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Terapier for handikappande och
livshotande sjukdomstillstand

PledPharma har en innovativ, unik och
integrerad lakemedelsutvecklingskompetens
med fokus pa att forbattra behandlingen

av allvarliga sjukdomstillstind med

stort medicinskt behov dar alternativa
behandlingar saknas.

Pled0x® (calmangafodipir) en "first-in-class” lakemedels-
kandidat, den forsta i sitt slag avsedd for forebyggande av
nervskador i samband med cellgiftsterapi, utan att paverka
anti-cancereffekten negativt. Ett fas Ill program pagar.

Bolaget har for nar-

varande tva projekt

| kliniska faser:

Aladote® en "first-in-class” lakemedelskandidat, den forsta i
sitt slag som utvecklas for att minska leverskador till foljd av
paracetamolforgiftning. En proof of principle studie, fas Ib/lla har
framgéngsrikt slutforts och en pivotal studiedesign ar under planering.
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201 9 Stort vetenskapligt intresse for Aladote® med presentation vid den globala
vetenskapliga konferensen EASL ILC samt publikation av resultaten fran fas Ib/lla-
studien i Lancets EBioMedicine. | mars beviljades aven sarlakemedelsstatus av FDA.

J

7

PledPharma och Solasia ingick ett andra licensavtal kring lakemedelskandidaten
Pled0x® i delar av Asien som ticker cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN)
orsakad av alla kemoterapier.

.

N
| oktober 2019 inleddes handel med PledPharmas aktier pa
Nasdag OMX Stockholm

J

r

Fas lll-studien POLAR-A med PledOx®, avsedd for férebyggande av
K D RT H ET nervskador i samband med cellgiftsterapi, blev fardigrekryterat i december.
= 4
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Ovriga hiandelser for PledOx® och Aladote® under aret som gatt

® PledPharma erhdll 600 MJPY, cirka

49 MSEK; i samband med inklusion
av den forsta asiatiska patienten i det
globala fas lll programmet for PledOx®

PledPharma presenterade fas
IIl-programmet fér PledOx® pa den
globala cancerkonferensen American
Society of Clinical Oncology (ASCO)

Den oberoende expertpanelen DSMB
(Data and Safety Monitoring Board) hll
sitt forsta mote och rekommenderade
att programmet skulle fortga utan
modifikation.

Aladote® har beviljats sérlakemedels-
status av amerikanska FDA

POP studiens resultat presenterades
pa den globala toxikologikonferensen
"58th Annual Meeting of the Society of
Toxicology” i USA

Resultat fran POP-studien
uppmarksammades som en av
hojdpunkterna pa en av vérldens
storsta leverkonferenser European
Association of the Study of the Liver
International Liver Congress (EASL ILC)

Resultaten frén proof of principle-
studien med Aladote publicerades i the
Lancets EBioMedicine, en av de mest
vélrenommerade facktidskrifterna inom
biomedicinsk forskning.

PledPharma - dvriga handelser 2019

PledPharma initierade prekliniska studier inom CIPN med taxaner for
indikationsutvidgning av PledOx®

PledPharma presenterade ldkemedelskandidaten PledOx® fas Il program pé
den globala cancerkonferensen ASCO-Gl

PledPharma anordnade en kapitalmarknadsdag

PledPharma genomférde en riktad nyemission om 4 866 665 aktier och
tillfors ca 91 MSEK Teckningskursen per ny aktie i den riktade nyemissionen
uppgick till 18,70 kronor och motsvarade noll procent rabatt jamfort med
stangningskursen 21 maj

| oktober 2019 inleddes handel med PledPharmas aktier pa Nasdag OMX
Stockholm

PledPharmas asiatiska partner Solasia ingick avtal med japanska Maruho
avseende kommersialisering av PledOx® i Japan

Héandelser efter arets utgang

PledPharma fortsatter forbereda for en registreringsgrundande fas Il/Ill-studie
med Aladote infor ansdkan om marknadsgodkannande i bade USA och EU
FDA utférdade ett clinical hold i USA for fas Il programmet POLAR
PledPharma pausar dosering av patienter i POLAR programmet. Beslutet
baseras pa interaktioner med den franska lakemedelsmyndigheten, ANSM,
och det tidigare utfardade clinical hold av FDA.

2019 2018
jan-dec jan-dec
: Regulatoriska méten med den o
FF:Ii: d'g@“ﬁfg;%ﬁig filrigriitﬁfrad amerikanska lakemedelsmyndigheten érets resultat: TSEK -64 422 -85 003
. ) ; Food and Drug Administration (FDA) Arets kassaflode, TSEK 24 079 -80 567
andra licensavtal for utveckling och och European Medicines Agency (EMA) =

kommersialisering av PledOx® i Asien, i At Wy e Likvida medel, TSEK 255101 229 876
med inriktning pa neuropati orsakad av . . Soliditet 91% 91%

taxaner och alla andra kemoterapier Aladotes utveclﬁllngsprogram Oc.h vagil -
p marknadsgodkannande har hélits Resultat per aktie, SEK 1.2 1.7
Genomsnittligt antal anstéllda ) 8
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VD HAR ORDET

VD har ordet

POLAR-programmet (PledOx)

Under 2019 markte vi ett fortsatt starkt intresse for POLAR-
programmet frén vetenskapligt hall, och bland annat fick vi
mdjligheten att presentera det globala POLAR-programmet vid en
postersession under American Society of Clinical Oncology Annual
Meeting (ASCO) i Chicago som ar den mest framstdende globala
konferensen inom onkologi. Jag ser detta som en tydlig bekréftelse
av intresset for PledOx potential. | december kommunicerade vi att
fas lll studien POLAR-A var fullrekryterat.

| slutet av januari 2020 upplevde vi ett bakslag nar FDA

utfardade ett s k clinical hold i USA av POLAR-M-studien. FDA:s
beslut baserades pé deras granskning av négra fa observerade
biverkningar. Darfor stoppades rekrytering och dosering av patienter
i USA.

I borjan av mars kommunicerade vi beslutet att pausa dosering

av patienter i det kliniska fas lll-programmet POLAR for

Pled0x®. Beslutet baserades pa interaktioner med den franska
lakemedelsmyndigheten, ANSM, och det tidigare utfardade clinical
hold av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA. Den
franska lakemedelsmyndigheten, ANSM begérde in och granskade
oblindade sékerhetsdata frdn POLAR programmet. ANSM uttryckte
samma problematik som FDA och begérde att rekrytering och
dosering av patienter i Frankrike upphor.

Patienter som redan inkluderats till studierna kommer att fortsétta
med sina schemalagda besok och procedurer férutom dosering av
studieldkemedel.

Iirsredovisning 2019 - PledPharma AB

Utdkat asiatiskt avtal for PledOx

Under 2019 fortsatte vi med vart fruktbara samarbete med var
japanska partner Solasia Pharma. | oktober tecknade vi ett andra
licensavtal for utveckling och kommersialisering av PledOx i Asien,

med inrikining pa neuropati orsakad av taxaner och andra cellgifter.

Avtalet inkluderar en forskottsbetalning, samt utvecklings- och
regulatoriska milstolpar till PledPharma pa upp till cirka 165
miljoner kronor, samt férséljningsmilstolpar och royalties. Detta &r
ovanpa det forsta avtalet frdn november 2017, som inkluderade
utvecklings- och forsaljningsrelaterade milstolpsbetalningar pa upp
till cirka 800 miljoner kronor. Hittills har PledPharma fatt totalt 65
miljoner kronor fran Solasia i férskott och milstolpsbetalningar.
Dessutom betalar Solasia for rekryteringen av patienter till POLAR-
programmet i Asien.

Det nya avtalet foljer vért initierade indikationsutvidgningsprogram
inom cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN) orsakat av
taxaner, dér prekliniska studier redan pégér for att vagleda
vidareutveckling i ett Kliniskt skede. Det finns ett stort medicinskt
behov for att forhindra CIPN orsakat av taxaner som liknar CIPN
utlost av oxaliplatin, dér vi ser en ytterligare betydande potential
for PledOx. Detta &r ett viktigt steg for att bredda var portfolj av
utvecklingsprojekt. Vi ar mycket njda med detta viktiga licensavtal
som fordjupar vart samarbete med Solasia.

| december tecknade Solasia ocksa ett exklusivt licensavtal med
det japanska lakemedelsforetaget Maruho for kommersialisering
av PledOx for behandling av CIPN i Japan. Enligt avtalet kommer
Maruho att kommersialisera PledOx exklusivt i Japan efter att
Solasia och PledPharma slutfort utvecklingen av produkten i Japan.
Denna Gverenskommelse &r en ytterligare stark validering av
potentialen for PledOx att hantera cellgiftsinducerad nervskada.

= INNEHALL

Framsteg med Aladote

Under 2019 fortsatte vi utvecklingen av denna lakemedelskandidat,
for att minska leverskador pa grund av dverdosering av
paracetamol. | mars beviljades Aladote sérldkemedelsstatus av
FDA. Denna status kan gynna patienter genom att potentiellt
resultera i kortare utvecklingstid och l&gre utvecklingskostnader.
Sarldkemedelsstatus innebdr ytterligare dedikerat stdd fran FDA
under lakemedelsutvecklingsprocessen och sju ars exklusivitet pa
marknaden.

Aladote har fortsatt skapa intresse fran vetenskapligt hall. | april
presenterades projektet vid den globala vetenskapliga konferensen
EASL ILC, dven kdnd som International Liver Congress, som

ar en av de storsta globala vetenskapliga konferenserna inom
leversjukdomar. | juli publicerades resultaten av var proof-of-
principle-studie med Aladote i Lancets EBioMedicine. Denna
tidskrift haller mycket hdg standard for publicering och véljer endast
de viktigaste forskningsresultaten baserade pa dess kvalitet och
vetenskapliga effekter. Vi ser bada dessa handelser som ytterligare
en bekraftelse pa att Aladote genererar stort intresse for att mota
det medicinska behovet for behandling av paracetamolférgiftning
utéver dagens vardmojligheter.

Efter interaktioner med bade FDA och EMA meddelade vi i

bérjan av januari 2020 vér utvecklingsplan som innefattar en
registreringsgrundande fas II/lll-studie med Aladote fér ansdkan om
marknadsgodkénnande i USA och EU. Vi &r mycket nojda med vara
interaktioner med myndigheterna som har gjort det mojligt for oss
att slutfora var utvecklingsstrategi for Aladote.
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Notering pa Nasdaq Stockholms huvudlista

Parallellt med vért arbete med véra kliniska projekt var vi involverade i flera andra
aktiviteter som i slutdndan gynnar foretaget, aktiedgarna och andra intressenter,
déribland att anordna en vélbesokt kapitalmarknadsdag i Stockholm, genomféra en
framgéngsrik nyemission om 91 SEK miljoner i maj och gora den viktiga flytten upp
till Nasdaqg Stockholms huvudlista den 31 oktober. En notering pa Nasdaq Stockholms
huvudlista ar ett naturligt steg i foretagets utveckling som bekraftar var verksamhets
mognad och dkar medvetenheten om foretaget. Med en notering pa en reglerad
marknad blir PledPharma ocksé mer tillgangligt och attraktivt for bade svenska och
internationella institutionella investerare.

Pausandet av dosering av patienter i POLAR programmet r ett bakslag i utvecklingen
av PledOx. Vi jobbar intensivt for en vag framét med PledOx fér att tillmétesga det
stora kliniska behovet hos patienter for férebyggandet av nervskador i samband

med cellgiftsbehandling. For véart andra projekt Aladote, for att minska leverskador

i samband med paracetamol 6verdos, fortsétter vi jobba med planeringen av en
registreringsgrundande studie.

Nicklas Westerholm
VD, PledPharma AB (publ)

VD HAR ORDET

”] och med att vara
lakemedelskandidater
ar "first-in-class”,
bryter vi ny mark.”

Nicklas Westerholm
VD, PledPharma AB (publ)
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Terapier for handikappande och livshotande sjukdomstillstand

PledPharmas priméra affarsmal i strategiska partnerskap &r att:

e Framgangsrikt utveckla PledOx® fram till marknadsregistrering fér kommersialisering
e Framgangsrikt utveckla Aladote® fram till marknadsregistrering fér kommersialisering
e (Optimera potentialen/vérdet av PledOx® och Aladote®

Vision Mission
PledPharma dr ett erkant effektivt och PledPharma ska med en unik och
produktivt nordiskt Idkemedelsutvecklingsbolag integrerad lakemedelsutvecklings-
med en stark ambition att skapa vérde for kompetens fokusera pa att forbattra
patienter, samhélle och aktie4gare genom behandlingen av handikappande och

att utveckla en portfdlj av unika produkter for
behandling av allvarliga och nischsjukdomar
med betydande medicinska behov.

livshotande sjukdomstillstind dér alternativa

behandlingar saknas baserat pa bolagets
patentskyddande och kliniskt beprovad
teknologi.

s Mal
Affarside
PledPharmas mal &r att skapa vérde for

PledPharma ska méta medicinska behov patienter, samhélle och aktiedgare genom

dér behandlingar saknas genom att utveckla att utveckla nya effektiva behandlingar
lakemedel fram till registrering tillsammans mot handikappande och livshotande
med strategiska partners. sjukdomstillstand.
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Strategier

PledPharmas plats i vardekedjan

PledPharma fokuserar i huvudsak pa lakemedelsutveckling i Kliniska
faser fram till marknadsgodkannande av ldkemedelsmyndigheter.

Koncentrerad projektportfolj

Bolaget fokuserar pé projekt i klinisk utvecklingsfas. Projekten valjs
ut baserat pa flertalet kriterier, dér de viktigaste &r medicinskt behov,
vetenskaplig rational, utvecklingsplan samt marknadspotential. Att
potentiella behandlingar ligger inom omréden med 1&g konkurrens
anses vara en fordel.

