartat markeslakemedlet. EMA
och FDA har dven implementerat vissa forfaranden som
mojliggdr snabb handléggning av anstékningar om mark-
nadsgodkannande, forutsatt att vissa kriterier ar upp-
fyllda.

SARLAKEMEDELSSTATUS

Som ett incitament for [akemedelsaktorer att fokusera sin
forskning pa lakemedel for behandling av begransade
patientgrupper (sa kallade "sarlakemedel”) finns det re-
gulatoriska ramverk i de flesta jurisdiktioner, inklusive i
USA och EU/EES, som mojliggor att nya potentiella lake-
medel kan erhdlla sarlakemedelsstatus. Sarlakemedels-
status ger innehavaren marknadsexklusivitet vid erhal-
lande av marknadsgodkannande samt vissa formaner
under godkannandeforfarandet, sdsom skattelattnader
hanforliga till kostnader for klinisk utveckling, minskning
av och/eller avlagsnande av ansokningsavgifter,
snabbspar vid regulatoriska godkannanden och assi-
stans under godkannandeforfarandet. Utan dessa for-
maner skulle det normalt sett inte vara lonsamt att rikta in
sig pa dessa patientgrupper pa grund av de hoga kostna-

28| skemedel som innehaller samma verksamma dmne(n) och &r ut-
bytbara mot varumarkesskyddade lakemedel.

derna for forskning och utveckling, de strikta regulato-
riska kraven samt de héga risker som inriktning mot nya
patientgrupper medfor.

Forutsattningarna for att erhalla sarlakemedelsstatus skil-
jer sig nagot mellan de olika jurisdiktionerna. For sarlake-
medelsstatus ska kunna erhdllas kravs bland annat att
féljande villkor ar uppfylida:

- det ar ett lakemedel som ar avsett for behandling av en
séllsynt sjukdom eller ett halsotillstdnd som drabbar farre
an 200 000 personer i USA; eller

- ett lakemedel som inte kommer att vara ldnsamt inom 7
ar efter godkannande av FDA.

Enligt EMA maéste foljande tre forutsattningar uppfyllas
for att erhalla sarlakemedelsstatus inom EU/EES:

- Lakemedlet maste vara avsett for behandling, férebyg-
gande eller diagnos av en sjukdom som ar livshotande
eller kroniskt funktionsnedséttande.

« Sjukdomens prevalens inom EU/EES far inte vara
hogre &n 5 av 10 000 personer eller s& maste det vara
osannolikt att marknadsféring av lakemedlet skulle gene-
rera tillracklig avkastning for att motivera den investering
som utveckling av lakemedlet kraver.

* Ingen tillfredsstallande metod for diagnos, férebyg-
gande eller behandling av tillstdndet i friga har godkants
eller, om en sddan metod finns, s& maste lakemedlet
vara till stor nytta for de som lider av tillstandet.

BETYDELSEN AV SARLAKEMEDELSSTATUS

| bAde USA och EU/EES skapar programmen for sarla-
kemedelsstatus incitament for lakemedelsaktorer att ut-
veckla sarlakemedel p& manga olika sétt. Det viktigaste
incitamentet ar den marknadsexklusivitet som kan erhal-
las for sarlakemedel efter marknadsgodk@nnande. | USA
kan innehavaren av sarlakemedelsstatus erhalla sju ars
marknadsexklusivitet efter marknadsgodkannande for |1a-
kemedlet. Denna period kan férlangas i ytterligare sex
manader om godkannandet galler pediatriska patienter.
Marknadsexklusivitet innebér att FDA under denna tid
inte kan godkanna nagra ansokningar for generiska lake-
medel som innehaller samma aktiva substans och ar av-
sedda for samma indikation. Vidare finns det flera andra
fordelar med att erhalla sarlakemedelsstatus, inklusive
skattelattnader hanférliga till kostnader for klinisk utveckl-
ing, sankt ansokningsavgift eller undantag fran ansok-
ningsavgiften samt assistans under godkannandeftrfa-
randet.

Inom EU/EES kan innehavaren av séarlakemedelsstatus
erhalla tio ars marknadsexklusivitet efter marknadsgod-
kannande. Genom att erhalla marknadsexklusivitet inom
EU/EES forsakras innehavaren om att inga marknads-
godkannanden kommer att beviljas en liknande lakeme-
delsprodukt for samma terapeutiska indikation under ex-
klusivitetsperioden. Precis som i USA finns det flera
andra fordelar med att erhalla séarlakemedelsstatus,
sasom séankta avgifter for godkannande for forsaljning
och underhall, vetenskaplig radgivning, bidrag pa lokal
och nationell niva, med mera.
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DATA-/MARKNADSEXKLUSIVITET

Utover sarlakemedelsstatus finns det i USA och EU/EES
sérskilda dataskydds- och marknadsexklusivitetsregler
som incitament for lAkemedelsbolag att utveckla nya l&a-
kemedel. P& grund av de hoga kostnaderna vid prekli-
niska och kliniska studier kan lakemedelsbolag erhalla
dataskydd och marknadsexklusivitet for lakemedel som
innehaller nya aktiva substanser, i syfte att skydda ut-
vecklaren mot konkurrens fran generikabolag. Motivet &r
att skapa en balans mellan innovativa bolag och aktorer
som fokuserar pa generika genom att sakerstalla att de
data som skickas in kommer att vara skyddade under en
tillrackligt 1ang tid.

Att erhalla marknadsgodkannande for en produkt som
har erhallit New Active Substance ("NAS")-status inom
EU/EEA, eller New Chemical Entity ("NCE”)-status i USA
innebar att innehavaren erhaller dataexklusivitet for de
studieresultat som aberopas under godk&nnandeforfa-
randet for den nya aktiva substansen. Vanligtvis kan en
generikaaktor erhalla regulatoriskt godkannande genom
att tillhandahalla bioekvivalensstudier som jamfor det ge-
neriska lakemedlet med originallakemediet.

Dataexklusivitet innebar att innehavaren av marknads-
godkannande, under exklusivitetsperioden, har exklusiv
ratt att hanvisa till de kliniska data som tillhandahallits un-
der det regulatoriska forfarandet. Dataexklusivitet innebér
inte exklusivitet for lakemedlet i sig da en generikaaktor i
teorin kan inhamta originaldata som st6d vid ett godkan-
nandeforfarande for samma aktiva substans. Detta ar
dock sallsynt d& det kraver att generikabolaget utfor ett
oberoende prekliniskt och kliniskt program som tillhanda-
haller tillracklig dokumentation for regulatoriskt godkan-
nande. | USA kan innehavaren av ett marknadsgodkéan-
nande for en produkt med NCE-status erhalla marknads-
exklusivitet under fem ar efter FDA:s godkannande.

NCE-exklusivitet liknar NAS-exklusiviteten inom EU/EES.
Godkannande av NCE-exklusivitet &r i princip ett satt att
forhindra generikaaktorer att lamna in en sé kallad Abb-
reviated New Drug Application ("TANDA”) fér samma ak-
tiva substans som det registrerade lakemedlet under ti-
den for marknadsexklusivitet. En ANDA &r en ansdkan
om marknadsgodkannande av en generisk version av ett
registrerat lakemedel, i vilken bioekvivalensstudier som
jamfor det generiska lakemedlet och det registrerade 1a-
kemedlet maste uppvisas.

Utover NCE-exklusiviteten &r det mojligt att erhalla Cli-
nical Investigation Exclusivity ("CIE”). CIE kan erhallas
for resultat fran ytterligare kliniska studier av lakemedel
som redan &r NDA-godkanda. Exempel pa forandringar
som ar lampliga for CIE ar nya doseringsformer eller nya
indikationer for en existerande aktiv substans. CIE &r gil-
tigt under tre &r fran godkannandet och ger exklusivitet
endast fér de nya resultaten. | samtliga fall kan ytterligare
sex manaders exklusivitet medges for resultat fran pedia-
triska kliniska studier. Inom EU/EES ges atta ars dataex-
klusivitet néar marknadsgodké&nnande beviljats for ett
NAS-klassificerat lakemedel. Under de tva efterféljande
aren efter att dataexklusiviteten har gatt ut, har innehava-
ren av marknadsgodkannandet marknadsexklusivitet.

Under marknadsexklusivitetsperioden far EMA inte god-
kanna nagra generiska produkter som baseras pa de ex-
klusiva data som tillhér innehavaren av marknadsgod-
kannandet. EMA kan dock tilldta ansokningar i forbere-
dande syfte. Tillsammans tillhandahaller ramverken for
data- och marknadsexklusivitet dataexklusivitet i atta plus
tva ar. Under vissa omstandigheter, exempelvis om inne-
havaren av marknadsgodkannandet erhéaller godkan-
nande for en eller flera behandlingsindikationer for
samma aktiva substans under de forsta atta aren av da-
taexklusivitet, kan ytterligare ett ars exklusivitet beviljas.
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KAPITALISERING, SKULDSATTNING OCH ANNAN
FINANSIELL INFORMATION

Tabellerna i detta avsnitt redovisar Bolagets kapitalisering och skuldséttning pa koncernniva per den 31 januari 2021. Upp-
gifterna ar hamtade ur Bolagets interna redovisning har varken reviderats eller granskats éversiktligt av Bolagets revisor.
Uppgifterna inkluderar saledes ej emissionslikviden som tillférts Bolaget genom Emissionen i mars 2021, se avsnittet "Bak-
grund och motiv”. Tabellerna anger enbart rantebarande skulder och icke-rantebarande skulder ar saledes inte inkluderade.
Se avsnittet "Aktiekapital och &garstruktur” for ytterligare information om Bolagets aktiekapital och aktier.

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Kortfristiga skulder TSEK
Mot garanti eller borgen -

Mot sakerhet -

Utan garanti/borgen eller sékerhet 24 760

Summa kortfristiga skulder 24 760

Langfristiga skulder
Mot garanti eller borgen -

Mot sakerhet -

Utan garanti/borgen eller sakerhet®® 906
Summa langfristiga skulder 906
Eget kapital

Aktiekapital 28 697
Ovrigt tillskjutet kapital och balanserade vinstmedel inklusive periodens resultat 196 405
Summa eget kapital 225102

NETTOSKULDSATTNING

TSEK
(A) Kassa 180 290

(B) Likvida medel -

(C) Létt realiserbara vardepapper -

(D) Likviditet (A +B + C) 180 290

(E) Kortfristiga finansiella fordringar -

(F) Kortfristiga banklan -

(G) Kortfristig del av langfristiga skulder -

(H) Andra kortfristiga skulder (ej rantebarande) 24 760
(I) Kortfristig skuldséattning (F + G + H) 24 760
(J) Kortfristig nettoskuldsattning (I — E — D) - 155 530

(K) Langfristiga banklan -

(L) Skuldinstrument -

(M) Andra langfristiga skulder® 906
(N) Langfristig skuldsattning (K + L + M) 906
(O) Nettoskuldsattning (J + N) - 154 624

29 Avser leasing av kontor och tjanstebilar som redovisas som skulder enligt IFRS.
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STALLDA SAKERHETER OCH EVENTUALFORPLIK-
TELSER

Utover vad som framgar av tabellen ovan har Bolaget per
dagen for Prospektet eventualférpliktelser om maximalt
12 MSEK. Detta avser betalningsforpliktelser i samband
med eventuell kommersialisering eller férséljning av On-
coral, vilket beskrivs vidare under avsnittet "Legal fragor
och kompletterande information — Vasentliga avtal”.

RORELSEKAPITALFORKLARING

Bolagets styrelse beddmer att Bolagets befintliga rorelse-
kapital ar tillrackligt for att tacka Bolagets utvecklingsbe-
hov och &taganden under de kommande tolv manaderna
raknat fran dateringen av Prospektet.

INVESTERINGAR

Bolaget har inte genomfért nagra vasentliga investeringar
eller gjort ataganden om vasentliga investeringar efter
den 31 december 2020.

TRENDER

Utover effekter av COVID-19 pa Bolagets kliniska studier
och vad som i dvrigt beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer”
ovan, kanner Bolaget inte till nagra trender, osakerheter,
krav, dtaganden eller andra handelser som kan forvantas
fa en vasentlig inverkan pa Bolaget under innevarande
rakenskapsar.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER 31 DECEMBER
2020

Utdver Emissionen som tillfért Bolaget cirka 200 MSEK
fore emissionskostnader har det inte forekommit nagra
betydande forandringar i Bolagets finansiella stéllning,
resultat eller stallning p& marknaden efter den 31 decem-
ber 2020.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE
OCH REVISOR

STYRELSE

Bolagets styrelse bestar for narvarande av sju styrelseledaméter inklusive styrelseordféranden. Samtliga styrelseledamoter
ar valda for tiden intill slutet av den arsstamma som hélls 2021. | tabellen nedan anges styrelsens ledamoter, deras befatt-
ning, nar de valdes forsta gangen, huruvida de enligt Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”) anses vara oberoende dels i
forhallande till Bolaget och dess ledande befattningshavare, dels i forhallande till Bolagets stérre aktieagare, samt aktie-
och optionsinnehav i Bolaget.

Oberoende i forhallande till

Styrelseledamot se- Bolaget och Storre Innehav i
Namn Befattning dan dess ledning aktiedgare Bolaget*
Peter Benson Ordférande 2017 Ja Nej -
Lauren Barnes Ledamot 2020 Ja Ja -
Bo Jesper Hansen Ledamot 2010 Ja Ja 350 019 A
Hans Maier Ledamot 2017 Ja Ja 20 000 A
Niels Mengel Ledamot 2000 Ja Ja 138 293 A **
René Spogard Ledamot 2017 Ja Ja 1010 203 A ***
Helena Wennerstrom Ledamot 2017 Ja Ja 18 000 A

* Innehav i Bolaget avser eget samt narstadende fysiska och juridiska personers innehav av aktier ("A”) per dagen fér Prospektet.

** Niels Mengel har ocks3, direkt och indirekt, investerat i @resund-Healthcare som innehar 2 020 490 aktier i Ascelia Pharma AB. Enligt de avtal som reglerar
Niels Mengels investeringar i @resund-Healthcare har Niels Mengel ett finansiellt intresse som motsvarar cirka 50 procent av de aktier i Ascelia Pharma AB
som innehas av @resund-Healthcare Capital.

*** Indirekt via bolag.

Nedan redovisas uppgifter om styrelseledaméterna med fodelseér, befattning, det ar de valdes forsta gangen, eftergymn-
asial utbildning, erfarenhet, pagadende uppdrag utanfoér Bolaget, uppdrag som respektive ledamot har haft under de senaste
fem &ren samt aktie- och optionsinnehav i Bolaget. Uppdrag i dotterbolag inom Koncernen har exkluderats. Samtliga leda-
moters aktieinnehav avser aktuellt innehav per dagen fér Prospektet. Innehaven inkluderar makes, makas, och omyndiga
barns innehav samt innehav via bolag dar vederbdrande har ett bytande dgande och/eller betydande inflytande.

PETER BENSON (FODD 1955, STYRELSEORDFORANDE SEDAN 2017)

Peter Benson &r ordférande och medgrundare av Sunstone Life Science Ventures A/S samt sty-
relseordférande i Alligator Bioscience AB som &r noterat pa Nasdaq Stockholm. Peter Benson
har lang erfarenhet fran Life Science-sektorn som investerare, styrelseledamot och i ledningspo-

Erfarenhet: sitioner, inkluderande i flera noterade bolag. Peter Benson var vice styrelseordférande i Zealand
Pharma vid dess notering och har tidigare bland annat varit Head of Life Science Ventures pa
Veekstfonden, President vid Hospital Care och Senior Vice President vid Pharmacia AB samt
Executive Vice President Marketing & Sales vid Kabi Pharmacia Parenterals AG.

Utbildning Civilekonomexamen fran Lunds universitet. MA i Economics fran University of California, USA.

Styrelseordférande i Good Partners Media Group AB, Sunstone Capital A/S och Sunstone Life
Science Ventures A/S. Styrelseledamot i Jollingham AB och Montela Aktiebolag. Styrelsesupple-
uppdrag ant i JellyBean Aktiebolag. Medlem i ledningsgrupp i Jollingham ApS.

Andra pagéende
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Tidigare uppdrag

Innehav i Bolaget

Oberoende

Styrelseledamot i Acroma Aktiebolag, Adenium Biotech ApS, Atlas Therapeutics, CMC SPV of 3
April 2017 AB, P/S Sunstone Biomedicinsk Venture Ill, Sunstone Capital A/S, Sunstone Life Sci-
ence Ventures A/S, Sunstone LSV General Partner Bl ApS, Sunstone LSV Invest Il ApS, Sun-
stone LSV Invest Il Holding ApS, Sunstone LSV Partners Holding ApS och Sunstone LSV Spe-
cial LP Il Holding ApS. Medlem i ledningsgrupp i Heartcore Capital (LSV) Special Limited Partner
Il ApS, K/S Sunstone Biomedical Venture Annex |, K/S Sunstone Biomedical Venture Annex II,
K/S Sunstone Biomedical Venture Annex lll, P/S Sunstone Biomedicinsk Venture Ill, Sunstone
Life Science Ventures A/S, Sunstone Life Science Ventures Fund | K/S, Sunstone Life Science
Ventures Fund Il K/S, Sunstone Life Science Ventures Fund Il K/S, Sunstone Life Science Ven-
tures Fund IV K/S, Sunstone LSV General Partner Il ApS, Sunstone LSV Invest Ill ApS, Sun-
stone LSV Invest Il Holding ApS, Sunstone LSV Special Limited Partner Il ApS och Sunstone
LSV Special Limited Partner Ill Holding ApS.