Projekten kan antingen utgd fran befintliga PLED-substanser eller nya
genom forvarv eller sammarbeten.

Resurseffektiv egen expertorganisation

Med ett litet antal projekt i klinisk utveckling kan PledPharma dedicera
varje projekt den uppméarksamhet och de resurser som krévs for

ett framgangsrikt utvecklingsarbete. Bolaget har ett entreprendriellt
forhaliningssatt och driver projekten pé ett resurseffektivt sétt

med en egen expertorganisation med &ng erfarenhet inom
lakemedelsutvecklingsarbete. Samarbete sker med olika partners
vars resurser utnyttjas for dedikerade projekt, bland annat

PledPharmas

kontraktsforskningsbolag, kontraktstillverkare och legal kompetens
(patent, mm).

Finansiering och affarsmodell

I nuvarande utvecklingssituation avses verksamheten finansieras
huvudsakligen via eget kapital och utlicensiering av projekt till
kommersiella partners.

Intékter avses att skapas frdmst genom licensavtal for
péagéende projekt samt royaltys vid kommersialisering efter ett
marknadsgodkannande.

Malgrupp - lakemedelsbolag och/eller likemedelsforséljare
PledPharmas kommersiella malgrupper dr lakemedelsbolag och
regionala terforsaljare med utbyggd distribution.

Licens och royaltyintikter

Licens- och royaltyintdkterna utgdr de huvudsakliga intékterna for
bolaget genom strategiska partnerskap. Licensintakter sker vid
inledande samarbete och definierade milstolpar och &r av engangs-
karaktar. Royaltyintakter uppstar da ldkemedlet borjat séljas pa
marknaden. De &r aterkommande och sker s& lange forsljningen
pagar.

Klinisk utveckling

o Utformning studier

plats i
vardekedjan

* Projektledning
o Myndighetskontakter
e Utvérdering av resultat

Registrering

*Kontraktet ar baserat p& JPY. De angivna beloppen i USD och SEK kan komma att paverkas av valutafluktuationer.

Marknadsforing

AFFARSIDE, LANGSIKTIGA MAL OCH STRATEGIER

Solasia ér en stor samarbetspartner

Avtalet med japanska Solasia &r ett exempel pa licensiering och avtal
om royalties vid kommersialisering. Ett licensavtal tecknades

i november 2017 for exklusivitet for PledOx® i Japan, Kina,

Hong Kong, Macau, Sydkorea samt Taiwan. Och foljdes upp med ett
andra licensavtal i oktober 2019. Licensintakterna om upp till 100
miljoner USD* (motsvarande cirka 970 miljoner SEK) ar fordelade pa
en initial ersattning och delbetalningar kopplade till férdefinierade
milstolpar under den fortsatta utvecklingen, regulatoriska processen
och kommersialiseringen. PledPharma har dessutom rétt till royalties
pa framtida forsaljning av produkten. Solasia har ocksa &tagit sig att
till fullo finansiera en expansion av det globala fas Ill-programmet till
fler Iander i Asien.

Marknadsforing presumtiva partners

Marknadsforing mot presumtiva partners sker framst genom relations-
byggande pa olika afférs- och vetenskapliga konferenser, bl a

Bio Europe, ASCO, JPM Morgan m fl. Bolaget deltar pa speciella

sk partnering-konferenser dér bolag med lakemedelskandidater

far tillfalle att mota presumtiva partners som oftast utgors av
representanter for etablerade lakemedelsholag eller aterférséljare med
egen distribution och forséljningsorganisation.

Aterforsaljning och distribution
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PLEDOX®

Pled0x®— utvecklas for att forebygga nervskador

PledPharmas langst framskridna projekt ldkemedelskandidaten Pled0x® utvecklas for att
forebygga nervskador i samband med cellgiftshehandling. Ett fas Ill-program med tjock- och
andtarmscancerpatienter pagar varav den ena studien, POLAR-A, blev fullrekryterad under fjarde

kvartalet 2019.

Effektiv behandling mot nervskador vid
cellgiftshehandling saknas

ldag saknas effektiv forebyggande behandling mot nervskador

i samband med cellgiftsbehandling, bade i férebyggande och
botande syfte. PledOx® &r den forsta lakemedelskandidaten av sitt
slag, "first in class”, som har kommit [dngst i Klinisk utveckling for
att kunna erbjuda patienter skydd mot dessa nervskador.

Enbart symtomlindring erbjuds

Det finns inga godké&nda behandlingar av nervskador och de
som erbjuds &r egentligen avsedda for annan behandling och
verkar mer symtomlindrande till skillnad mot PledOx®. Bland
dessa lakemedel &terfinns duloxetine (Cymbalta®), tricykliska
antidepressiva, gabapentin samt pregabalin (Lyrica®). Dessa
ldkemedels verkan &r generellt mer &ngestddmpande och/eller
smdrtlindrande. Grundorsaken till neuropatierna behandlas
med andra ord inte och dessa lakemedel kan i sin tur vara
forknippade med biverkningar sdsom bland annat illamaende,
trotthet eller forsdmrad kognition.

Utmaningar vid cancerbehandling med oxaliplatin, m fl
Bestaende livskvalitetspaverkande nervskador i hander
och fotter

Vid behandling av cancer med cellgiftsbehandlingar baserade
pé oxaliplatin (se faktaruta), kan olika biverkningar tillstéta pa
grund av cellgiftet. En av de vanligaste biverkningarna r att
sensoriska nerver paverkas i framfér allt hander och fotter (CIPN
— Cellgiftsinducerad perifer neuropati). Patienten kan

Iirsredovisning 2019 - PledPharma AB

uppleva stickningar och/eller domningar i hénder och fotter.
Omfattningen &r stor, 40 — 60 procent av de cellgifts-
behandlade far denna typ av nervskada under och upp till tre
manader efter behandlingen. Sju &r efter behandling har 20

— 30 procent fortfarande symtom sdsom kanselbortfall i hander
och fétter. Utover smértor paverkas finmotoriken ock kanseln i
handerna och risken for fallskador Okar.

Cancerbehandlingen minskas eller avbryts

De nervskaderelaterade biverkningarna gor att
cancerbehandlingen i flera fall méste minskas i antal doser
eller avbrytas, vilket kan forsdmra mojligheterna till optimal
behandling.

Nervskador vanlig i samband med cellgiftshehandling
PledPharma bedriver initialt kliniska studier pa nervskador i
samband med cellgiftsbehandling av tjock- och &ndtarmscancer
som idag &r den tredje mest diagnostiserande cancertypen

och incidensen forvantas att vaxa med 60% fram till 2030.

Det &r en form av cancer dér cellgiftsterapi fortsétter att vara
standardbehandling.

Den uppmérksammade behandlingsformen immunonkologi
(10) dér 10-lakemedel aktiverar kroppens eget immunférsvar
for att bekdmpa cancern har visat positiva effekter vid

t ex lymfom, leukemi och melanom men fa tjock- och
andtarmscancerpatienter har de specifika mutationer for vilka
|0-lakemedlen &r speciellt effektiva.

= INNEHALL

Olika stadier av tjock- och dndtarms-
cancer och dess vanliga behandling

-

1. Polyp - Godartad tumdr som kan utvecklas till elakartad cancer.
2. Pre-cancer - Cancerceller har bildats.

3. Stadie | & Il - Tuméren &r begrénsad till tarmvéggen (1) eller véxt igenom
tarmvéggen men utan vidare spridning (Il).

Behandling: | tidiga stadier har kirurgi god verkan. For hogrisk-

patienter foljs kirurgin av cellgiftsterapi med FOLFOX eller CAPOX.
Cellgiftsbehandlingarna FOLFOX och CAPOX innehéller oxaliplatin.
En av de vanligaste biverkningarna med oxaliplatin &r nervskador.

4. Stadie Il - Spridning till lokala lymfkdrtlar, men ej andra organ.

y Behandling: Kirurgi fljt av cellgiftsterapi med FOLFOX eller
s CAPOX.

5. Stadie IV - Spridning till andra organ (exempelvis lever och lungor).

/f@ Behandling: Cellgiftsterapi med FOLFOX eller CAPOX,
¢ ibland i kombination med andra behandlingar, t.ex. Avastin.
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PLEDOX® 11 4

Pled0x® - férebygger nervskador orsakade av mitokondriell dysfunktion

Vid cellgiftsbehandling uppstar storning i cellernas mitokondrier, kroppens kraftverk med en viktig roll i
amnesomsattningen. Cellernas egna skydd récker inte till mot de reaktiva syre/kvaveforeningar som bildas
pa grund av cellgiftsbehandlingen vilket leder till nervskador. Lakemedelskandidaten PledOx® innehéller
den aktiva substansen calmangafodipir som ar en Iattloslig liten enzymliknande molekyl som relativt
enkelt tas upp i en cell (LowMEM, Low Molecular Enzyme Mimetics). Genom att efterlikna det

kroppsegna enzymet mangan superoxiddismutas (MnSOD) férstarker PledOx® cellernas egna skydd

och har darfor formagan att forebygga biverkningarna i form av nervskador. PledOx® har i fas Ilb

studien PLIANT visat potential att minska skadeverkningarna pa nerverna i hander och fotter av

denna mitokondriella dysfunktionen.

Potential att inga i standardbehandling

PledOx® har potential att bli standardbehandling for att forebygga nervskador av
cellgiftsbehandling, da som en forbehandling infor en cellgiftsterapi. Patienten
ges Pled0x® via dropp innan cellgiftsbehandlingen paborjas. Den utgdr ingen
extra belastning for patienten da det sker i samband med den sedan lange
etablerade forebyggande premedicineringen som verkar antiinflammatorisk
(kortikosteroider) och motverkar illamaende (antiemetika).

De vanligaste symtomen av nervskada i hander
och fotter (CIPN, Cellgiftsinducerad perifer
neuropati) som PledOx avser att forebygga:

® Kanselbortfall — domningar i hander och fotter

® Stickningar ("myrkrypningar”) eller elektrisk / chockliknande smérta

® Smarta (kontinuerlig eller i intervaller)

® Problem med balansen

® Brdnnande kénsla

® Problem med finmotoriken, som att knéppa en skjorta, skriva, plocka upp
eller hlla saker

e Overkinslighet fér kyla eller virme

o Overkinslighet for berdring eller tryck

® Muskelsvaghet
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Cellgiftshehandling leder till mitokondriell dysfunktion och nervskador

MnSOD haller den mitokondriella
homeostasen i schack

Cellens energi-
produktion sker
i mitokondrie-

membranet

Friska

perifera
sensoriska
nerver

Nya subenheter

Behandling med cellgifter leder till dysfunktionell RS .

R N R R cellens energi_ oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo .
mitokondrie och cellgiftsinducerade nervskador SR S

i mitokondrie-
membranet FUTREGRTT SRR Y SR :

Avsaknad Hémning av
nyproduktion av

subenheter

av fungerande
mitokondrie leder
till kroniska nerv-
skador

Superoxide ONO0O-
l peroxynitrite
Fenton Reaction
H,0, + Fe(ll) —» Fe(lll) + OH + *OH
hydroxyl
radical

Lupid peroxidation
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PledOx har potentialen att forebygga mitokondriell dysfunktion och nervskador

Pled0x® forebygger mitokondrie" dysfunktion FEII. - - e e e cceiitenceencaancsanssanasacsssansesnsesnssanssassssesssnsessissnssssssanssasstasstsssssntsssssssssssssane s
Cellens energi-
| produktion sker
2 | i mitokondrie-

membranet Y VRIS T I ———— :

Hémning av
nyproduktion av
subenheter
MnSOD mimetika >
Superoxide ONOO-
peroxynitrite
Jarnbindande > Fenton Reaction
H,0, + Fe(ll) — Fe(lll) + OH + *OH
hydroxyl
radical
PledOx som
PledOx som tt jarnkelator binder

MnSOD Mimetikum . =
fritt jdrn som hammar

Fenton-reaktionen
och diarmed
lipidperoxidation

har potential att
reglera superoxid-
molekyler
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PLEDOX®

Stort behov ...

PledOx® testas initialt for forebyggande av neuropati hos patienter
med tjock- och &ndtarmscancer, den tredje vanligast forekommande
cancerformen med 6kande antal drabbade. Nya fall av tjock- och
andtarmscancer uppgér arligen till 1,8 miljoner enligt WHO Globocan,
2018. Antalet insjuknade varierar i olika regioner av vérlden. Cirka
53 procent av alla fall av tjock- och dndtarmscancer diagnostiseras i
vastlanderna, men antalet okar ven i de asiatiska landerna. Trenden
ar en fortsatt 6kning med cirka 60 procent fram till 2030 beroende pé
att befolkningen blir dldre samt en Gkad utbredning av riskfaktorer for
att utveckla tjock- och dndtarmscancer, sdsom diabetes och fetma.
Cirka 700 000 patienter i USA, EU-5 och Japan behandlas idag med
lakemedel mot tjock- och &ndtarmscancer, varav cirka 225 000
behandlas med en cellgiftshehandling innehallande oxaliplatin.

... med stora kommersiella méjligheter ...
Antalet behandlingscykler med oxaliplatin uppskattas idag till cirka
1,5 miljoner rligen i USA, EU-5 och Japan. Marknadsundersokningen

under 2018 med ldkare och betalare i US och EU3 indikerar en

potential for prisséttning av PledOx® p& omkring 1 000 USD/cykel.
Nivaerna varierar nationellt beroende pa erséttningssystem; via
forsakring, offentlig vard eller en blandning darav. Da PledOx® ar
avsett att ingd i varje behandlingscykel har ldkemedelskandidaten en
potential att utg6ra en sa kallad blockbuster, dvs ett ldkemedel med
ett maximalt forsaljningvarde overstigande en miljard dollar &rligen.