Oberoende i forhallande till Bolaget och dess ledning, men inte i férhallande till storre aktieagare.

LAUREN BARNES (FODD 1974, STYRELSELEDAMOT SEDAN 2020)

Erfarenhet:

Lauren Barnes ar Senior Vice President vid Market Access for Blueprint Medicines Corporation
(noterat pA NASDAQ), ett Boston-baserat precisionsmedicinforetag i kommersiellt stadie som fo-
kuserar p& genomiskt definierade cancerformer, sallsynta sjukdomar och immunterapi mot can-
cer. Lauren Barnes har omfattande expertis och erfarenhet av prissattning, marknadsatkomst,
pre-kommersialisering och managed markets, sarskilt i relation till den amerikanska marknaden.
Hon har varit involverad i lanseringsplanering av mer an 50 ldkemedel, tekniker och diagnostiker
under sin karriar. Fére sin nuvarande roll var Lauren Barnes Vice President pA NASDAQ-note-
rade Vertex Pharmaceuticals, Senior Vice President pa Avalere Health och ledde deras avdel-
ning fér Reimbursement & Commercialization och har haft olika befattningar vid Amgen och Cen-
ters for Medicare och Medicaid Services (CMS), den myndighet som driver USA:s Medicare-pro-
gram.

Utbildning

Andra pagéende
uppdrag

Tidigare uppdrag
Innehav i Bolaget

Oberoende

Master of Health Science (MHS) inom folkhéalsa frAn Johns Hopkins School of Public Health,
USA samt BA inom folkhalsa fran Johns Hopkins University, USA.

Styrelseordférande for National Board of the Cancer Support Community.

Oberoende i forhallande till Bolaget och dess ledning, och i forhallande till stérre aktieagare.

BO JESPER HANSEN (FODD 1958, STYRELSELEDAMOT SEDAN 2010)

Bo Jesper Hansen har lang erfarenhet av forskning och utveckling av sarlakemedel samt inter-
nationell marknadsforing och affarsutveckling. Bo Jesper Hansen &r och har tidigare varit styrel-

Erfarenhet: seordférande respektive styrelseledamot for ett stort antal biotech- och lakemedelsbolag inklu-
sive styrelseordférande i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), Topotarget A/S (publ), Karolinska
Development AB (publ) och Ablynx nv (publ).

Utbildning M.D. och Ph.D. frAn Kgbenhavns Universitet, Danmark.

Andra pagéende
uppdrag

Styrelseordférande i Innoventa Medica ApS, Karo Pharma AB och Laborie Inc. Styrelseledamot i
Reapplix A/S. Vice styrelseordférande i Orphazyme ApS.
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Tidigare uppdrag
Innehav i Bolaget

Oberoende

Styrelseledamot i Azanta A/S och Orphazyme ApS.
350 019 aktier.

Oberoende i forhallande till bolaget och dess ledning, och i férhallande till storre aktieagare.

HANS MAIER (FODD 1955, STYRELSELEDAMOT SEDAN 2017)

Erfarenhet:

Hans Maier ar Managing Partner och medgrundare av BGM Associates GmbH (Berlin, Tyskland)
som erbjuder strategi- och transaktionsradgivning till foretag inom halsovard och Life Science. |
sin karriar som ledande befattningshavare inom biopharma har Hans haft ledande positioner
inom Schering AG och Bayer AG, bland annat som Managing Director for Scherings dotterbolag i
Japan och Sydkorea, Managing Director fér Schering Dermathology, Head of Corporate Strategy
and Business Development fér Schering AG samt President of Global Business Unit Diagnostic
Imaging for bade Schering AG och Bayer AG. Hans Maier har dven ingétt i Executive Committee
pa Bayer-Schering Pharma AB.

Utbildning

Andra pagaende
uppdrag

Tidigare uppdrag
Innehav i Bolaget

Oberoende

Ph.D. i Economics samt examen i Political Science fran Freie Universitat Berlin, Tyskland.
Managing Partner i BGM Associates GmbH. President of the Board of Trustees fér German

Heart Center i Berlin. Ordférande i Advisory Board for Fraunhofer Mevis Institute for Digital Medi-
cine. Professor i International Strategic Management vid Berlin School of Economics and Law.

20 000 aktier.

Oberoende i forhallande till Bolaget och dess ledning, och i férhallande till stérre aktieagare.

NIELS MENGEL (FODD 1948, STYRELSELEDAMOT SEDAN 2000)

Erfarenhet:

Niels Mengel &r grundare, partner samt styrelseledamot och VD i @resund-Healthcare Capital
AJ/S. Niels Mengel har lang erfarenhet som investerare inom halso- och sjukvardsbranschen, och
har tidigare bland annat varit Executive Vice President vid ISS World Services A/S samt Director
vid PA Consulting Group AB.

Utbildning

Andra pagéende
uppdrag

Tidigare uppdrag
Innehav i Bolaget

Oberoende

M.B.A. fran London Business School, England. M.Sc. i Macro Economics och Finance fran Kg-
benhavns Universitet, Danmark.

Styrelseledamot i Better Finance (The European Federation of Investors and Financial Services
Users), Black Swan Strategy A/S, Dansk Aktiongerforening och Upstream Invest A/S. Styrelsele-
damot och Managing Partner i @resund-Healthcare Management A/S. Kommanditdelagare i &-
resund-Healthcare Capital K/S. Delagare i @HM Exit | I/S och @HM Exit Il I/S. Medlem i lednings-
grupp i Kibegeon ApS.

Styrelseordférande i Daf Erhverv ApS.
138 293 aktier.

Oberoende i forhallande till bolaget och dess ledning, och i forhallande till storre aktieagare.
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RENE SPOGARD (FODD 1954, STYRELSELEDAMOT SEDAN 2017)

René Spogard ar styrelseordférande i och har investerat i ett flertal bolag, inklusive JEKA Fish
AJS, Bollerup Jensen A/S och Flex Funding A/S. René Spogard har lang erfarenhet som investe-

Erfarenhet: rare i halso- och sjukvardsbranschen och fran styrelseuppdrag i publik miljo. René Spogard har
tidigare bland annat varit dgare och Managing Director vid TNS Gallup A/S och Director vid TNS
plc (noterat p& London Stock Exchange).

Utbildning H.D. i Marketing fran Copenhagen Business School, Danmark.

Andra pagaende
uppdrag

Tidigare uppdrag

Innehav i Bolaget

Oberoende:

Styrelseordférande i Ambrox Harlev A/S, Ambrox Property Invest Il A/S, Bollerup Jensen A/S,
Bollerup Jensen Adhesives ApS, Bollerup Jensen Adhesives Holding ApS, Bollerup Jensen
Holding ApS, Bollerup Jensen Retail A/S, Bollerup Jensen Water Holding ApS, CMC SPV of 3
April 2017 AB, Deltaq Portefglje Holding 104 ApS, Deltaq Portefglje Holding Il ApS, Deltaq Por-
tefglje Holding IV ApS Exact Flex Invest Il A/S, Jeka Fish A/S, Jeka Fish Holding ApS, Jysk In-
dustri Holding A/S, Nordisk Krabbe Kompagni A/S och Preservation Technologies I/S.
Styrelseledamot i Ambrox Capital A/S, Ambrox Kalundborg A/S, Ambrox Korsgr A/S, Bollerup
Jensen Water ApS, Bollerup Jensen Wood ApS och Spogéard Holding ApS. Medlem i
ledningsgrupp i Spogard Invest ApS.

Styrelseordférande i AQF Balanced ApS, AQF Diversified ApS, Cimbric A/S, Flex Funding A/S,
Jeka Fish Holding 2 ApS och N6 Sorg A/S. Styrelseledamot i Afyx Therapeutics A/S, Ejendoms-
selskabet Linkagpingvej A/S, Flex Funding A/S, Flex Funding Fintech ApS och Lending Lab ApS.
Medlem i ledningsgrupp i Dadephi ApS, Phideda ApS, Dadephi ApS, René Spogéards Familiean-
partsselskab och Spogard Invest 3 ApS.

1 010 203 aktier indirekt via bolag.

Oberoende i forhallande till Bolaget och dess ledning, och i férhallande till stérre aktieagare.

HELENA WENNERSTROM (FODD 1965, STYRELSELEDAMOT SEDAN 2017)

Helena Wennerstrom ar ekonomidirektor pa ViaCon Group. Tidigare var hon vice verkstallande

Erfarenhet: direktdr och ekonomidirektdr for Bulten AB (publ). Tidigare befattningar dessforinnan har bland
annat innefattat olika finansroller inom Digitalfabriken och Topcon.
Utbildning M.Sc. i Business Administration och Economics frAn Orebro universitet.

Andra pagéende
uppdrag

Tidigare uppdrag

Innehav i Bolaget

Oberoende:

Styrelsesuppleant i TVM Consulting i Goteborg AB.

Styrelseordforande i Bulten Fasteners AB och Bulten IT Aktiebolag. Styrelseledamot i BBB Ser-
vices Ltd., Bulten Fasteners (China) Co Ltd., Bulten Fasteners Tianjin Co. LTD, Bulten Hallsta-
hammar AB, Bulten North America LLC, Bulten Polska S.A. och Bulten Sweden AB. Styrel-

sesuppleant i Bulten Industrifastighet AB, Finnveden Gjutal AB, Finnveden GMF AB, Finnveden
Micro Fasteners AB och Finnveden Trading Aktiebolag. Vice verkstallande direktor i Bulten AB.

18 000 aktier.

Oberoende i férhallande till Bolaget och dess ledning, och i forhallande till stérre aktieagare.
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LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Namn Befattning Ingér i ledningen sedan Innehav i Bolaget*
Magnus Corfitzen Verkstéllande direktér 2014 242 645 A /183 671 PO
Carl Bjartmar Chief Medical Officer 2018 52 000 A /153 059 PO
Kristian Borbos Chief Financial Officer 2017 17 130 A/ 153 059 PO
Julie Waras Brogren Chief Commercial Officer 2020 19700 A

Mikael Widell Head of IR & Communication 2018 3000 A

* Innehav i Bolaget avser eget samt narstadende fysiska och juridiska personers innehav av aktier ("A”) och personaloptioner i Bolagets Personaloptionspro-
gram 2 ("PO”) per dagen for Prospektet.

Bolagsledningen bestar av 5 personer. Nedan redovisas uppgifter om dessa ledningspersoner med fodelseér, befattning,
eftergymnasial utbildning, erfarenhet, pagéende uppdrag och tidigare uppdrag sedan minst fem ar tilloaka foér respektive
person samt aktie- och optionsinnehav i Bolaget. Uppdrag i dotterbolag inom Koncernen har exkluderats. Samtligas inne-
hav avser aktuellt innehav per dagen for Prospektet. Innehaven inkluderar makes, makas och omyndiga barns innehav
samt innehav via bolag dar vederbérande har ett betydande &gande och/eller betydande inflytande. Optionsinnehav avser
Bolagets personaloptionsprogram som beskrivs vidare i avsnitt "Aktiekapital och dgarférhallanden — Teckningsoptioner och
konvertibler”.

MAGNUS CORFITZEN (FODD 1975, CHIEF EXECUTIVE OFFICER SEDAN 2017)

Magnus Corfitzen har lang erfarenhet fran att investera i, bygga och utveckla Life Science-bolag
och har verkat i olika positioner, inklusive i operationell verksamhet eller med investeringsansvar
i sdval privata som publika biotech- och medtechbolag. Magnus Corfitzen har dven erfarenhet
frn styrelseuppdrag i ett flertal Life Science-bolag. Magnus Corfitzen har tidigare bland annat

Erfarenhet: varit Investment Director vid Sunstone Capital A/S samt Investment Director vid Veekstfonden.
Fore tiden inom venture capital var Magnus Corfitzen Portfolio Manager vid Danske Capital med
ansvar for investeringar i noterade biotech- och medtechbolag och startade dessférinnan sin kar-
ridr vid McKinsey & Company.

Utbildning M.Sc. i Mathematical Economics fran Aarhus Universitet, Danmark, vilket inkluderade studier vid

Harvard University, USA.

Andra pagéende -
uppdrag

Tidigare uppdrag -

Innehav i Bolaget 242 645 aktier och 183 671 personaloptioner.

CARL BJARTMAR (FODD 1963, CHIEF MEDICAL OFFICER SEDAN 2018)

Carl Bjartmar har en lang och gedigen erfarenhet i utveckling av sarlakemedel i senare faser.
Han har tidigare arbetat inom ledande positioner pa stora lakemedelsbolag sdsom Lundbeck
AJ/S, Sanofi S.A. och Sanofi Genzyme A/S, varigenom han har fatt omfattande erfarenhet av kli-

Erfarenhet: nisk utveckling, sarskilt utveckling av nya behandlingar for sallsynta sjukdomar. Innan Carl anslét
sig till Ascelia Pharma var han Chief Medical Officer for det svenska bioteknikféretaget Wilson
Therapeutics AB.

Utbildning M.D. och Ph.D. fran Linkdpings universitet.

Andra pagéende -
uppdrag

37



Tidigare uppdrag

Innehav i Bolaget

CMO i Wilson Therapeutics AB.

52 000 aktier och 153 059 personaloptioner.

KRISTIAN BORBOS (FODD 1978, CHIEF FINANCIAL OFFICER SEDAN 2017)

Erfarenhet:

Utbildning

Andra pagaende
uppdrag

Tidigare uppdrag

Innehav i Bolaget

Kristian Borbos har lang erfarenhet av arbete med bank- och finansfragor for stora noterade bo-
lag som Sell-side Analyst och andra radgivningsroller hos banker samt olika finansiella positioner
hos storre bolag, inklusive treasury, finansiell rapportering och planering samt IR-aktiviteter. Kris-
tian Borbos har tidigare bland annat varit Business Finance Manager vid Novozymes A/S, Lead
Investor Relations Manager vid DONG Energy (numera @rsted A/S) och senioranalytiker vid
Danske Bank och Danske Markets.

M.Sc. i Business Administration fran Lunds universitet.

Styrelsesuppleant i Nimble Patch AB.

17 130 aktier och 153 059 personaloptioner.

JULIE WARAS BROGREN (FODD 1972, CHIEF COMMERCIAL OFFICER SEDAN 2020)

Erfarenhet:

Utbildning

Andra pagéende
uppdrag

Tidigare uppdrag

Innehav i Bolaget

Julie Waras Brogren har lang erfarenhet av ledande positioner inom Life Science och kommersi-
alisering och déaribland tvarfunktionella lanseringar av lakemedel och medicinsk utrustning. Julie
Waras Brogren var tidigare President pa BresoTEC Inc. i Kanada, och hade dessférinnan olika
ledande befattningar inom Novo Nordisk A/S i Danmark och Brasilien som bl.a. Senior Director
pa Launch Office for lansering av insulinpreparaten Victoza® GLP-a and Degludec®. Julie har
ocksa erfarenhet av styrelsearbete for Life Science-bolag. Hennes karriar inleddes pa konsultfir-
man Accenture.

M.Sc. i International Business fran Copenhagen Business School och Diplome ESC, EM Lyon
France, inklusive studier vid The Chinese University of Hong Kong.

Styrelseordférande i Particle3D ApS. Styrelsemedlem i Danish-Canadian Chambers of Com-
merce. President och COO i BresoTec Inc.

19 700 aktier.

MIKAEL WIDELL (FODD 1958, HEAD OF IR & COMMUNICATIONS SEDAN 2018)

Erfarenhet:

Utbildning

Mikael Widell har mer an 30 ars erfarenhet inom kommunikation och 14 ar inom journalistik for
finansiell media, exempelvis Dagens Industri. Mikael Widell har haft olika befattningar inom bo-
lagskommunikation, pa till exempel AstraZeneca AB, Swedish Orphan Biovitrum AB (Sobi) och
Nordic Capital samt strategiskt arbete som kommunikatorradgivare inom finansiell PR och IR. Mi-
kael &r partner och medgrundare av IR/PR-firman Cord Communications Inc. samt Head of Com-
munication & IR pa det borsnoterade bolaget Calliditas Therapeutics AB.

M.A. i engelska frdn Lunds universitet och studier i ekonomi vid Lunds universitet.
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Andra pagaende

uppdrag kation Kommanditbolag.

Tidigare uppdrag -

Innehav i Bolaget 3 000 aktier.