... aven i andra cancerformer

PledOx® beddms ha stor potential att i framtiden anvdndas &ven vid
behandling av andra cancersjukdomar vilka behandlas med andra
cellgifter (exempelvis Gvriga platiner och taxaner) som ocksé orsakar
nervskador (CIPN). PledOx® skulle pé sa sétt kunna erbjuda fler
patienter en tumérbehandling med farre biverkningar och bibehallen
livskvalitet.

Det &r framforallt cellgifterna oxaliplatin och paklitaxel som ger upphov
till nervskador medan omfattningen &r lagre for Gvriga platiner (sdsom
carboplatin, cisplatin) och taxaner (sésom docetaxel). Om PledOx®
dven kan forebygga nervskador orsakade av paklitaxel bedéms

Cellgifter som vanligen ger biverkningar i form av nervskada i hander och fotter:

e Platinabaserade lakemedel — framforallt oxaliplatin, for behandling av tjock- och &ndtarmscancer), men &ven cisplatin (for
behandling av testikel-, Aggstocks-, urinblase-, livmoderhals-, huvud-hals- eller lungcancer).

e Taxaner — framst paklitaxel, men i viss man dven docetaxel, och cabazitaxel (for behandling av brdst-, prostata-,
magsacks-, huvud-hals- eller speciella former av lungcancer).
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marknadspotentialen i princip att fordubblas pa dessa marknader
jamfort med bara effekt mot oxaliplatin-orsakade nervskador. Det
finns séledes ett stort potentiellt kommersiellt varde

i att utvidga till andra cellgiftsbehandlingar dér nervskador som
biverkning &r vanlig.

PledOx den substans som kommit ldngst i utvecklingen
| dagslaget finns ingen konkurrent till PledOx® i klinisk fas Il som
PledPharma kéanner till. Géllande neuropati hos patienter med tjock-
och andtarmscancer finns tva ldkemedelkandidater i fas Il:

® ART-123, en lokal fas Il studie &r avslutat

® £-52862, har rapporterat fas Il-resultat (Mundipharma)

* MN-166, pagaende fas | studie (Mediconova)

e APX-3330, fas | studie pabdrjad jan 2018 (Apexian)

® GM1 Oppen fas 3 studie (investigator sponsrad i Kina)




Vilpositionerade pa marknad med pataglig potential

0
Fortsatt 6kning av tjock- och dandtarmscancer med cirka 60 A) fram till 2030

0 v 0

Lakemedelshbehandlade tjock- och
andtarmspatienter i USA, EU5 & Japan, per idag

228 700 000/ar

Varav oxaliplatinbehandlade patienter

98¢ 225 000/ar

Antal oxaliplatincykler i USA, EUS & Japan Uppskattad prissattning Forséljnings-/marknadspotential
288 1,5 miljon/ar
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PLEDOX®

Kliniska studier i fas Il ...

PledOx® globala kliniska fas lll program har inkluderat patienter i
alla regioner. Totalt har 6ver 100 Kliniker i Belgien, Frankrike, Italien,
England, Tyskland, Spanien, Tjeckien, Ungern, Hongkong, Taiwan,
Korea, USA och Japan deltagit aktivt i POLAR-programmet.

... efter slutforda fas Ilb-studien PLIANT

Resultaten frén en avslutad fas lib-studie (PLIANT) i patienter med
metastaserad (spridd) tjock- och &ndtarmscancer som behandlades
med cellgiftskombinationen FOLFOX indikerar att de individer som
erhdll PledOx® hade en lagre risk an placebogruppen att drabbas av
perifera nervskador. PledOx® hade 38% effekt (oddskvot=0.62;
p=0.16) med avseende pa lakarrapporterade kinselnervskador
(primér effektparameter) jamfort med placebogruppen. Detta var inte
statistiskt signifikant, men en skillnad i denna storleksordning bedéms
vara Kliniskt relevant. Vid uppfdljning efter avslutad cellgiftsbehandling
hade PledOx® 77% effekt (oddskvot=0.23; explorativ analys:
p=0.014) med avseende pa patientrapporterad férekomst av moderat
och allvarlig neuropati jamfért med placebo. Detta anses vérdefullt for
mdjligheten att lyckas i de kommande POLAR-studierna dar patient-
rapporterade symptom efter avslutad behandling kommer utgora
primar effektvariabel.

Pausad fas Ill POLAR-program pé tre kontinenter
POLAR-programmet &r uppdelad pé tvé studier:

POLAR-M inkluderar metastaserande patienter med tjock- och
andtarmscancer (stadie IV), d& tuméren har spridit sig till andra organ
(exempelvis lever och lungor) och som skall behandlas i forsta linjens
behandling med cellgifter. Patienterna ar indelade i tre grupper; tva
som far PledOx med olika doser samt en som far placebo. Studien
initierades i USA, Europa och Asien och skall omfatta inkludering av
420 patienter.
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Den priméra effektvariabeln &r patientens upplevelse av sina
symtom pé perifera nervskador. Det sker nio manader efter forsta
behandlingen dé patienterna far gora en skattning enligt FACT/
GOG-NTx-métskalan som &r en upplevelsebaserad och validerad
patientrapporterad metod.

Utfall av total dverlevnad och progressionsfri dverlevnad, dvs da
tumdren inte utvecklats foljs ocksa for att sékerstélla att PledOx inte
har ndgon negativ effekt pa sjdlva cellgiftshehandlingen.

POLAR-A avser adjuvanta patienter (stadie lll och hogriskpatienter
stadie Il). Behandlingen bestér av kirurgi foljt av adjuvant cellgiftsterapi
med bl.a. mFOLFOXB, dvs som tillaggsbehandling for att forhindra
atervéxt. Patienterna &r indelade i tva grupper; en som far PledOx
samt en som far placebo. Studien utfors i Europa och Asien med
planerad inkludering av 280 patienter och blev fardigrekryterat i
december 2019.

Den priméra effektvariabeln &r dven hér patientens upplevelse av sina
symtom pa perifera nervskador. Det sker 9 ménader efter den forsta
behandlingen da patienterna fér géra en skattning enligt ovan. Bolaget
foljer dven patienternas OS/PFS (POLAR-M) samt DFS (POLAR-A). Det
sker for att sékerstélla att PledOx® inte har nagon negativ effekt pa
sjdlva cellgiftsbehandlingen.

Héandelser efter periodens utgang

FDA utfdrdade ett s k clinical hold i USA i slutet av januari av fas
IlI-programmet POLAR fér PledOx. Beslutet innebér att rekrytering
och dosering av patienter i POLAR-M-studien stoppas i USA. Alla
andra tillsynsmyndigheter som &r involverade i POLAR-programmet
informerades om clinical hold i USA.

= INNEHALL

| borjan av mars 2020 tog PledPharma ett beslut att pausa

dosering av patienter i det kliniska fas Ill-programmet POLAR for
ldkemedelskandidaten PledOx®. Beslutet baserades pé interaktioner
med den franska lakemedelsmyndigheten, ANSM, och det tidigare
utfardade clinical hold av den amerikanska Iakemedelsmyndigheten,
FDA.

Som en konsekvens av beslutet har rekrytering och dosering av
patienter i POLAR programmet pausats pa alla deltagande Kliniska
center i alla lander. Patienter som redan inkluderats till studierna
kommer att fortsatta med sina schemalagda besok och procedurer
forutom dosering av studieldkemedel.



= INNEHALL

Adjuvant behandling
(EU & Asien)

140 pat.

PLEDOX®

Viktiga handelser i
POLAR-studierna

Top line
resultat

Sjukdomsfri dverlevnad (DFS) Resultat fas |-studien i Japan

Asiatisk expansion av POLAR-
programmet

e Placebo Godkannande for studie i USA
N & (% 140 pat. + FOLFOX : Forsta patienten inkluderad

POLAR-M

Metastaserad cancer
(USA, EU & Asien)

140 pat.

140 pat.

[ 1 [ 1 [ [ 1 ’
| | | | | | | |
Avslutad behandling 9 man 14ar 2ér
Full patientrekrytering av POLAR-A studien

Top line
resultat

PledOx 5 umol/kg Total dverlevnad (0S)
+ FOLFOX H
Progressionsfri dverlevnad (PFS)

Pausade doseringen och rekryteringen av
patienter i POLAR-programmet

PledOx 2 umol/kg Calmangafodipir substanspatent Gper ut

+ FOLFOX
Primar
effektvariabel

Placebo
((o1\)]

+ FOLFOX

1
| |
Avslutad behandling 9 méan

————————————————
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ALADOTE®

Aladote® — ska minska
risken for akut leverskada
vid paracetamolforgiftning
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Liakemedelskandidaten Aladote® &r en ”first-in-class”ldkemedelskandidat som
utvecklas for att minska leverskador till foljd av paracetamolforgiftning. Aladote®
ar beviljad sarlakemedelsstatus (ODD) av FDA.

Paracetamolforgiftning en av de vanligaste lakemedelsforgiftningarna

Paracetamol (acetaminophen) ar det mest anvanda lakemedlet i véarlden vid behandling av feber och smérttillstand
och finns tillgangligt béde i receptfria, t ex Alvedon och Panodil, och receptbelagda varianter, ofta i stérre
forpackningar. Samtidigt ar paracetamol ett av de ldkemedel som oftast dverdoseras — avsiktligt eller oavsiktligt.
Overdosering av paracetamol kan bland annat leda till akut leverskada, som i sin tur kan medféra behov av
levertransplantation och i varsta fall resultera i dédsfall.

Avsiktlig dverdosering av paracetamol &r en av de vanligaste metoderna vid sjélvmordsforsok i vissa delar av
Europa, tex Storbritannien. Flera landers myndigheter har reagerat pd den 6kande trenden genom att forsoka
minska anvandandet och begrénsa tillgéngligheten av paracetamol.

Oavsiktlig dverdosering &r vanligt

Oavsiktlig dverdosering beror ofta pa att paracetamol (acetaminophen) ingar i flera kombinationsprodukter samt vid
ovarsam anvandning for smértlindring. Paracetamol kan ge skadliga effecter redan vid ett intag av drygt 7 g, dvs
14 st 500 mg tabletter, vilket & mindre 4n vad ett vanligt paket med t ex Alvedon innehaller.

N&r stora méngder paracetamol intas Gverskrids leverns kapacitet att bryta ner det, och den skadliga
nedbrytningsprodukten (metaboliten) NAPQI (N-acetyl-pbenzoquinone imine) biladas. NAPQI kan orsaka akut leversvikt
(ALF, Acute Liver Failure). Forskning tyder pé att mitokondriell dysfunktion spelar en viktig roll i sjukdomsftrioppet.
Paracetamol bidrar till reaktiva syreforeningar som skadar celler och organ. Akut leversvikt karakteriseras av massiv
cellddd av leverceller, ett tillstdnd som uppstar nér leverns lager av aminosyran glutation utarmats, och den giftiga
nedbrytningsprodukten av paracetamol (NAPQI) inte I&ngre kan utsondras via njurarna bundna till glutation vilket
orsakar en kraftig mitokondriell dysfunktion.

Blodprov nédvéandigt
Symtomen ar mycket smd i ett tidigt skede vilket kan forsvara diagnos. Vid misstanke om paracetamolférgiftning ar
blodprov darfor nddvandigt for att méta plasmakoncentrationen av paracetamol.
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Nuvarande behandling &r oftast effektiv inom &tta timmar
Dagens etablerade behandling vid dverdosering av paracetamol

sker med N-acetylcystein (NAC). Behandlingen initieras redan vid
misstanke om paracetamolforgiftning, ofta innan lakaren har ett
provsvar. NAC stimulerar bildningen av glutation och fyller pa leverns
glutationlager och kan dérmed ta hand om en storre andel av de
giftiga nedbrytningsprodukterna (NAPQI-metaboliten) av paracetmol.
Behandlingen &r som effektivast om den ges inom &tta timmar efter
overdoseringen. Fr patienter som anlander till sjukhus senare &n sé,
och for de patienterna med hdga dverdoseringar, finns behov av ett
mer effektivt behandlingsalternativ.

Effektiv behandling bortom &tta timmar — Aladote®
forsta lakemedlet

Ges NAC inom étta timmar efter paracetamolintaget uppnés ofta ett
gott skydd mot leverskada. Problemet med NAC—behandlingen &r att
dess effekt gradvis avtar och efter 15 timmar sé &r effekten mer eller
mindre borta. Det finns for ndrvarande inga lakemedel tillgéngliga for
effektiv behandling i senare skeden.

Aladote ar verksamt
efter den kritiska
attatimmarsgransen da
NAC-behandlingen ar
mindre effektiv.

1. Publicerat i the British Journal of Clinical Pharmacology

Aladote® — kompenserar uttomda kroppsegna skyddet
Lakemedelskandidaten Aladote® bestar av den aktiva substansen
calmangafodipir som &r en Iattloslig liten enzymliknande molekyl som
relativt enkelt tas upp i en cell (LowMEM, Low Molecular Enzyme
Mimetics). Calmangafodipir har i experimentella studier visat

sig minska de skadliga biokemiska processerna som leder till
mitokondriell dysfunktion, en biokemisk process dar reaktiva
syreforeningar 6kar bendgenhet att bilda nya kemiska foreningar
som skadar celler och organ. Vid en paracetamolforgiftning uttéms
levercellens egna lager av aminosyran glutation. Genom att efterlikna
det kroppsegna enzymet mangan superoxiddismutas (MnSOD)
forstérker Aladote® cellernas egna skydd och har dérfor formégan att
forebygga cellddd.