OVRIGA UPPLYSNINGAR AVSEENDE STYRELSEN
OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE

Ingen av styrelseledamoterna eller de ledande befatt-
ningshavarna har nagon familjerelation med nagon an-
nan styrelseledamot eller annan ledande befattningsha-
vare i Bolaget. Ingen av styrelseledamdterna eller de le-
dande befattningshavarna har, utdver vad som anges ne-
dan, under de senaste fem aren (i) domts i bedragerirela-
terade mal, (i) varit stallforetradare, styrelseledamot eller
ledande befattningshavare i nagot féretag som forsatts i
konkurs, konkursforvaltning eller likvidation (annat an fri-
villig likvidation) eller (iii) av i lag eller férordning bemyn-
digad myndighet (inkluderande godkanda yrkessamman-
slutningar) varit foremal for anklagelse eller sanktion, el-
ler av domstol forbjudits att ingd i en emittents forvalt-
nings-, lednings- eller kontrollorgan eller fran att ha le-
dande eller dvergripande funktioner hos en emittent. Det
foreligger inte heller nagra intressekonflikter, genom vilka
styrelseledaméters eller ledande befattningshavares pri-
vata intressen skulle sté i strid med Bolagets intressen.

Som framgér ovan har dock de flesta styrelseledamoter
och ledande befattningshavare ekonomiska intressen i
Bolaget genom aktie- och teckningsoptionsinnehav.
Ingen av styrelseledamdéterna eller de ledande befatt-
ningshavarna har avtal som berattigar till forman efter det
att uppdraget avslutats, med undantag fér normal upp-
sagningslon for de ledande befattningshavarna. Bolaget
har inga avsatta eller upplupna belopp eller liknande for-
maner efter styrelseledamots eller ledande befattnings-
havares avtrédande av tjanst eller uppdrag.

Styrelseledamot i CordCom Consultants AB och Politus AB. Kommanditdelagare i WZ Kommuni-

Styrelseordféranden Peter Benson var styrelseledamot i
Opsona Therapeutics Ltd. som i januari 2019 inledde en
insolvent frivillig likvidation (Eng. creditors’ voluntary
liquidation). Likvidationen &r per dagen for Prospektet av-
slutad, och bolaget férvantas upplésas senare under
2021.

Samtliga styrelseledaméter och ledande befattningsha-
vare nas via Bolagets adress, Hyllie Boulevard 34, 215
32 Malmo.

REVISOR

Vid arsstamman 2020 omvaldes det registrerade revis-
ionsbolaget Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB
(PwC), med Carl Fogelberg som huvudansvarig revisor,
som revisor for tiden intill slutet av nasta arsstamma. Carl
Fogelberg ar medlem i FAR. PwWC har varit det registre-
rade revisionsbolaget fér Bolaget sedan 2018.
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AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

ALLMAN INFORMATION

De nyemitterade aktierna i Emissionen ar stamaktier ut-
fardade enligt svensk ratt och denominerade i SEK. Bo-
lagsordningen foreskriver att aktiekapitalet ska vara lagst
23 950 000 SEK och hogst 95 800 000 SEK. Bolagets re-
gistrerade aktiekapital uppgick per den 31 december
2020 till 28 697 234 SEK fordelat pa 28 697 234 stamak-
tier och uppgér per dagen for Prospektet, med beaktande
av de nya stamaktier som tillkommit genom Emissionen
samt genom utnyttjandet av teckningsoptioner som
skedde i samband med Emissionen, till 34 178 807 SEK
fordelat p& 34 178 807 stamaktier och 908 186 C-aktier.
Samtliga aktier i Bolaget ar fullt inbetalda och har ett
kvotvarde om 1 SEK. Valutan fér Emissionen ar SEK. In-
vesterare uppmarksammas harmed pa att skattelagstift-
ningen i investerarens medlemsstat och i Sverige kan in-
verka pa inkomsterna fran aktierna.

Bolagets bolagsordning ger méjlighet att utéver stamak-
tier emittera C-aktier som innehas av Bolaget och som
kan omvandlas till stamaktier for att sékerstélla leverans
av matchningsaktier och prestationsaktier inom ramen for
Ascelia Pharmas incitamentsprogram, se nedan under
"Aktiebaserade incitamentsprogram”.

Per dagen for Prospektet finns totalt 908 186 C-aktier ut-
givna och samtliga innehas av Bolaget. C-aktier medfor
en tiondels (1/10) rost per aktie vid bolagsstémma och
beréttigar inte till vinstutdelning. Vid Bolagets upplésning
beréattigar C-aktier till lika del i Bolagets tillgangar som
Ovriga aktier, dock inte med hdgre belopp an vad som
motsvarar aktiens kvotvarde. C-aktier som innehas av
Bolaget skall efter beslut av styrelsen kunna omvandlas
till stamaktier.

CENTRAL VARDEPAPPERSFORVARING

Bolagets bolagsordning innehdller ett sa kallat avstam-
ningsforbehall och Bolagets aktier ar ansluta till det
elektroniska vardepapperssystemet med Euroclear Swe-
den AB, Box 191, 101 23 Stockholm, som kontoférande
institut. Aktierna ar registrerade p& person. Inga aktie-
brev har utfardats for aktierna. ISIN-koden for Bolagets
stamaktie &r SE0010573113.

RATTIGHETER FORKNIPPADE MED AKTIERNA

ROSTRATT

Varje stamaktie berattigar till en rést vid bolagsstémma
och varje rostberéttigad far vid bolagsstamma résta for
det fulla antalet &gda eller féretrddda aktier utan be-
gransning i rostratten. C-aktier medfér en tiondels (1/10)
rost per aktie vid bolagsstémma.

FORETRADESRATT TILL NYA AKTIER M.M.

Beslutar Bolaget att emittera nya stamaktier och C-aktier,
mot annan betalning &n apportegendom, ska dgare av
stamaktier och C-aktier aga foretradesratt att teckna nya
aktier av samma aktieslag i forhallande till antal aktier in-
nehavaren forut ager (primar foretradesratt). Aktier som
inte tecknas med primar féretradesratt ska erbjudas
samtliga aktiedgare till teckning (subsidiar foretradesratt).
Om inte s&lunda erbjudna aktier racker for den teckning
som sker med subsidiar féretradesratt, ska aktierna for-
delas mellan tecknarna i forhallande till det antal aktier
de forut ager och i den méan detta inte kan ske, genom
lottning. Beslutar Bolaget att emittera endast stamaktier
eller endast C-aktier, mot annan betalning an apporte-
gendom, ska samtliga aktiedgare, oavsett om deras ak-
tier &r stamaktier eller C-aktier, aga foretradesratt att
teckna nya aktier i forhallande till det antal aktier de forut
&ger. Vad som anges i det foregdende om aktieagares
foretradesratt ska &ga motsvarande tillampning vid
emission av teckningsoptioner och konvertibler.

Det finns dock inga bestimmelser i Bolagets bolagsord-
ning som begrénsar mojligheten att, i enlighet med be-
stdmmelserna i aktiebolagslagen, emittera nya aktier,
teckningsoptioner eller konvertibler med avvikelse fran
aktiedgarnas foretradesratt.

RATT TILL UTDELNING OCH BEHALLNING VID LIK-
VIDATION

Varje stamaktie medfér lika ratt till andel i Bolagets vinst
och till eventuellt éverskott vid likvidation. C-aktier beratti-
gar inte till vinstutdelning, men beréttigar vid Bolagets
upplosning till lika del i Bolagets tillgangar som &vriga ak-
tier, dock inte med hogre belopp an vad som motsvarar
aktiens kvotvarde.

Utdelning utbetalas normalt som ett kontant belopp per
aktie men kan aven ske i annan form. Utbetalning av
kontant utdelning sker genom Euroclear Sweden AB.
Ratt till utdelning tillfaller den som pa faststalld avstam-
ningsdag ar inford i aktieboken och &r antecknad i av-
stdmningsregistret. Avstamningsdag for utdelning och
den dag utdelning ska utbetalas faststéalls av bolagsstam-
man eller av styrelsen efter bemyndigande av bolags-
stamman. Ratt till utdelning kan ackumuleras och forfaller
enligt allmanna preskriptionsregler som huvudregel efter
10 ar, varvid utdelningsbeloppet tillfaller Bolaget. Det fo-
religger inga restriktioner for utdelning eller sarskilda for-
faranden for aktiedgare bosatta utanfor Sverige.

AKTIERNAS OVERLATBARHET

Det foreligger inga inskrankningar i ratten att fritt Gverlata
Bolagets aktier.
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HANDEL | AKTIERNA

Bolagets stamaktie ar upptagen till handel pa Nasdaq
Stockholm under kortnamnet (ticker) "ACE”. Stamakti-
erna som tillkommit genom Emissionen kommer att bli f6-
remal for anstkan om upptagande till handel pa Nasdag
Stockholm, varvid férsta handelsdag foérvantas bli om-
kring den 15 april 2021. Bolagets C-aktie ar inte uppta-
gen till handel, och kommer inte att tas upp till handel pa
nagon handelsplats.