Paracetamol ar virldens mest salda likemedel
Paracetamol (acetaminophen) ar vérldens till antalet mest salda
lakemedel. Under 2012 uppgick anvéndningen av paracetamol till
150 miljarder doser varav 19 miljarder i USA som &r den storsta
enskilda marknaden. Den amerikanska lakemedelsmyndigheten

Effektivt upp till ~8h efter dverdos

Acetylcystein (NAC)

Aladote®

ALADOTE®

FDA har vid flera tillfallen beskrivit paracetamolforgiftning som ett
vaxande problem och olika atgérder sdsom begransad tillganglighet,
minskad tablettstyrka eller mindre forpackningar, har foreslagits

for att minska risken for forgiftningar. 89 000 fall soker arligen

vérd i USA. Aven i Sverige har &tgarder tagits for en minskad
tillgdnglighet i dagligvaruhandeln. Under 2012 sjukhusbehandlades
ca 1 500-2 000 personer for paracetamoldverdos i Sverige. Mellan
2010 och 2017 6kade antalet samtal om paracetamolforgiftning

till Giftinformationscentralen med 70 procent. Storbritannien hade
under 00-talet flest antal drabbade i Europa med dubbelt s& manga
forgiftade i forhallande till mangden salda ldkemedel innehallande
paracetamol’. 105 000 fall intréffar &rligen i Storbritannien.

25 procent soker vard efter mer dn atta timmar

Andelen sent inkomna patienter (efter 8 timmar) uppskattas till
mellan 25 och 30 procent av alla fall av paracetamolférgiftning. Detta
motsvarar enbart i USA ca 20 000 - 24 000 patienter &rligen som
skulle ha behov av en behandling som har effekt under ett langre
tidsfonster an atta timmar.

Intensivvard
Levertransplantation
Dodsfall

-

Overdos Tid
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ALADOTE®

Idag finns det inga produkter pd marknaden eller i klinisk fas, som &r avsedda for behandling av sent
inkomna hogriskpatienter. PledPharmas lakemedelskandidat Aladote® har darfor potential att bli det ledande
ldkemedlet inom detta angelagna omréde.

Réddar liv och sparar sjukvardskostnader

Kostnaden for behandling av paracetamolforgiftade patienter som kraver intensivvard ar mycket hog och
i vissa fall s &r levertransplantation den enda méjligheten att radda livet pa patienten. En behandling
som kan héva sent inkomna forgiftningsfall skulle ha en stor potential att rddda liv och &ven kunna spara
sjukvardskostnader for samhallet.

Pataglig marknadspotential for Aladote

PledPharma genomférde i bérjan av 2019 en initial marknadsundersokning med lakare och betalare i USA
och EU3 (Tyskland, Frankrike och Storbritannien) med hjalp av etablerade marknadsundersokningsaktorer.
Marknadsundersékningen indikerar en potential for prisséttning av Aladote® pa upp till 5 000 USD/dos per
patient. Nivderna varierar nationellt beroende pé erséttningssystem:; via forsakring, offentlig vard eller en
blandning dérav.

Fas Ib/lla proof of principle studie genomférd med positivt resultat

En proof of principle fas Ib/lla-studie slutfordes i juni 2018. Det priméra syftet med studien var att utvardera
sakerheten och tolerabiliteten av Aladote® i kombination med dagens standardbehandling med NAC.
Dessutom studerades ett flertal biomarkdrer for leverskada. Totalt 24 patienter férdelades mellan tre olika
dosgrupper om &tta patienter vardera. | varje dosgrupp behandlades sex patienter med en kombination
av Aladote® och NAC, och tva patienter behandlades med enbart NAC. Resultaten visade att Aladote® &r
sékert och tolerabelt tillsammans med NAC och indikerar dven en minskning av leverskador i den aktuella
patientpopulationen. Detta baseras pa analyser av de explorativa biomarkérerna (métbara indikatorer av
ett biologiskt tillstand) Keratin-18 (K18) och microRNA-122 (miR-122) vilka utgjorde sekundéra variabler

i studien. B&da biomarkérerna stods av lakemedelsmyndigheterna i Europa (EMA) och USA (FDA) som
explorativa biomarkdrer i kliniska provningar nér det géller paracetamolorsakad leverskada.

Uppmérksammade resultat

De positiva resultaten fran fas Ib/lla-studien presenterades muntligen pé den globala konferensen EASL ILC
2019, kénd som The International Liver Congress. Konferensen &r en av de globalt storsta vetenskapliga
konferenserna inom hepatologi (leversjukdomar). Aladote resultaten uppmarksammades som en av
hojdpunkterna pa konferensen. Resultaten fran studien (fas Ib/lla) publicerades under 2019 i Lancets
EBioMedicine, en av de mest valrenommerade facktidskrifterna inom biomedicinsk forskning.
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Beviljat sérldkemedelsstatus (0DD)

Aladote® beviljades sérlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) hos den amerikanska
lakemedelsmyndigheten, FDA i mars 2019. Denna status kan gynna patienter genom att potentiellt resultera
i kortare utvecklingstid och lagre utvecklingskostnader. Sarldkemedelsstatus innebar ytterligare dedikerat
stod fran FDA under lakemedelsutvecklingsprocessen och sju &rs exklusivitet pd marknaden.

PledPharma hann dven med interaktioner med FDA och EMA under senare delen av 2019 och har faststallt
utvecklingsprogrammets ramar. Det bestér av en registreringsgrundade fas I1/1ll-studie vilket bedéms

vara tillrdckligt for att kunna lamna in en ansdkan om marknadsgodkannande i USA och EU. Fortsatta
interaktioner pagar med myndigheterna for att slutfora specifika studiedetaljer.

Studiedesign - Aladote Fas Ib/lla

Randomiserad dppen explorativ sdkerhets- Kohort 3
och tolerabilitetsstudie i patienter behandlade
med 12-timmars N-AcetylCystein (NAC)

behandling for dverdos av paracetamol

Aladote 10 pmol/kg
och NAC (N=6)

Endast NAC (N=2)

Kohort 2 90 dagars /

uppfdljning

Behandlingstid

Aladote 5 pmol/kg (upp till 22h)

och NAC (N=6)

Endast NAC (N=2)

Kohort 1

90 dagars
uppfdljning

Behandlingstid
Aladote 2 pmol/kg (upp till 22h)

och NAC (N=6)

Endast NAC (N=2)

90 dagars \
uppféljning

Behandlingstid
(upp till 22h)
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Fragor och svar Dr James Dear

Fraga

@

Fraga
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Varfor ar det sa viktigt att ta fram en ny behandling for dverdosering av
paracetamol?

Det finns idag bara en behandling for dverdosering av paracetamol - lakemedlet acetylcystein.
Det lakemedlet &r bara effektivt om det intas inom 8 timmar efter att dverdosering skett. Om
behandling sétts in senare &r acetylcysteins effekt avsevért sémre. | de fallen finns det idag
ingen effektiv behandling och patienterna kan behdva en levertransplantation. Overdosering av
paracetamol &r mycket vanligt forekommande (cirka 100 000 fall varje ar bara i Storbritannien)
och det finns ett stort medicinskt behov av nya behandlingar.

Du var huvudpravare i proof of principle-studien med Aladote®, vilka var de
viktigaste slutsatserna fran den studien?

For det forsta visade vi att Aladote &r en séker behandling. For det andra visade vi att vi kan utféra
Kliniska studier av hdg kvalitet i den har forsummade patientgruppen. Slutligen fann vi ocksa att
studiens hdgkénsliga biomarkorer for leverskada visar beldgg for att Aladote kan ha effekt.

Du var huvudférfattare till Aladote-artikeln i Lancets EBioMedicine forra
sommaren, vad handlade den om och varfor var den sa viktig?

Malet med POP-studien var att utvdrdera sakerhet och tolerabilitet for behandling av Aladote i
kombination med acetylcystein vid paracetamol-Gverdosering. Det ar den forsta fas 1-studien
i det hér kliniska omrédet och kombinationen av acetylcystein och Aladote visade sig vara
séker och vl tolererad. Matning av biomarkorer gav beldgg for att kombinationsbehandlingen
kan minska biomarkorerna for leverskada mer &n acetylcystein ensamt efter dverdosering av
paracetamol.

FRAGOR OCH SVAR DR JAMES DEAR

Aladote beviljades sarlidkemedelsstatus i USA forra varen, varfor ar det sa
viktigt?

Varje ar dor cirka 150 personer i Storbritannien pa grund av leversvikt efter dverdosering

av paracetamol, ofta rér det sig om unga ménniskor utan andra medicinska problem.
Séarlakemedelsstatus medfor fordelar som framjar ldkemedelsutveckling inom det hér
forsummade Kliniska omradet och stddjer PledPharma i deras anstrangningar att mota behovet
av nya lakemedel.

Du kommer att vara en av huvudprdvarna for den registreringsgrundande
fas lI/lll-studien med Aladote som nu &r under uppstart, kan du beratta vad
ni hoppas uppna i studien?

Nasta studie kommer att avgdra om Aladote ar Kliniskt effektiv i sin mélpopulation (patienter som
kommer till sjukhus senare &n 8 timmar efter en dverdosering). Med hjélp av en adaptiv studie-
design kan vi genomfora den hér registreringsgrundande studien effektivt och inom utsatt tid.

Dr James Dear
Reader in Clinical Pharmacology

University of Edinburgh
Queen’s Medical Research Institute

A
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PLED-substansen — skydd mot celldod orsakad av mitokondriell dysfunktion

Savél PledOx® som Aladote® ar baserade pa
PLED-substanser (PyridoxyL EtylDiamin) som
efterliknar det kroppsegna skyddet, enzymet
mangansuperoxiddismutas (MnSOD), mot fria sy-
reradikaler vilka annars kan skada mitokondriers
funktion och leda till celldod.

Syre &r ett livsviktigt &mne men det kan ocksé orsaka skador pa krop-
pens celler via en kemisk reaktion som kan producera fria radikaler
och dérigenom leda till kedjereaktioner som kan skada mitokondrierna
i kroppens celler. Vid for hga nivéer av fria reaktiva syreradikaler
uppstéar mitokondriell dysfunktion.

PLED-substanser efterliknar kroppsegna enzym

Kunskap om kroppens skyddssystem i cellerna har gett nya ledtrédar
for att behandla och forebygga syrebaserade fria radikaler. Man
upptackte 1969 det kroppsegna enzymet Superoxiddismutas (SOD)
som finns i cellens kraftverk mitokondrien dér mangan utgor en viktig
komponent i enzymet.

PLED-substansen med den aktiva substansen calmangafodipir som
ar en lattloslig liten enzymliknande molekyl som relativt enkelt tas
upp i en cell (LowMEM, Low Molecular Enzyme Mimetics). PLED-
substansen efterliknar enzymet mangansuperoxiddismutas (MnSQOD)
som finns i alla cellers kraftverk — mitokondrierna. MnSOD skyddar
déggdjursceller fran superoxidradikaler, e °, som kontinuerligt
produceras. Dessa superoxidradikaler och jarn ingdr i sin tur i
bildandet av den reaktiva syreradikalen ®OH, hydroxylradikalen, som
bland annat kan skada cellens arvsmassa DNA och dérmed cellens
forméga att reproducera sig. Darfor dr det viktigt for calmangafodipirs
effekt, att det forutom att vara ett SOD-mimetikum ocksa binder upp
jarn kraftigt och ddrmed férhindrar bildningen av hydroxylradikaler
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och efterféljande lipidperoxidation. Effektivt omhandertagande av
superoxidradikaler ar nddvandigt for att férhindra bildandet av de
skadligare hydroxylradikalerna och peroxynitrit. Under mitokondriell
dysfunktion Gverskrider bildandet av superoxidradikaler ofta cellernas
egen formaga att oskadliggdra dem och darfér kan tillforsel av PLED-
substanser aterupprétta cellens skydd.

Pavisad effekt

PLED-substanser som mangafodipir eller calmangafodipir har

i moss visat sig skydda mot allvarliga biverkningar av flera for
cancerbehandling vanliga cellgifter som doxorubicin, oxaliplatin,
5-fluoruracil och paklitaxel. Substanserna har visat sig skydda mot
minskningen av vita blodkroppar och biverkan i form av nervskadan
neuropati orsakad av oxaliplatin. Dessa cellskyddande effekter
uppnas utan till synes att PLED-substanserna har negativ paverkan
pé anticancereffekten. Tvirtom har det prekliniskt visat sig att
PLED-substanserna forstarker anticancer-effekten av cellgifter.
PLED-substanser har i mdss aven visat sig skydda mot akut leversvikt
orsakad av paracetamol (Acute Liver Failure, ALF). ALF karakteriseras
av massiv cellddd av leverceller, ett tillstnd som uppstar nar leverns
lager av aminosyran glutation utarmats, och den giftiga metaboliten
av paracetamol (NAPQI) inte l&ngre kan utsdndras via njurarna bundet
till glutation. N&r glutationlagren ar uttémda orsakar NAPQI istéllet en
kraftig mitokondriell dysfunktion och ddrmed celldéd av de livsviktiga
levercellerna.

Slumpen bidrog

Mangafodipir liksom calmangafodipir ar en PLED-substans. Det ingick
tidigare i ett MRI-kontrastmedel som anvandes vid magnetréntgen pé
Over 240,000 patienter. Detta kontrastmedel avregistrerades i USA
2005 och i Europa 2012. Produkten drogs tillbaka forst och framst

av kommersiella skdl men till viss del &ven pa grund av risken for

manganackumulering i hjarnan hos patienter med nedsatt leverfunktion.

| calmangafodipir har 80% av manganet i mangafodipir ersatts med
kalcium for att komma till ratta med denna risk.

Vid utvecklingen av MRI-kontrastmedlet mangafodipir upptackte

man att det hade en blodkérlsvidgande effekt genom att skydda
kvaveoxid (NO-) fran att elimineras av superoxid radikaler (®0):
Upptéckten gjordes av PledPharmas grundare Jan Olof G Karlsson
som genomférde prekliniska studier for att undersoka kardiovaskuléra
effekter av MRI-kontrastmedlet mangafodipir. Senare anslot dven

Per Jynge och Rob Towart vid dessa studier. De antog, och fick
senare konfirmerat, att mangafodipir &r ett superoxiddismutas (SOD)
mimetikum, dvs mangafodipir hdrmar enzymet SOD som &r ett av
kroppens viktigaste skydd mot oxidativ stress.
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Aktiv patentstrategi

PledPharma har en aktiv patentstrategi déar skydd
omfattar savil substans, dess sammanséttning
och beredning som behandlingsmetoder.

Patentansokningarna tacker inte bara de forsta produkterna baserade
pé& PLED-substansen och den initiala kliniska tillimpningen utan aven
ett brett spektrum av andra tillimpningar, liksom produktionsmetoder
och formuleringar for PledPharmas produkter.

PledPharma f6ljer noga utvecklingen kring sina immateriella
rattigheter inom alla relevanta omréden och foljer ocksé
konkurrerande teknologier och foretag. Patentstrategin for
immateriella réttigheter har utvecklats i ndra och lngvarigt samarbete
med PledPharmas externa amerikanska patentombud.

PATENT

1. Compounds for use in the treatment of cancer

PledPharma har varumarkesskydd for varuméarket PledOx® sedan
2010 och for Aladote® sedan 2015.

Bred geografisk spridning

Patenten &r géllande pé betydande geografiska marknader och
portfélien av patent utvidgas med nya ansékningar och godkénnanden
allteftersom pagéende ansokningar processas och nya innovationer
gors, t.ex. avseende formuleringar och nya tillampningsomréaden.

Totalt har 16 lander godként PledPharmas patentansokningar. Den
forst inldmnade patentansokan har hittills godkénts i USA, Kanada,
EU, Kina, (inkl. Hong Kong), Ryssland, Australien, Sydkorea, Indien,
Israel och Japan, med patentskydd fram till 2028. Den andra ansokan
ar hittills godkéand i EU, Sydafrika, Sydkorea, Kanada, Israel, Japan,

AKTIV PATENTSTRATEGI

Mexiko, Ryssland och Australien med patentskydd till 2030. Den
tredje ansdkan som dr den mest centrala i patentportféljen, avser
den aktiva substansen i lakemedelskandidaterna PledOx® och
Aladote®, &r godkénd i USA, Kina (inkl. Hong Kong och Macau),
Indien, Japan, EU, Australien och Ryssland. Patentets giltighetstid
strécker sig till december 2032. Den fjdrde ansokan har gétt in i
nationell fas och berdknas ge ett patentskydd till oktober 2033.
Den femte patentansékan som publicerades under 2017 avser
kombinationsprodukter for att behandla akut leversvikt och andra
levertillstand. De forsta fyra patentfamiljerna dr av relevans for
PledOx®, medan patent 2, 3 och 5 &r av betydelse for Aladote®.

UTGANGSTID

2028

2. Pharmaceutical composition and therapeutic methods employing a combination of a manganese complex compound a non-manganese complexed form of the compound 2030

3. Calmangafodipir, a new chemical entity, and other mixed metal complexes, methods of preparation, composition, and methods of treatments

4. Cancer treatment methods

5. Methods and formulations for treatment of acute liver failure and other hepatotoxic conditions

Pled0x®

Aladote®

LANDKODER - AU: Australien, CA: Kanada, CN: Kina, EU: Tyskland, Frankrike, Storbritannien, Italien, Spanien, Sverige, IL: Israel, JP: Japan, KR: Sydkorea, MX: Mexico, RU: Ryssland, US: USA, ZA: Sydafrika

2032
PAIRK)

2037

Vv Godként Publicerad ansokan
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AKTIV PATENTSTRATEGI

Processen vid en patentansokan

Forsta ansokan sands Int. anstkan Nationella/regionala ansdkningar
in; prioritetsdatum publiceras (W0**) sénds in och granskas

i

l
" —0 0—0- -0~ -0~
T

T T

UPPF'NN'NG Internationell (PCT*) Int. utidtande ang. Godkannande/avslag i
ansokan sénds in patenterbarhet enskilda lander/regioner

Patentet loper ut

* PCT Patent Cooperation Treaty
** WO World Intellectual Property Organisation
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Kompetent och erfaren organisation

PledPharma har en liten men for andamalet effektiv och erfaren
organisation med ett kunskapsintensivt natverk.

Bolaget har en innovativ, unik och integrerad lakemedelsutvecklingskompetens med fokus pa
att fora lékemedelskandidaterna mot marknadsgodkannande.

Gedigen kompetens i hela ldkemedelsutvecklingskedjan

Bolaget har en gedigen kompetens inom hela vardekedjan, fran tidig klinisk utveckling

till att kunna ta lakemedelskandidater till framgéngsrik registrering. Medarbetarna har
sammantaget omfattande erfarenhet inom preklinisk och Klinisk lakemedelsutveckling,
strategisk regulatorisk kompetens (regulatory affairs, sévédl FDA som EMA och PMDA),
finansiering, CMC (kemi, tillverkning och kontroll av aktiva I&kemedelssubstansen), planering
och projektledning av kliniska studier, inkdp, projektledning samt samarbete med partners
sasom API-tillverkare (aktiva lakemedelssubstansen), CRO (Contract Research Organization,
kontraktsforskningsbolag) och patentering.

For att klara komplexa ldkemedelsprévningar med en relativt liten egen organisation

krévs utdver kompetens och erfarenhet &ven flexibilitet och en god samarbetsférmaga.
Medarbetarna ar organiserade i tvérfunktionella team som ger forutséttning till helhetssyn
och 6kade majligheter att ta utvecklingsprojekten hela végen. PledPharma hade i borjan av
2020 nio anstéllda. Konsulter och samarbetspartners anlitas i takt med att behov av specifik
kompetens uppstar.

Partnerval viktiga

Som ett mindre lakemedelsbolag &r kvalitativa partners en viktig forutséttning for
utvecklingsprojekten och for att attrahera kvalificerade partners 1aggs energi pé att bygga
goda relationer och skapa motivation.

Samarbetsavtal dr tecknade med bland andra f6ljande partners:
® Recipharm och Cambrex, for storskalig ldkemedelstillverkning
® Covance, etablerad CRO-aktor

® Porter, Wright, Morris & Arthur, patentombud USA

ORGANISATION

En organisation med tydliga varderingar
PledPharma &r en liten organisation med den flexibilitet som det mojliggor.

Arbetet baseras ocksé pa foljande vérderingar:

« Vi &r resultatdrivna med tydliga mal och hog etik.

o Viarbetar som ett lag som samarbetar tvérfunktionellt med varandra och
partners dér vi tar vara pa var omfattande kompetens och erfarenhet.

» Vi dr modiga och utmanar status quo.
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Strategiska partnerskap

Det sker &ven strategiska samarbeten med experter och partners. |
Aladote®-projektet har PledPharma ett strategiskt samarbete med

Dr James Dear, en internationellt ledande expert inom behandling

av paracetamolforgiftning. Dr. Dear har varit provningsledare for

Proof of principle-fas Ib/lla-studien som utférdes vid sjukhuset Royal
Infirmary of Edinburgh och The Queen’s Medical Research Institute vid
University of Edinburgh.

| PledOx®-projektet har bolaget sékerstallt mdjligheten till ett
godkdnnande i Japan genom ett partnerskap med det japanska
lakemedelsholaget Solasia Pharma som &r delaktiga i fas Ill-
programmet genom att inkludera bl.a. japanska patienter. De ansvarar
ocksé for kontakten med den japanska lakemedelsmyndigheten
(PMDA). Den asiatiska delen av fas lll-programmet finansieras fullt

ut av Solasia. Samarbetet innebar majlighet att vasentligen éka den
kommersiella potentialen for PledOx®. Solasia har i sin tur sékrat
kommersialiseringen i Japan med att skriva ett avtal med Maruho.

Optionsprogram

Ett optionsprogram ger anstéllda majlighet till tilldelning av optioner i
PledPharma enligt ett beslut som togs av arsstdmman 2018 om 779
500 teckningsoptioner (varje teckningsoption medfor réatt till teckning
av en ny aktie i bolaget till en teckningskurs om 26 kronor per aktie).
Hittills har totalt 395 000 optioner tecknats av de anstallda. Sedan
tidigare har 1 526 500 teckningsoptioner tecknats av anstéllda och
styrelseledamdéter i PledPharma.

Vetenskapligt rad

For lopande vetenskaplig expertis for lakemedelsprojekten har
PledPharma upprattat strategiska samarbeten genom att etablera tva
Advisory boards, som bestar av vdlmeriterade experter. Syftet med de
vetenskapliga raden ar att ge PledPharma végledning i strategi och
utformningen av de aterstdende Kliniska studierna. Mélet for rdden
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&r att bidra till att optimera lakemedelskandidaternas potential samt
maximera sannolikheten for ett marknadsgodkéannande.

PledOx

Professor Guido Cavaletti

Konsulterande seniorneurolog och chef for Neuroimmunology

Center, S. Gerardo Hospital, Monza, Italien. Chef fér Experimentella
Neurologienheten vid Institutionen fér medicin och kirurgi och direktor
for doktorandprogrammet Neurovetenskap pé Universitetet i Milano-
Bicocca, Monza samt dven Vice vetenskaplig chef for Milanos centrum
for neurovetenskap (NeuroM).

Professor David Cella

Professor i Ralph Seal Paffenbargers minne och ordforande pé
Institutionen for medicinsk samhéllsvetenskap vid Northwestern
University Feinberg School of Medicine. Dr. Cella utvecklar
beddmningsverktyget FACIT (Functional Assessment of Chronic

lliness Therapy) for skattning av utfallet hos patienter med kroniska
medicinska tillstdnd. Han &r &ven provningsledare for PRO-kéran

for miljoeffekterna om barnhélsoproblem (ECHO) som &r en del av
patientinformationssystemet (PROMIS, Patient Reported Outcome
Measurement Information System) vars utveckling har letts av Dr Cella.

Professor Bengt Glimelius

Professor Emeritus i onkologi vid Uppsala universitet och konsult vid
universitetssjukhuset. Lang erfarenhet inom mag- och tarmcancer
sasom Klinisk vard, publicerat ett mycket stort antal vetenskapliga
artiklar och lett ett flertal vetenskapliga konferenser.

Rolf Karlsten, MD

Docent, certifierad specialist inom anestesiologi/intensivvard och
smartlindring samt har diplom i farmaceutisk medicin. For nérvarande
verksamhetschef for rehabiliteringsmedicin/smértcentrum vid
akademiska sjukhuset i Uppsala.
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Aladote

Dr. James Dear, MD

Dr Dear &r konsulterande lakare och Clinical Reader inom klinisk
farmakologi p& Royal Infirmary Edinburgh och Edinburgh University.
2012 tilldelades han ett NHS Research Fellowship. 2016 vann han the
British Pharmacological Societies Grahame-Smith pris for forskning.

Richard C. Dart, MD

Lékare specialiserad pa akutmedicin och toxikologi i USA, ansvarig
for Rocky Mountain Poison and Drug Center samt VD fér RADARS®-
system (Researched Abuse, Diversion, Addiction-Related Surveillance
System). Flera utmérkelser och fungerar som bitradande redaktor for
den medicinska tidskriften Annals of Emergency Medicine samt ar
vice president for American Association of Poison Control Centers.

Professor Laura James

Associerad vicekansler for Klinisk och dverbryggande forskning

och professor i pediatrik vid University of Arkansas for medicinsk
vetenskap (UAMS) och Arkansas Children’s Hospital System. Prof.
James &r chef for Translational Research Institute vid UAMS med
drygt 20 ars erfarenhet av klinisk farmakologi och toxikologi. Hon och
kollegor utvecklade Acetaminophen Toxicity Diagnostics, LLC 2006 fér
att utveckla en snabb analys for detektering av paracetamolforgiftning.

Professor Peter De Paepe

Specialist internmedicin och akutmedicin, chef for akutavdelningen vid
Ghent Universitetssjukhus (Belgien). Han & medlem i National Council
for Emergency Medical Services. Aven certifierad klinisk farmakolog
med doktorsexamen. Professor klinisk farmakologi vid Heymans
Institute of Pharmacology vid Ghent University.
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Aktien

PledPharmas aktie ar noterad pa Nasdaq Stockholms huvudlista (STO:PLED), sedan 31 oktober
2019. Vid arsskiftet uppgick aktiekapitalet i PledPharma AB till 2 817 544 SEK fordelat pa

53 533 321 aktier med ett kvotvarde om 0,05 SEK. Alla aktier medfor en rost. Antalet aktiedgare
uppgick per den 31 december 2019 till 3 946 stycken. De 20 storsta dgarna innehade 63,1 procent
av andelen aktier.

Teckningsoptionsprogram

PledPharma har tva optionsprogram utestaende. Ett program som I6per 2017-2020 om 1 526 500
tecknade teckningsoptioner dér varje teckningsoption medfor rétt till teckning av en ny aktie i bolaget
till en teckningskurs om 26 kronor per aktie. Ett program som I6per 2018-2021 om 779 500
teckningsoptioner dér 395 000 hade tecknats vid utgéngen av 2019 till samma teckningsvillkor. Vid
fullt utnyttjande av teckningsoptionerna Okar aktiekapitalet med 121 368 SEK genom utgivande av

2 306 000 aktier, vilket vid fullt utnyttjande skulle motsvara en utspédning om 4,3%.

Aktiens véardeutveckling

Under aret steg aktiekursen med 31,1 procent och sista betalkurs 2019 var 20,00 (15,25) SEK.
Detta motsvarar ett borsvarde p& 1 071 (742) MSEK. Arets hogsta slutkurs for PledPharmas aktie
var 22,00 SEK och noterades den 28 mars. Den ldgsta noteringen var 15,14 SEK den 8 oktober.