UTDELNINGSPOLICY

Ascelia Pharma har hittills inte lamnat nagon utdelning
och avser fortsatt att fokusera pa att vidareutveckla och
expandera Bolagets portf6lj av lakemedelskandidater.
Enligt den utdelningspolicy som styrelsen antagit ska till-
gangliga finansiella resurser och eventuellt redovisade

AGARSTRUKTUR

resultat darfor aterinvesteras i rorelsen for finansiering av
Bolagets langsiktiga strategi. Styrelsens avsikt ar darfor
att inte foresla nagon utdelning till aktieagarna fore dess
att bolaget genererar en langsiktigt uthallig I6nsamhet
och ett langsiktigt hallbart positivt kassafléde. Eventuella
framtida utdelningar och storleken darav kommer att fast-
stéllas utifrdn Bolagets langsiktiga tillvaxt, resultatutveckl-
ing och kapitalbehov med hansyn tagen till vid var tid gal-
lande mal och strategier. Utdelningen ska, i den méan ut-
delning foreslas, vara val avvagd med hansyn till verk-
samhetens mél, omfattning och risk. Vid arsstamman
den 6 maj 2020 beslutades att inte lamna négon utdel-
ning avseende rakenskapsaret 2019 (perioden 1 juli — 31
december 2019). Infor &rsstimman 2021 har det féresla-
gits att ingen vinstutdelning lamnas.

Nedan visas Bolagets fem (5) storsta aktiedgare samt deras innehav och andel av aktier och roster i Bolaget per dagen for
Prospektet, enligt uppgifter frAn Modular Finance AB per siste februari 2021 och darefter av Bolaget kanda forandringar,
inklusive aktieagare som tillkommit genom Emissionen. Det finns savitt Bolaget kanner till inga aktiedgaravtal eller andra
avtal mellan aktieagarna i Bolaget i syfte att utdva ett samlat inflytande 6ver Bolaget. Bolaget kanner heller inte till ndgra
avtal eller motsvarande arrangemang som kan leda till férandrad kontroll av Bolaget. Bolaget ags eller kontrolleras inte,
direkt eller indirekt, av nagon part. Samtliga C-aktier innehas av Bolaget. Alla stamaktier har samma rostrétt.

Antal Antal aktier
Aktiedgare stamaktier av serie C Andel av kapital Andel av rdster
Sunstone Capital 4778 129 - 13,8% 14,2%
@resund-Healthcare Management 2020 490 - 5,8% 6,0%
Fjarde AP-fonden 1396 841 - 4,0% 4,1%
Handelsbanken Fonder 1 350 823 - 3,9% 4,0%
Healthinvest Partners 1 200 000 - 3,5% 3,6%
Ovriga innehavare av stamaktier 17 440 406 - 50,4% 51,7%
C-aktier innehavda av Bolaget - 908 186 2,6% 0,3%
gketlielr;noirsnsittl)”rlfgﬂmn samband 5481 573 i 15,9% 16.2%
Totalt 33 668 262 908 186 100,00% 100,00 %

* Innefattar svenska och internationella institutionella investerare, samt vissa befintliga aktiedgare, som deltog i Emissionen och inkluderar
bland annat Fjarde AP-fonden (AP4), Healthinvest Partners och Handelsbanken Fonder. Posten inkluderar &ven 481 573 stamaktier som
tillkommit vid utnyttjande av teckningsoptioner i Bolaget i samband med Emissionen. For mer information, se avsnittet "Bakgrund och Mo-

tiv”.

BESLUT OM EMISSIONEN OCH UTSPADNING

Bolagets styrelse beslutade den 17 mars 2021 om
Emissionen under forutsattning av bolagsstammans ef-
terféljande godkannande. Styrelsens beslut godkéandes
vid extra bolagsstdmma den 13 april 2021.

Emissionen innebér att antalet stamaktier i Bolaget
Okade fran 28 186 689 till 33 697 234 stamaktier och att
aktiekapitalet 6kade med 5 000 000 SEK, fran 28 697
234 SEK till 33 697 234 SEK (utan beaktande av de

481 573 stamaktier som utgavs genom utnyttjande av
teckningsoptioner i samband med Emissionen).

Utspéadningseffekten for de aktiedgare som inte deltog i
Emissionen uppgick till cirka 16,0 procent av kapitalet
och 16,3 procent av résterna.
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INFORMATION OM UPPKOPSERBJUDANDEN OCH
INLOSEN AV MINORITETSAKTIER

Lagen (2006:451) om offentliga uppkopserbjudanden pa
aktiemarknaden ("LUA”) ar tillamplig pa offentliga upp-
kopserbjudanden avseende Bolagets aktier. Enligt LUA
maste den som lamnar ett offentligt uppkopserbjudande
ata sig att folja Takeover-reglerna for Nasdag Stockholm
("Takeover-reglerna”). Genom atagandet atar sig den
som lamnar ett offentligt uppkopserbjudande att folja sa-
véal Takeover-reglerna som Aktiemarknadsnamndens av-
gbranden och uttalanden om tolkning och tillAmpning av
Takeover-reglerna samt om god sed pa aktiemarknaden.
Aktierna i Bolaget &r inte, och har aldrig varit, foremal for
nagot offentligt uppkdpserbjudande.

AKTIEBASERADE INCITAMENTSPROGRAM

Bolaget har emitterat teckningsoptioner inom ramen fér
ett personaloptionsprogram som omfattar medlemmarna
i ledningen. Darutover har Bolaget tva aktiva aktiespar-
program for anstallda som berattigar deltagarna till
matchnings- och prestationsaktier enligt programmets
villkor for vilket Bolagets C-aktier anvands for att leve-
rera. Vidare har det infér Bolagets arsstamma den 5 maj
2021 foreslagits att inratta ett ytterligare aktiesparpro-
gram.

Per dagen for Prospektet finns totalt 663 796 utgivna
teckningsoptioner fér mojliggérande av leverans av stam-
aktier samt tdckande av sociala avgifter vid utnyttjande
av personaloptioner i Bolagets personaloptionsprogram.
Om samtliga per dagen for Prospektet utgivna personal-
optioner utnyttjas kan totalt 663 796 nya stamaktier i Bo-
laget tillkomma vilket medfor en utspadning avseende
antalet stamaktier om 1,9 procent baserat pa antalet
stamaktier i Bolaget per dagen for Prospektet, med beak-
tande av de nya stamaktier som tillkommit i samband
med Emissionen. Per den 31 december 2020 fanns totalt
1 296 680 utgivna teckningsoptioner.

Per dagen for Prospektet finns vidare 908 186 utgivna C-
aktier fér mojliggdrande av leverans av stamaktier inom
ramen for Bolagets aktiesparprogram LTI 2019 och LTI
2020. Om villkoren fér aktiesparprogrammen uppfylls fullt
ut kan totalt 908 186 nya stamaktier tillkomma genom
konvertering av C-aktierna vilket medfér en utspadning
avseende antalet stamaktier om 2,6 procent baserat pa
antalet stamaktier i Bolaget per dagen for Prospektet,
med beaktande av de nya stamaktier som tillkommit i
samband med Emissionen. Per den 31 december 2020
fanns totalt 510 545 utgivna C-aktier.

Infor arsstamman 2021 har det darutover foreslagits att
inféra ett nytt aktiesparprogram, LTI 2021, pa i huvudsak
samma villkor som géller for LTI 2019 och LTI 2021 (se
mer nedan). Maximalt antal C-aktier som kan emitteras

och sedermera konverteras till stamaktier uppgar enligt
forslaget till 441 121.

Per dagen for Prospektet har Bolaget inga utgivna kon-
vertibler och inga konvertibler var utgivna per den 31 de-
cember 2020.