Handelsvolym

Totalt omsattes cirka 20,8 miljoner PledPharma-aktier under 2019, motsvarande ett varde av cirka
378 MSEK. Varje handelsdag omsattes i genomsnitt 83 021 (66 873) aktier motsvarande ett varde
av1,5(1,1) MSEK.

Utdelning
PledPharma ar i en fas dér man prioriterar klinisk utveckling av ldkemedelskandidater varfor ndgon
utdelning inte beddms bli aktuell under de narmsta aren.

Analytiker som fdljer PledPharma
Dan Akschuti (Pareto Securities)

Johan Unnérus (Pareto Securities)

Klas Palin (Redeye)

Ulrik Trattner (Carnegie)

Aktiekapitalets utveckling

AKTIEN

Forandring av Fordndring av  Totalt antal Totalt aktie-  Kvotvérde per
Ar Héandelse antal aktier aktiekapital, SEK aktier kapital, SEK aktie, SEK
2006  Nybildning 100 000 100 000 100 000 100 000 1,00
2007  Nyemission 88 000 88 000 188 000 188 000 1,00
2008  Nyemission 18 800 18 800 206 800 206 800 1,00
2009  Nyemission 25 850 25850 232 650 232 650 1,00
2010  Nyemission 68 666 68 666 301 316 301 316 1,00
2011 Fondemission - 301 316 301 316 602 632 2,00
2011 Nyemission 46 813 93 626 348 129 696 258 2,00
2011 Split 12880773 - 13 228 902 696 258 0,05
2011 Nyemission 7018873 369 414 20247 775 1065 672 0,05
2013 Nyemission 1687 314 88 806 21935089 1154 478 0,05
2014  Nyemission 1687 314 88 806 23 622 403 1243284 0,05
2014 Nyemission 4724 480 248 657 28 346 883 1491 941 0,05
2015 Nyemssion/TO 42 000 2211 28 388 883 1494152 0,05
2016 Nyemission 20277773 1067 252 48 666 656 2561 404 0,05
2019  Nyemssion 4 866 665 256 140 53 533 321 2817 544 0,05
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Tio storsta dgarna

PledPharmas kursutveckling 2015-2019

Aktiedgare Antal aktier Procent av kapital och roster Kurs (SEK) Antal omsatta
70

Staffan Persson 11303 314 21.1% 60
Peter Lindell 7117 379 13.3%
Fiérde AP-fonden 3200 000 6.0% 50
Avanza Pension 1883 391 3.5% 40
Nordnet Pensionsférsékring 1441982 2.7% 30
Thomas Eldered 905 144 1.7% 2
Carl Rosvall 831999 1.6%
Thord Wilkne 700 000 1.3% 10
Alfred Berg Fonder 699 154 1.3% 0
Handelsbanken Fonder 697 591 1.3%
Summa 10 storsta 28779 954 53.8%
Ovriga 24 753 367 46.2%

Storleksklasser per den 31 december 2019 Kurs (SEK) Antal omsatta
Aktiedgare Antal aktier Kapital & Roster zz
1-10000 346 499 0.6% 21 qQ@@
10001 - 50000 756 863 1.4% 20
50001 - 100000 1139 500 2.1% 19 @QQ@
100001 - 500000 6 814 636 12.7% 18
500001 - 1000000 6 756 145 12.6% 17 f\ : 'M “A' @“Q
1000001 - 5000000 6525 373 12.2% 16 MM\ "‘\'J B
5000001 - 18 420 693 34.4% 15 | | | | | | | ; | vl , | |
Anonymt &gande 12773612 23.9% Jan  Feb Mar Apr  Maj Jun  Jul Aug Sep Okt Nov Dec ©
Totalt 53 533 321 100.0%

Kélla: Monitor (Modular Finance) M PledPharma OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology Pl Antal omsatta
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstéllande direktoren for PledPharma AB (publ)
556706-6724 avger harmed &rsredovisning for rakenskapsaret
2019-01-01 — 2019-12-31.

Allmént om verksamheten

PledPharma &r ett lakemedelsutvecklingsbolag med en unik och
integrerad lakemedelsutvecklingskompetens som fokuserar pa att
forbattra behandlingen av allvarliga sjukdomstillstand med stort
medicinskt behov. Pled0x® ar en "first-in-class” lakemedelskandidat,
avsedd for forebyggande av nervskador i samband med cellgiftsterapi.
Ett fas Ill-program pégar. Aladote® &r en "first-in-class” ldkemedels-
kandidat som utvecklas for att minska akuta leverskador till foljd av
paracetamolforgiftning. En proof of principle-studie har framgéngs-
rikt slutforts och designen av nastkommande studie ar under
fardigstéllande. Aladote har beviljats sarldkemedelsstatus i USA.
PledPharma har huvudkontor i Stockholm. Aktien &r noterad pa
Nasdaq Stockholms huvudlista (STO:PLED), sedan 31 oktober 2019.
For mer information, se www.pledpharma.se.

Projektportfolj
PledPharma utvecklar lakemedel baserade pa PLED-teknologi och har
for narvarande tva pagaende projekt, PledOx® och Aladote®.

Pled0x® (cellgiftsorsakade nervskador)

PledOx® ar en "first in class” 1akemedelskandidat som efterliknar
kroppens eget enzymforsvar mot mitokondriell dysfunktion och
utvecklas for att kunna erbjuda patienter med tjock- och dndtarms-
cancer skydd mot de perifera nervskador som ofta uppkommer i
samband med cellgiftsbehandling. Resultaten fran en avslutad fas
llb-prévning (PLIANT) i patienter med metastaserad (spridd) tjock-
och @ndtarmscancer som behandlades med cellgiftskombinationen
FOLFOX indikerar att de individer som erhdll PledOx® hade en lagre
risk an placebogruppen att drabbas av perifera nervskador. PledOx®
hade 38% effekt (oddskvot=0.62; p=0.16) med avseende pa

lakarrapporterade kanselnervskador (primdr effektparameter) jamfort
med placebogruppen. Detta var inte statistiskt signifikant, men en
skillnad i denna storleksordning beddms vara kliniskt relevant. Vid
uppfoljning efter avslutad cellgiftsbehandling hade PledOx® 77%
effekt (oddskvot=0.23; explorativ analys: p=0.014) med avseende
pé patientrapporterad forekomst av moderat och allvarlig neuropati
jamfort med placebo. Detta anses vérdefullt fér méjligheten att lyckas
i de kommande POLAR-studierna dér patientrapporterade symptom
efter avslutad behandling kommer utgdra primér effektparameter.
Ingen till synes negativ paverkan pa cancereffekten av cellgifts-
behandlingen observerades med PledOx®. Fas Ill-programmet

for PledOx® bestar av tva dubbelblinda, randomiserade, placebo-
kontrollerade studier, POLAR-M och POLAR-A. POLAR-M inkluderar
420 patienter som genomgér cellgiftsbehandling mot metastaserad
tjock-och andtarmscancer och genomfors i Europa, Asien och USA.

| studien jamfors PledOx® i doserna 2 pmol/kg respektive 5 umol/
kg med placebo. POLAR-A inkluderar 280 patienter som genomgar
adjuvant cellgiftsbehandling mot tjock- och &ndtarmscancer och
genomférs i Europa och Asien. | studien jamfors PledOx® i dosen 5
umol/kg med placebo. POLAR-A var fullrekryterad i december 2019,

| borjan av mars 2020 tog PledPharma ett beslut att pausa dosering
av patienter i det kliniska fas Ill-programmet POLAR for lakemedels-
kandidaten PledOx®. Beslutet baseras pa interaktioner med den
franska lakemedelsmyndigheten, ANSM, och det tidigare utférdade
clinical hold av den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA.

Aladote® (paracetamolforgiftning)

Aladote® &r en "first-in-class” ldkemedelskandidat som utvecklas
for att minska akuta leverskador till fljd av paracetamolférgiftning.
Aladote® har i relevanta prekliniska studier visat god effekt dven

i det tidsfonster dér behandling med N-acetylcystein (NAC) inte
langre fungerar tillfredsstéllande (>8 timmar). En proof of principle
studie i patienter med paracetamolférgiftning for att forebygga akuta

FORVALTNINGSBERATTELSE

leverskador har framgangsrikt slutforts. Studieresultaten visade

att Aladote® &r sékert och tolerabelt nér det ges tillsammans med
NAC. Resultaten indikerar ocksa att Aladote® kan minska akuta
leverskador i den aktuella patientpopulationen. Aladote® har beviljats
sérlakemedelsstatus i USA.

Paracetamol &r ett av det mest anvénda lakemedlet i vérlden vid
behandling av feber och smarttillstdnd, men samtidigt ett av de
lakemedel som oftast dverdoseras — avsiktligt eller oavsiktligt.
Avsiktlig Gverdosering av paracetamol &r en av de vanligaste
metoderna vid sjdlvmordsforsok. Nar alltfor stora méngder
paracetamol bryts ner i levern, bildas den skadliga metaboliten NAPQI,
som kan orsaka akut leverskada. Den befintliga behandlingen vid
dverdosering (NAC) ar som effektivast om den ges inom tta timmar
efter intag av paracetamol. For patienter som anlander till sjukhus
senare &n sé finns idag inget vélfungerande behandlingsalternativ.

Patent och varumérken

PledPharma har en aktiv patentstrategi som omfattar alla

viktiga geografiska marknader. PledPharma har [dmnat in fem
patentansokningar som syftar till ett exklusivt marknadsskydd och
breda kommersiella réttigheter for tillverkning och anvéndning av
PLED-baserade lakemedel i ett stort antal l&nder. PledPharma har
varumérkesskydd for varumarket PledOx® sedan 2010 och for
Aladote® sedan 2015.

Véasentliga handelser under 2019

| januari inkluderades den forsta patienten i Japan till fas lll
programmet, POLAR, for ldkemedelskandidaten PledOx®.

Inklusionen av den forsta patienten utgjorde en viktig milstolpe

for bade PledPharma och Solasia och utléste en betalning fran
PledPharmas samarbetspartner Solasia Pharma om 600 miljoner JPY,
motsvararande cirka 49 miljoner SEK.
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I mars meddelade vi att den amerikanska ldkemedelsmyndigheten
FDA hade beviljat sarldkemedelsstatus (orphan drug designation,
0DD) for lakemedelskandidaten Aladote®, avsedd for att reducera
leverskador till foljd av paracetamolférgiftning.

Under mars ménad genomforde bolaget en kapitalmarknadsdag dér
bolagets utvecklingsprogram presenterades, inklusive mojligheterna
till en breddning av PledOx® programmet till nya indikationer samt
mer detaljerade resultat fran POP studien med Aladote®.

| april holl Dr James Dear, ansvarig provningsledare, en muntlig
presentation av proof of principle-studiens resultat pd EASL

ILC, ocksa kénd som The International Liver Congress, en av

de globalt stdrsta vetenskapliga konferenserna inom Hepatologi
(leversjukdomar). | samband med den muntliga presentation av proof
of principle-studien med Aladote® valde konferensarrangdren att
uppméarksamma studieresultaten med ett pressmeddelande till media
och det internationella vetenskapliga samfundet som en av dagens
héjdpunkter.

Arsstimman beslutade att bemyndiga styrelsen att under tiden intill
nasta arsstdmma fatta beslut om emission. Vid beslut med avvikelse
fréan aktiedgarnas foretradesratt skall styrelsen dock inte kunna fatta
beslut som innebér att aktiekapitalet 6kas med mer &n tio (10)
procent i forhallande till det aktiekapital som géllde férsta gdngen
bemyndigandet togs i ansprak.

| maj genomforde bolaget med stéd av bemyndigandet frén
arsstdmman den 7 maj 2019 en riktad nyemission av 4 866 665
aktier till institutionella investerare. Den riktade nyemissionen
tecknades av bland andra Fjarde AP-fonden och Handelsbanken
fonder och ytterligare ett par av Bolagets storre befintliga aktiedgare.

Genom den Riktade Nyemissionen tillfordes 91 miljoner kronor fére
emissionskostnader.

I juli publicerades resultaten fran PledPharmas proof of principle-
studie med Aladote®, avsedd for att reducera leverskador till f6ljd av
paracetamolférgiftning, i the Lancets EBioMedicine, en av de mest
valrenommerade facktidskrifterna inom biomedicinsk forskning.

| oktober ingick PledPharma och Solasia ett andra licensavtal

for utveckling och kommersialisering av PledOx® i Asien (Japan,
Kina, Hongkong, Macau, Sydkorea och Taiwan), med inriktning p&
neuropati orsakad av taxaner och alla andra kemoterapier. Det nya
avtalet ar en omfattande expansion av det ursprungliga licensavtalet
som tillkdnnagavs i november 2017. Enligt det nya avtalet kommer
PledPharma att f& utvecklings- och regulatoriska milstolpar pa upp
till cirka 165 miljoner SEK (17 miljoner USD)* i Japan och Kina for
att utvidga PledOx-réttigheterna till forebyggande av CIPN orsakat
av alla kemoterapier, om milstolparna uppnas. Detta &r ovanpa det
forsta avtalet fran november 2017, som inkluderade utvecklings-
och forséljningsrelaterade milstolpsbetalningar pa upp till cirka 700
miljoner SEK (83 miljoner USD)*.

| oktober noterades bolagets aktier pa Nasdag OMX Stockholm.

| december ingick vér asiatiska partner Solasia Pharma KK ("Solasia”)
ett exklusivt licensavtal med det japanska lakemedelsbolaget

Maruho Co Ltd ("Maruho”) avseende kommersialisering i Japan av
PledPharmas lakemedelskandidat PledOx® (calmangafodipir) for
behandling av kemoterapiinducerad perifer neuropati (CIPN).

Héndelser efter balansdagen
For vasentliga handelser efter balansdagen se not 24.

*Kontraktet ar baserat p& JPY. De angivna beloppen i USD och SEK kan komma att paverkas av valutafluktuationer.
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Resultat och stéllning

Intékter

Rérelsens intékter uppgick till 82 562 (28 321) TSEK under perioden.
Under perioden bestod de framst av milstolpebetalning fran var
asiatiska partner pa 700 MJPY (ca 58 MSEK) fér inklusionen av den
forsta patienten i Asien i det globala fas Ill-programmet for PledOx
samt betalning i samband med signering av det nya licensavtalet for
PledOx.

Kostnader

Rérelsens kostnader uppgick till 149 243 (115 215) TSEK for
heldret. Projektkostnaderna uppgick till 112 240 (83 855) TSEK och
okningen beror pa den fortsatta framdriften i POLAR-programmet.
Personalkostnader uppgick till 23 386 (20 034) TSEK for heléret och
dkningen beror pa nyanstaliningar. Ovriga externa kostnader uppgick
till 13 334 (11 325) TSEK och bestod bland annat av kostnader for
patentlicenser och konsultkostnader samt arbetet med listbytet till
Nasdags huvudlista. Avskrivningarna uppgick till 210 (0) TSEK fér
heléret. Avskrivningar harrdr till implementeringen av IFRS 16 vid
arets borjan. Ovriga rorelseposter uppgick till -74 (110) TSEK for
perioden och harrér till valutakursdifferenser.

Resultat

Rorelseresultatet uppgick till -66 681 (-86 894) TSEK for helaret.
Resultat efter finansiella poster uppgick till -61 422 (-85 003). Ingen
skatt redovisades for perioden. Resultat per aktie uppgick till -1,2
(-1,7) SEK for helaret.

Finansiell stéllning

Likvida medel

Per den 31 december 2019 uppgick likvida medel till 255 101
(229 876) TSEK.
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Kassaflode

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till -62 641
(-81 222) TSEK for heldret. Investeringsverksamheten genererade
inget kassaflode. Kassaflodet fran finansieringsverksamheten
uppgick till 86 720 (655) TSEK och avser likvid fran nyemission och
optionsfdrsaliningar. Arets kassafldde uppgick till 24 079 (-80 567)
TSEK.

Eget kapital och soliditet

Eget kapital uppgick per 31 december 2019 till 244 876 (219 362)
TSEK. Eget kapital per aktie uppgick till 4,7 (4,5) SEK. Bolagets
soliditet var 91 (91) %.

Skulder och Tillgangar

Per balansdagen foreldg 117 (0) TSEK langfristiga skulder, kortfristiga
skulder uppgick till 25 081 (22 675) TSEK och bestod till storsta delen
av leverantorsskulder. Kundfordringar uppgick till 5 200 (9 444) TSEK,
anldggningstillgangar 123 (0) TSEK. De nya posterna pa balans-
rakningen harrdr till implementeringen av IFRS 16 under 2019.

Investeringar, materiella och immateriella
anlaggningstillgangar

Under heléret gjordes inga investeringar i materiella
anléggningstillgangar. Aktivering av kostnader fér utvecklingsprojekt
kommer PledPharma att gora efter att projekten har genomgatt fas |ll
studier och ska marknadslanseras.

Aktieinformation och dgare

PledPharmas aktiekapital uppgick till 2 817 544. Det totala antalet
aktier i PledPharma AB uppgick per balansdagen till 53 533 321
aktier med vardera en rost. Kvotvérdet var 0,05 kr per aktie.
PledPharmas storsta aktiedgare var per 2019-12-31 Staffan Persson

inklusive bolag (21,1%) samt Peter Lindell inklusive bolag och familj
(13,3%). For kompletterande information, se avsnitt PledPharma-
aktien pa sidan 27.

Optionsprogram

Arsstimman 2018 beslutade om ett teckningsoptionsprogram
(2018/2021) till anstéllda i PledPharma om 779 500 tecknings-
optioner. Hittills har totalt 395 000 optioner tecknats av anstéllda,
varav CFO och CMO utnyttjat maximal tilldelning om 100 000
teckningsoptioner vardera. Sedan tidigare har 1 526 500
teckningsoptioner (program 2017/2020) tecknats av anstéllda

och styrelseledaméter i PledPharma, varav VD innehar 500 000
teckningsoptioner. Vid fullt utnyttjande av samtliga optioner

Okar bolagets aktier med 2 306 000 stycken till 55 839 321.
Teckningsperioden fr de tva programmen ar 9 november 2020 till
30 november 2020 och 1 juni till 30 november 2021 for 2017/2020
och 2018/2021 programmen, respektive. Bada programmet medfér
ratt till teckning av en (1) ny aktie i bolaget till en teckningskurs om 26
kronor per aktie.

Medarbetare
Antal medarbetare uppgick per den 31 december 2019 till 9 (8)
personer, 3 kvinnor och 6 man.

Miljo

Bolaget arbetar aktivt for att minska bolagets negativa miljopaverkan
och for att utvecklas som ett héllbart bolag. D4 bolaget befinner sig i
utvecklingsfas finns det per definition ingen produktforséljning att ta
miljidhansyn till. Miljdpaverkan ligger istallet i inom omradena inkép av
varor och tjdnster, energianvindning och resor. P& grund av bolagets
storlek uppréattas ej ndgon hallbarhetsrapport for 2019.
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Moderbolaget

Moderbolaget PledPharma ABs verksamhet utgor i allt vasentligt
koncernens verksamhet. Verksamheten i dotterbolaget, PledPharma

| AB, har uteslutande varit relaterad till tidigare och nuvarande
optionsprogram. Moderbolagets intdkter for helaret uppgick till

82 562 (28 321) TSEK samtidigt som kostnaderna uppgick till

149 252 (115 214) TSEK. Moderbolagets resultat for heldret uppgick
till -61 427 (-84 350) TSEK.

Revisor

Revisorn ska granska PledPharmas &rsredovisning och rakenskaper
samt styrelsen och VD:s férvaltning. Efter varje rakenskapsér ska
revisorn lamna en revisionsberattelse till &rsstdmman. Revisor i
PledPharma &r BDO Mélardalen AB. Huvudansvarig revisor ar Jorgen
L6vgren, auktoriserad revisor och medlem av FAR. Ansvarig revisor
kan nas pa adress: Turebergs allé 2, 191 62 Sollentuna.

Riskhantering

Koncernen efterstrévar att minimera potentiella ogynnsamma effekter
av ofdrutsgbarheten pa de finansiella marknader som koncernen
verkar. Riskhantering forvaltas av koncernens administrativa avdelning
enligt policys faststéllda av styrelsen. Koncernens huvudsakliga
finansiella risker omfattar utlandsk valutarisk, likviditetsrisk, kreditrisk
och ranterisk.

Risker i verksamheten

Utveckla nya lakemedel till ansékan om registrering
PledPharma har for narvarande tva projekt i klinisk utveckling.
Att utveckla ett nytt 1akemedel fram till och med ansokan om
registrering dr en kapitalkravande, komplicerad och riskfylld
process. Sannolikheten for att framgéngsrikt n marknaden okar
ndr projektet avancerar i utvecklingsprocessen. Riskerna forblir
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emellertid avsevarda dnda fram till och med klinisk fas 3, samtidigt
som kostnaderna okar i snabbare takt ndr projektet genomgér de
senare kliniska faserna. Innan tillstand kan erhallas att lansera
nagon av lakemedelskandidaterna maste bolaget eller bolagets
samarbetspartners visa att de héller hdg kvalitet, &r sakra och ger
forvintad effekt genom tillrdckliga och vél kontrollerade prekliniska
studier och kliniska prévningar. Antalet prekliniska studier och
kliniska prévningar som kommer att krdvas varierar beroende pa
lakemedelskandidat, indikation, prekliniska och kliniska resultat

och de regler som galler for den specifika lakemedelskandidaten.
Preklinisk och klinisk utveckling &r en tidskravande process som
péverkas av en mangd faktorer, déribland sadana som ligger utanfr
bolagets kontroll, till exempel féréndrade myndighetskrav. Under den
Kliniska utvecklingen kan det visa sig att lakemedelskandidaterna inte
har tillrdcklig effekt eller att de visar sig ha oonskade eller oavsiktliga
sidoeffekter, toxicitet eller andra egenskaper. Detta kan stora,
péverka, forsena eller stoppa Klinisk utveckling samt forhindra eller
begransa lakemedelskandidaternas kommersiella anvandning.

Bolaget har ingatt och har fér avsikt att ingé avtal med flera olika
leverantorer av tjdnster for kliniska provningar vid Kliniker och sjukhus.
Ett viktigt inslag i dessa avtal & ombesorjandet av rekrytering av
patienter till de kliniska prévningarna. Omfattningen i rekryteringen
har betydande inverkan pa tidplanen for de kliniska prévningarna.
Skulle en eller flera av dessa leverantorer séga upp samarbetsavtalen
och dessa inte kunna erséttas av avtal med andra leverantorer inom
rimlig tid s& kan det leda till forseningar av de kliniska studierna och
dédrmed en registrering av Bolagets lakemedelskandidater. En s&dan
forsening kan i sin tur leda till ytterligare kostnader for Bolaget samt
att forvintade intékter senareldggs, vilket skulle kunna ha en vésentlig
negativ paverkan pa Bolagets verksamhet, finansiella stéllning och
resultat.
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Produktion

Produktion av lakemedel for preklinisk utveckling och kliniska
provningar kraver produktion av aktuell substans i tillrécklig kvantitet
och av tillr&cklig kvalitet. Det finns en risk att PledPharma inte har
mojlighet att tillgodose detta behov till rimlig kostnad vid varje given
tidpunkt, vilket inverkar pa Bolagets mdjligheter att pavisa sakerhet
och effekt for sina lakemedelskandidater i regulatoriska studier vilket
ocksé skulle kunna férsena kommersialiseringen. Om négon av de
aktuella riskerna skulle komma att intréffa skulle det kunna ha en
vasentlig negativ p&verkan Bolagets verksamhet, finansiella stéllning
och resultat.

Myndighetsprévning

For att f& marknadsfora och lansera ldkemedel som utvecklats av
Bolaget, dess samarbetspartners eller enligt licens fran Bolaget, krévs
att dessa genomgar en omfattande provningsprocess for att erhélla
relevanta tillstdnd och godkdnnanden fran myndigheter. Det finns en
risk att relevanta myndigheter inte godkanner lakemedelskandidater
som utvecklas av Bolaget, dess samarbetspartners eller enligt licens
frén Bolaget eller stéller krav pa utdkade studier och ytterligare
dokumentation av en lakemedelskandidat innan tillstand lamnas,
vilket kan leda till 6kade kostnader och férseningar i projekt

eller t.o.m. nedldggning av projekt p& grund av ohanterligt hoga
utvecklingskostnader. Om nagot tillstand inte erhalls fran relevanta
myndigheter eller sddana myndigheter uppstéller krav pa ytterligare
studier och dokumentation skulle det kunna ha en vasentlig negativ
péverkan pa Bolagets verksamhet, resultat och finansiella stélining.

Immateriella rattigheter

PledPharmas forutsattningar att nd framgéng &r till stor del
beroende av Bolagets formaga att erhalla skydd, huvudsakligen
patentskydd, i USA, EU, Asien och andra lander for de immateriella
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réttigheter som &r hanforliga till PledPharmas lakemedelskandidater.
Forutsattningarna for att patentskydda medicinska, medicintekniska
och biotekniska uppfinningar &r generellt sett svarbeddémda och
omfattar komplexa juridiska och tekniska fragor. Det finns en risk att
PledPharma kommer att utveckla produkter som inte kan patenteras,
att ingivna patentansokningar inte kommer att leda till beviljade
patent eller bevilias med begransat skyddsomféang, att beviljade
patent inte kommer att kunna vidmakthallas eller att beviljade patent
inte kommer att utgora tillrdckligt skydd for PledPharmas réttigheter.
Det finns vidare en risk att beviljade patent inte kommer att medftra
en konkurrensfordel for Bolagets produkter eller att konkurrenter
kommer att kunna kringgd Bolagets patent. Det finns vidare en risk
for att det finns sedan tidigare beviljade patent vilkas skyddsomfang
dominerar dver PledPharmas patentskydd. Om s& skulle vara fallet
kan innehavaren till ett sddant dominerande patent komma att hindra
PledPharmas exploatering av berdrda produkter, trots att PledPharma
innehar egna patentskydd for dessa. Vidare kan invandningar eller
andra ogiltighetsansprék mot patent som beviljats PledPharma
komma att goras efter godkdnnande av patenten. Vidare foreligger
det risk for att PledPharmas konkurrenter anséker om patent pa
teknologi som Bolaget redan gjort ansprak pé eller annars gér
intrang i PledPharmas patentréttigheter. | bada dessa situationer kan
Bolaget bli tvunget att delta i legala processer for att avgora rétten till
teknologin. Kostnaderna fér sddana processer &r ofta avsevérda och
Bolaget kan komma att forlora sédana processer, vilket skulle kunna
leda till att skyddet for négon eller samtliga av PledPharmas produkter
upphor eller att PledPharma behdver betala betydande skadestand.
Om Bolaget i sin forskning och utveckling utnyttjar substanser

eller metoder som &r patenterade eller patentsokta av tredje part
skulle innehavare av dessa patent kunna hévda att PledPharma gér
patentintrang. En tredje parts patent eller patentansokan skulle &ven
kunna hindra ndgon av PledPharmas kommande licenstagare att
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fritt anvénda en licensierad substans. Vidare kan osakerhet relaterad
till patent, patentansokningar eller i dvrigt géllande immateriella
rattigheter ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets formaga

att ta ett potentiellt Iakemedel till marknaden, inleda samarbeten
betrdffande den omtvistade ldkemedelskandidaten eller andra
ldkemedelskandidater samt pa Bolagets formaga att kunna anskaffa
kapital. Om ndgon av de ovanstéende riskerna skulle komma att
intréffa skulle det kunna ha en vésentlig negativ paverkan pé Bolagets
verksamhet, finansiella stélining och resultat.