Villkoren foér Bolagets aktiva incitamentsprogram beskrivs
i korthet nedan:

e Personaloptionsprogrammet riktar sig till vissa
nuvarande och tidigare medlemmar i ledningen
och omfattar totalt 505 095 personaloptioner
som vardera ger innehavaren ratt att férvarva
en (1) ny stamaktie i Bolaget genom utnyttjande
av utgivna teckningsoptioner. Enligt personal-
optionsprogrammets villkor ar personaloption-
erna féremal for vissa intjaningsvillkor och kan
utnyttjas under perioden 1 november 2022 — 31
januari 2023 eller i samband med en eventuell
forséljning av Bolaget. Intjanade personalopt-
ioner som inte I6ses in inom aktuell inldsenpe-
riod férfaller automatiskt.

e  Aktiesparprogrammet LTI 2019 &r ett Iangsiktigt
prestationsbaserat incitamentsprogram for an-
stéllda. Deltagarna har investerat i stamaktier i
Bolaget (sparaktier), totalt 67 030 sparaktier.
For varje sparaktie erhdller deltagaren en (1)
matchningsaktie (stamaktie) och har darutover
majlighet att erhalla upp till fem (5) prestations-
aktier (stamaktier). Erhallandet av saval match-
ningsaktier som prestationsaktier ar villkorat av
att deltagaren behallit sina sparaktier till och
med den 31 december 2022 och att deltagaren
ar fortsatt anstélld inom Koncernen under hela
perioden. Erhdllande av prestationsaktier ar vi-
dare villkorat av krav avseende utvecklingen av
Bolagets aktiekurs och kan variera mellan en till
fem prestationsaktier.

e  Aktiesparprogrammet LTI 2020 ar ett langsiktigt
prestationsbaserat incitamentsprogram for an-
stéllda, som beslutades pa arsstamman den 6
maj 2020. Deltagarna har investerat i stamaktier
i Bolaget (sparaktier), totalt 54 145 sparaktier.
For varje sparaktie erhdller deltagaren en (1)
matchningsaktie (stamaktie) och har darutéver
mojlighet att erhalla upp till fem (5) prestations-
aktier (stamaktier) for varje sparaktie. Erhallan-
det av saval matchningsaktier som prestations-
aktier ar villkorat av att deltagaren behallit sina
sparaktier till och med den 30 september 2023
och att deltagaren ar fortsatt anstalld inom Kon-
cernen under hela perioden. Erhallande av pre-
stationsaktier ar vidare villkorat av krav avse-
ende utvecklingen av Bolagets aktiekurs och
kan variera mellan en till fem prestationsaktier.
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LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE

INFORMATION

BILDANDE, LEGAL FORM OCH VERKSAMHETS-
FOREMAL

Bolaget ar ett svensk publikt aktiebolag bildat i Sverige
den 17 maj 1999 och registrerat vid Bolagsverket den 4
juni 1999. Bolagets foretagsnamn, tillika handelsbeteck-
ning, ar Ascelia Pharma AB. Bolagets organisationsnum-
mer &r 556571-8797 och dess LEI-kod &r
5493002YR9VCJIIPWYNOS8. Bolaget har sitt sate i
Malmoé kommun och bolagsstamma ska ocksa hallas i
Malmé kommun. Bolaget bedriver sin verksamhet i enlig-
het med aktiebolagslagen (2005:551). Bolaget ar moder-
bolag till de helagda dotterbolagen Ascelia Incentive AB,
Ascelia Pharma Inc. och Oncoral Pharma ApS.

Bolagets webbplats ar www.ascelia.com. Informationen
pa webbplatsen utgor inte en del av Prospektet och inte
har granskats eller godkants av Finansinspektionen sa-
vida den inte inforlivats genom hanvisning (se nedan un-
der "Handlingar inférlivade genom hénvisning”).

VASENTLIGA AVTAL

Bolaget ingar inom ramen for den ordinarie verksam-
heten olika kommersiella avtal, exempelvis avtal med le-
verantorer, kontraktstillverkare och kontraktsforsknings-
organisationer. Darutdver har Bolaget inte under den
tvaarsperiod som foregatt Prospektets offentliggdrande
ingatt nagot vasentlig avtal utanfoér den Iopande verksam-
heten, eller i dvrigt ingatt ndgot avtal som innehéller en
skyldighet eller rattighet som &r vasentlig for Bolaget, ut-
Over ett avtal som ingatts genom dotterbolaget Oncoral
Pharma ApS med Solural Pharma ApS.

Avtalet avser utveckling och tillverkning av kliniskt studie-
material for Oncoral. Enligt avtalet har Solural Pharma
ApS, utdver ratt till Iopande erséttning for utférda tjanster,
aven ratt att fran Oncoral Pharma ApS erhalla en bonus
om maximalt 10 MSEK om kommersialisering sker via en
forsaljning eller en utlicensiering och 12 MSEK om kom-
mersialiseringen sker i Oncoral Pharma ApS eller Ascelia
Pharma AB:s egen regi. Oavsett kommersialiseringsme-
tod har Oncoral Pharma ApS dock alltid ratt att vid var tid
slutreglera Solural Pharma ApS rétt till erséttning genom
att betala ett belopp om 10 MSEK. Agarna till Solural
Pharma ApS &r aktiedgare i Ascelia Pharma.

IMMATERIELLA RATTIGHETER OCH PATENTPORT-
FOLJ

Bolaget ar beroende av sin forméga att skydda sina pro-
duktkandidater och innovationer genom immateriella rat-
tigheter, exempelvis patent och varumarken, samt ge-
nom andra former av skydd som dataexklusivitet, vilket
begransar anvandning av data fran kliniska studier och
ger den som genomfor studien tillfalliga exklusiva rattig-
heter till att anvanda sadana data for att anséka om
marknadsgodkannande.

Ascelia Pharma har per dagen fér Prospektet godkéanda
patent inom tva& patentfamiljer, hanforliga till Bolagets
bada lakemedelskandidater. Dartill har Bolaget lamnat in
ytterligare tre patentansdkningar avseende samma pa-
tentfamiljer. Patentansokningar och beviljade patent ags
av Ascelia Pharma samt av dotterbolaget Oncoral
Pharma ApS. Som en del av férberedelserna infor forvar-
vet av Oncoral 2017 genomférde Bolaget en FTO-analys
(Freedom-to-Operate). Vid analysen identifierades inga
relevanta immateriella rattigheter tillhérande tredje man
som skulle kunna utgéra en risk for Bolagets verksamhet.

Ascelia Pharma tar &ven fram underlag fér projekt som
skulle kunna leda till ytterligare patentansékningar inom
Bolagets verksamhetsomrade. Ut6ver patentskydd erbju-
der aven lokala myndigheter i manga lander extra skydd i
form marknadsexklusivitet for nyregistrerade lakemedel.
Detta innebéar att Bolagets Idkemedelskandidater kan er-
halla exklusivitet i minst sju ar i USA och minst tio ar i
Europa vid marknadsgodkannande, oavsett hur lang pa-
tenttid som aterstar vid registreringen av lakemedlet. Bo-
laget har per dagen for Prospektet ett godkannande om
sarlakemedelsstatus (orphan drug designation) i USA for
Mangoral. Bolaget forlitar sig aven pa affarshemligheter,
know-how och fortsatt teknologisk innovation for att bibe-
halla och starka sin position pa marknaden.

Enligt styrelsens bedémning &r Bolaget beroende av pa-
tenten for att behalla ett férsprang till potentiella framtida
konkurrenter samt for att skra véardet i Bolaget. Bolaget
ar aven beroende av patent for fortsatt skydd av befint-
liga och framtida produkter. Bolaget bedriver patentarbe-
tet utifran en internt faststalld patentstrategi som omfattar
alla for Bolaget viktiga teknologier och marknader. Denna
patentstrategi innefattar bland annat ett aktivt arbete med
att komplettera den befintliga patentportféljen med nya
patentansokningar baserade pa Bolagets pagaende
forskning och utveckling. Kommersialisering av Bolagets
lakemedelskandidat Mangoral férvantas ske under Q4
2022 eller forsta halvaret 2023.

Se aven avsnittet "Riskfaktorer” som beskriver risker
hanforliga till Bolagets immateriella rattigheter och sérla-
kemedelsstatus.
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Tabellen nedan redovisar Ascelia Pharmas beviljade patent och pdgéende patentansokningar per dagen for Prospektet.

BEVILJADE PATENT

Patentfamilj Patentansdkan nr Land Prioritetsdatum Utgangsar Patenttyp
Cytostatikabehandling 15/112,157; USA, Europa (Storbritan-  2014-01-17 2035 Formulering
med irinotecan (On- 15700474.8; nien, Tyskland, Frankrike,

coral) 2016-545356; Italien, Nederlanderna,

201580013710 Spanien, Schweiz, Turkiet
och Irland), Japan, Kina

Oralt kontrastmedel 16/895,263 USA 2019-06-07 2040 Formulering
fér anvandning vid

MR-scanning av le-

vern (Mangoral)
PATENTANSOKNINGAR

Patentfamilj Patentansékan nr Land Prioritetsdatum Utgangsar Patenttyp
Cytostatikabehand- 16/120,451; USA, Kina, Korea 2014-01-17 2035 Formulering
ling med irinotecan 201910899370.6;

(Oncoral) 10-2016-7022358

Cytostatikabehand- 2973906 Kanada 2017-01-17 2038 Formulering
ling med irinotecan

(Oncoral)

Oralt kontrastmedel PCT/EP2020/065805 Internationell patentansé- 2019-06-07 2040 Formulering
for anvandning vid kan

MR-scanning av le-
vern (Mangoral)

MYNDIGHETSFORFARANDEN, RATTSLIGA FORFA-
RANDEN OCH SKILJEFORFARANDEN

Bolaget har under de senaste tolv m&naderna inte varit
part i nagra myndighetsforfaranden, rattsliga férfaranden
eller skiljeférfaranden (inbegripet forfaranden som annu
inte ar avgjorda eller som enligt Bolagets kénnedom ris-
kerar att inledas) som bedéms skulle kunna fa betydande
effekt pa Bolagets finansiella stallning eller Ionsamhet.

TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Véasentliga transaktioner med narstaende som har fore-
kommit efter den 31 december 2019 till och med den 31
december 2020 anges i Bolagets arsredovisning for ra-
kenskapsaret 2020 under "Noter — Inkop fran narstaende
parter”. Transaktionerna avser i huvudsak inkdp av tjans-
ter for utveckling och tillverkning av kliniskt studiematerial
samt konsulttjanster fran narstdende parter. Arsredovis-
ningen har inforlivats i Prospektet genom hénvisning (se
nedan under "Handlingar som inforlivas genom hanvis-
ning”). Efter den 31 december 2020 och fram till och med
dagen for Prospektet har inga vasentliga narstdende-
transaktioner forekommit, utdver I6pande ersattning for
utférda tjanster av Solural Pharma ApS. For ytterligare
information kring avtalet med Solural Pharma ApS, se
ovan under "Vasentliga avtal”.

LAGSTADGADE OFFENTLIGGORANDEN

Nedan foljer en sammanfattning av den information som
Bolaget under den senaste tolvmanadersperioden har of-
fentliggjort i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 596/2014 av den 16 april 2014 om
marknadsmissbruk (Marknadsmissbruksférordningen),
som enligt Bolagets beddémning fortfarande ar av bety-
delse per dagen for Prospektet.

FINANSIELLA RAPPORTER

e Den 30 mars 2021 offentliggjorde Ascelia
Pharma sin arsredovisning for rakenskapsaret
2020.

e Den 16 februari 2021 offentliggjorde Ascelia
Pharma sin bokslutskommuniké foér rakenskaps-
aret 2020.

e Den 5 november 2020 offentliggjorde Ascelia
Pharma sin kvartalsrapport for perioden 1 janu-
ari — 30 september 2020.

e Den 20 augusti 2020 offentliggjorde Ascelia
Pharma sin halvarsrapport for perioden 1 janu-
ari — 30 juni 2020.
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e Den 13 maj 2020 offentliggjorde Ascelia
Pharma sin kvartalsrapport fér perioden 1 janu-
ari — 31 mars 2020.

e Den 6 april 2020 offentliggjorde Ascelia Pharma
sin arsredovisning for rakenskapsaret 2019 (pe-
rioden 1 juli — 31 december 2019).

OVRIGA REGULATORISKA OFFENTLIGGORANDEN

e Den 17 mars 2021 meddelade Ascelia Pharma
att Bolaget planerade att genomfora en riktad
nyemission om 200 MSEK (Emissionen) och
meddelade senare samma dag att Emissionen
genomforts.

e Den 12 januari 2021 meddelade Ascelia
Pharma sin kliniska utvecklingsplan fér Oncoral.
Innefattande en planerad fas Il-studie for be-
handling av magcancer som foérvéntas starta un-
der H2 2021.

e Den 15 december 2020 meddelade Ascelia
Pharma att det amerikanska patentverket (US
Patent Office, USPTO) har utfardat ett nytt pa-
tent som técker andra generationens formule-
ring av den ledande lakemedelskandidaten
Mangoral. Det nya patentet forbattrar ytterligare
det unika vardet av Mangoral och ger patent-
skydd fram till &r 2040 i USA.

e Den 2 december 2020 meddelande Ascelia
Pharma resultatet frdn en oberoende utlasarstu-
die dar Mangoral jamférdes med det gadolini-
umbaserade leverspecifika kontrastmedlet,
gadobenat dimeglumin. Studien visade att Man-
goral var lika effektivt som gadobenat dimeglu-
min for visualisering av fokala leverlesioner.

e Den 21 oktober 2020 meddelade Ascelia
Pharma att Bolagets uppskattning av den adres-
serbara marknaden i USA, EU och Japan for
Mangoral 6kas till 500-600 miljoner USD (tidi-
gare 350-500 miljoner USD).

e Den 30 juni 2020 meddelade Ascelia Pharma
att Bolaget genomfor en riktad nyemission till ut-
valda svenska och internationella investerare
som tillfér Bolaget 98,7 MSEK fore emissions-
kostnader.

e Den 20 juni 2020 meddelade Ascelia Pharma
en uppdaterad tidsplan for fardigstallande och
topline-resultat for den registreringsgrundande
fas lll-studien SPARKLE med Mangoral, som nu
forvantas under H2 2021 istallet fér H1 2021
som tidigare meddelats. Forlangningen avspeg-
lar paverkan av COVID-19-pandemin.

e Den 6 maj 2020 meddelade Ascelia Pharma att
den forsta deltagaren har rekryterats till foreta-
gets kliniska studie med Mangoral pa frivilliga
patienter med olika grader av nedsatt lever-
funktion. Resultat fran denna leverstudie skulle
potentiellt géra det méjligt att anvanda Mangoral
i dess malgrupp &ven vid nedsatt leverfunktion.

e Den 16 april 2020 meddelade Ascelia Pharma
att patentansdkan for Oncoral har godkants i Ja-
pan fram till & 2035 samt en potentiell patent-
férlangning.

RADGIVARE

Setterwalls Advokatbyrd AB har varit legal radgivare till
Bolaget i samband med Prospektets upprattande. Setter-
walls Advokatbyra AB kan komma att tillhandahalla ytter-
ligare legal radgivning till Bolaget i framtiden.

HANDLINGAR INFORLIVADE GENOM HANVISNING

Nedanstaende rakenskaper inforlivas i Prospektet genom
hanvisning. Dokumenten finns tillgangliga pa Bolagets
webbplats, www.ascelia.com.

e Ascelia Pharmas reviderade arsredovisning for
rakenskapsaret 2020 dar hanvisning gors till
Koncernens resultatrékning (s. 46), Koncernens
rapport over totalresultat (s. 46), Koncernens
balansrékning (s. 47), Koncernens rapport éver
forandringar i eget kapital (s. 48), Koncernens
kassaflédesanalys (s. 49) och noter (s. 54 — 79).

HANDLINGAR TILLGANGLIGA FOR INSPEKTION

Nedanstaende handlingar finns under Prospektets giltig-
hetstid tillgangliga p& Bolagets webbplats,
www.ascelia.com/sv/.

e Bolagets bolagsordning.

e Bolagets uppdaterade stiftelseurkund (registre-
ringsbevis).
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PROSPEKTET

Prospektet har upprattats med anledning av upptagande av aktierna till handel pa Nasdaq Stockholm. Prospektet har upp-
rattats som ett férenklat prospekt i enlighet med artikel 14 i Prospektférordningen och har godkénts av Finansinspektionen
som behdrig myndighet enligt Prospektférordningen (EU) 2017/1129. Finansinspektionen godkanner Prospektet enbart i sa
matto att det uppfyller de krav pa fullstandighet, begriplighet och konsekvens som anges i Prospektforordningen. Godkan-
nandet bor inte betraktas som nagot slags stod for emittenten eller for kvaliteten pa de vardepapper som avses i Prospek-
tet. Investerare bor géra sin egen bedémning av huruvida det ar lampligt att investera i dessa vardepapper. Prospektet finns
tillgangligt pa Bolagets webbplats, www.ascelia.com.
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ADRESSER

BOLAGET

ASCELIA PHARMA AB
Hyllie Boulevard 34

215 32 Malmo

Telefon: +46 735 179 118
www.ascelia.com

LEGAL RADGIVARE TILL BOLAGET
SETTERWALLS ADVOKATBYRA AB
Stortorget 23

211 34 Malmo

www.setterwalls.se

BOLAGETS REVISOR

OHRLINGS PRICEWATERHOUSECOOPERS AB (PWC)
Anna Lindhs Plats 4
203 11 Malmo

www.pwc.se
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