Kommersialisering av projekt och samarbeten

Det &r av vésentlig betydelse for PledPharmas framtida lonsamhet
och finansiella stélining att de lakemedelskandidater som

Bolaget utvecklar kommersialiseras pé ett framgangsrikt sétt.
Kommersialisering av Bolagets lakemedelskandidater kan exempelvis
ske genom samarbeten eller genom utlicensiering av rattigheterna till
en tredje part eller genom férsaljning av samtliga rattigheter kopplade
till lakemedelskandidaten.

PledPharma &r inte och bedémer inte att Bolaget kommer att vara i
en position att pd egen hand globalt kunna lansera eller marknadsfora
Bolagets produkter pa de stora ldkemedelsmarknaderna. For

att kunna utnyttja Idkemedelskandidaternas fulla potential

beddmer Bolaget att det & nédvandigt att Bolaget ingar avtal med
samarbetspartners for kommersialisering av produkterna. Méjligheten
att inga sédana avtal 4r bland annat beroende av PledPharmas
trovérdighet som en potentiell partner och kvaliteten pa Bolagets
lakemedelskandidater.

Det finns en risk att sédana avtal inte kan ingés eller endast
kan ingds pa for Bolaget suboptimala villkor. Potentiella
samarbetspartners kan vidare for att inga avtal stélla krav p&

att kompletterande studier utférs p& Bolagets produkter, vilket

kan innebéra forseningar och 6kade kostnader for Bolaget. Om
PledPharma inte lyckas ingé samarbetsavtal for kommersialisering
av Bolagets lakemedelskandidater kan det ha en vasentligt

negativ inverkan pa Bolagets mdjligheter att framgéngsrikt lansera
ldkemedelskandidaterna pé en global marknad vilket kan medfora att
Bolagets formaga att generera intakter vasentligt forsdmras.

Konkurrens

For att PledPharma ska kunna kommersialisera sina
ldkemedelskandidater pé ett framgangsrikt sétt ar Bolaget beroende
av att produkterna erhéller marknadsacceptans bland lakare,
branschorganisationer eller andra aktérer i den medicinska vérlden.
Om efterfragan pé Bolagets produkter ar I&g kan Bolagets férméga att
genereras intakter vasentligt forsdmras.

Det finns ocksa en risk att Bolagets konkurrenter utvecklar

produkter som &r effektivare, sékrare och/eller billigare &n Bolagets
lakemedelskandidater, vilket kan forsmra Bolagets konkurrenskraft
och minska efterfrdgan pa Bolagets lakemedelskandidater och leda till
att Bolagets forméga att generera intakter vasentligt férsdmras.

PledPharma &r ett litet bolag vilket medfor att Bolagets konkurrenter
kan ha tillgéng till stdrre ekonomiska, tekniska och personella resurser
&n PledPharma. Konkurrenterna kan dérfér ha béttre forutsdttningar
for att bedriva klinisk utveckling och processer for regulatoriskt
godkédnnande och ddrigenom lansera konkurrerande produkter
snabbare an PledPharma. Konkurrenterna kan ocksa ha hogre
tillverknings- och distributionskapacitet och béttre forutsattningar for
att sélja och marknadsfora sina produkter &n PledPharma och dess
samarbetspartners. Detta kan medféra att produkter som tas fram av
Bolagets konkurrenter fér en fordel pA marknaden. Om Bolaget och/
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eller dess samarbetspartner(s) inte formar att effektivt konkurrera
p& marknaden kan Bolagets formaga att generera intakter vasentligt
forsémras.

Riktlinjer for ersattningar till ledande befattingshavare
Riktlinjer avseende erséattning till ledande befattningshavare framgar
av sid 56 i bolagsstyrningsrapporten. Infér arsstdmman 2020 foreslas
inga vésentliga forandringar. Daremot &r de foreslagna riktlinjerna
mer detaljerade, till fljd av nytt &ganderéttsdirektiv och andringar i
Aktiebolagslagen och Koden.

Bolagsstyrningsrapport
I enlighet med ARL har PledPharma valt att upprétta den lagstadgade
bolagsstyrningsrapporten. Bolagsstyrningsrapporten aterfinns pé s 53.

Kapitalbehov

PledPharma har alltsedan verksamheten startade redovisat ett
negativt rorelseresultat och kassaflodet forvintas att vara fortsatt
negativt till dess att PledPharma lyckas generera intakter fran

négon lanserad produkt eller utlicensiering. PledPharma kommer
&ven fortsattningsvis att behdva betydande kapital for forskning och
utveckling i syfte att genomféra prekliniska och kliniska studier med
sina produktkandidater i den takt och omfattning som Bolaget anser
ar i Bolagets och dess aktiedgares intressen. Bde omfattningen och
tidpunkten for PledPharmas framtida kapitalbehov kommer att bero
pé ett flertal faktorer, daribland kostnader for pAgaende och framtida
prekliniska och Kliniska studier och resultatet fran dessa studier,
saval som mojligheten att ingd samarbets- eller utlicensieringsavtal
och marknadsmottagandet av eventuella produkter. Bade tillgngen
till samt villkoren for ytterligare finansiering paverkas av ett flertal
faktorer sésom marknadsforhdllanden, den generella tillgdngen pé
kapital samt PledPharmas kreditvérdighet och kreditkapacitet. Aven
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storningar och osékerhet pa kredit- och kapitalmarknaderna kan
begrénsa tillgdngen till ytterligare kapital. Om PledPharma, helt eller
delvis, misslyckas med att anskaffa tillréckligt kapital, eller lyckas
gora det endast till oférdelaktiga villkor, skulle det kunna inverka
vasentligt negativt p& Bolagets verksamhet, finansiella stéllning och
resultat. Det finns en risk att kapital inte kan anskaffas pa fordelaktiga
villkor, eller dverhuvudtaget, och att Bolaget darfor kan erfara problem
med att genomféra utvecklingen och den potentiella forséljningen av
Bolagets produktkandidater inom 6nskad tidsram och omfattning. Om
PledPharma inte kan erhalla nddvéndig finansiering finns det en risk
att PledPharma inte kan fortsétta sin verksamhet i nuvarande form
eller att PledPharma, i sista hand, méste I&gga ner sin verksamhet.

Virdeskapande formaga

Den vardeuppbyggnad av PledPharmas projekt som sker i
verksamheten synliggors och kommer PledPharma och dess
aktiedgare till del forst i samband med att ett projekt kommersialiseras
pé ett eller annat satt enligt affarsmodellen. En framgangsrik
forséljning av ett projekt eller produkt forutsétter att projektet eller
produkten nar sina utvecklingsmél och att det finns ett kommersiellt
hallbart intresse for projektet eller produkten. Det finns en risk att
projektet eller produkten inte kan férsaljas pa fordelaktiga villkor eller
att forsljning éverhuvudtaget kan géras. Om PledPharma inte férmar
genomfdra forséljningar av sina projekt eller produkter, eller om

detta sker till ogynnsamma villkor, skulle detta kunna ha en vésentlig
negativ paverkan pé Bolagets verksamhet, resultat och finansiella
stélining.
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Utdelningspolicy

Styrelsens beddmning &r att inga beslut om utdelning kommer att
kunna tas under det ndrmaste aret. Eventuell utdelning beslutas

av &rsstdmma efter férslag fran styrelsen. Rétt till utdelning

tillfaller den som vid av &rsstdmman faststélld avstdmningsdag ar
registrerad i den av Euroclear forda aktieboken. Eventuell utdelning
administreras av Euroclear, eller, for forvaltarregistrerade innehav,

i enlighet med respektive forvaltares rutiner. Om aktiedgare inte

kan né&s genom Euroclear kvarstér aktiedgarens fordran p& Bolaget
avseende utdelningsbeloppet och begrédnsas endast genom regler for
preskription. Vid preskription tillfaller utdelningsbeloppet Bolaget. Inga
sérskilda regler, restriktioner eller forfaranden avseende utdelning
foreligger for aktiedgare som ar bosatta utanfor Sverige.

Resultatdisposition
Till arsstdmmans forfogande star foljande medel i SEK:

Overkursfond 303 227 940
Arets resultat -61 426 760
Total 241 801 179

Styrelsen féreslar att i ny rakning Gverféres 241 801 179 SEK.



= INNEHALL FEM AR | SAMMANDRAG 35 4

Fem ar i sammandrag

RESULTATRAKNING | SAMMANFATTNING 2019 2018 2017 2016 2015
(Belopp i TSEK) Koncern Koncern Koncern Koncern Koncern
Intékter 82 562 28 321 13 886 1026 378
Rorelsens kostnader -149 243 -115 215 -101 984 -39 389 -44 406
Rorelseresultat -66 681 -86 894 -88 097 -38 363 -44 028
Arets resultat -61 422 -85 003 -87 935 -38 223 -43 836
Ovrigt totalresultat - - - - -
Totalresultat for aret -61 422 -85 003 -87 935 -38 223 -43 836

BALANSRAKNING | SAMMANFATTNING

Anldggningstillgangar 123 - - - -
Omséttningstillgangar 269 950 242 037 315368 396 693 52 361
-varav kassa och bank 255101 229 876 309 531 393 998 50 360
Summa tiligdngar 270 073 242 037 315 368 396 693 52 361
Eget kapital 244 876 219 362 303 711 389 562 48 032
Langfristiga skulder 117 - - - -
Kortfristiga skulder 25 081 22 675 11 657 7131 4329
Summa eget kapital och skulder 270 073 242 037 315 368 396 693 52 361

Utrag ur kassaflédesanalysen

Kassaflode fran den I6pande verksamheten -62 641 -81 222 -86 551 -36 115 -51 153
Kassaflode fran investeringsverksamheten - - - - -
Kassaflode frén finansieringsverksamheten 86 720 655 2083 379753 1210
Likvida medel vid &rets borjan 229 876 309 531 393998 50 360 100 304
Férandring likvida medel 24079 -80 567 -84 468 343 638 -49 943
LIKVIDA MEDEL VID ARETS SLUT 255101 229 876 309 531 393998 50 360
Antal aktier vid periodens slut 53533 321 48 666 656 48 666 656 43 666 656 28 388 883
Genomsnittligt antal aktier under perioden 51 626 655 48 666 656 48 666 656 29722216 28 373133
Resultat per aktie -1,2 -1,7 -1,8 -1,3 -1,5
Resultat per aktie efter utspadning -1,2 -1,7 -1,8 -1,3 -1,5
Eget kapital per aktie 4,6 4,5 6,2 8,0 1,7
Eget kapital per aktie efter utspadning 4,6 45 6,2 8,0 1,7
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Resultatrakning & rapport over totalresultat

Koncernen Moderbolaget
(Belopp i Tkr) Not jan-dec 2019 jan-dec 2018 jan-dec 2019 jan-dec 2018 Data per akie Koncernen
jan-dec 2019 jan-dec 2018
Intakter
Forsdjningsintakter 82562 28211 82562 28211 Antal aktier vid periodens siut 53533321 48 666 656
Ovriga rdrelseintakter 5 - 110 - 110 Genomsnittligt antal aktier 51626655 48 666 656
i 28 321 e 28321 Resultat per aktie fore utspadning (SEK) -1,2 1,7
Resultat per aktie efter utspadning (SEK) ;2 -1,7
Rirelsens kostnader
Projektkostnader 23 -112 240 -83 855 -112 240 -83 855
Ovriga externa kostnader 9 -13 334 -11 325 -13'553 -11 324
Personalkostnader 7,8 -23 386 -20 034 -23 386 -20 034
Av-och nedskrivningar av anlaggningstillgangar 11,15 -210 - = -
Ovriga rérelsekostnader 10 -74 - -74 -
Rorelseresultat -66 681 -86 894 -66 690 -86 893
Resultat fran finansiella poster
Nedskrivning av andel i dotterbolag
Rénteintékter och liknande resultatposter 12 5 266 1891 5266 1890
Réntekostnader och liknande resultatposter 12 -7 -1 -2 -1
Resultat efter finansiella poster -61 422 -85 003 -61 427 -85 003
Resultat fore skatt -61 422 -85 003 -61 427 -85 003
Erhallet koncernbidrag - - - 654
Skatt 13 - - - -
Arets resultat -61 422 -85 003 -61 427 -84 350
RAPPORT (VER TOTALRESULTAT
Ovrigt totalresultat - - - -
Totalresultat for aret -61 422 -85 003 -61 427 -84 350

Arets resultat och totalresultat &r i sin helhet hanférligt till moderbolagets aktiedgare.
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Balansrakning - Tillgdngar Balansrakning - Eget kapital och skulder
Koncernen Moderbolaget Koncernen Moderbolaget
(Belopp i Tkr) Not 2019-12-31 2018-12-31 2019-12-31 2018-12-31 (Belopp i Tkr) Not 2019-12-31 2018-12-31 2019-12-31 2018-12-31
Anléggningstillgangar Eget kapital
Materiella anlaggningstillgangar Aktiekapital 2818 2 561
Inventarier, verktyg och installationer 1 - - - - Ovrigt tillskjutet kapital 705278 618 597
Nyttjanderattstillgangar 15 123 - - - Balanserat resultat inklusive &rets resultat -463 220 -401 797
Finansiella anldggningstillgangar Bundet eget kapital
Aktier och andelar i koncernforetag 22 - - 50 50 Aktiekapital 2818 2 561
Summa anliggningstillgéngar 123 - 50 50
Fritt eget kapital
Omsittningstillgingar Overkursfond 303 228 301149
Kortfristiga fordringar Arets resultat -61 427 -84 350
Fordringar hos koncernforetag ) 2686 Summa eget kapital 244 876 219 362 244619 219 361
Kundfordringar 18 5200 9444 5200 9444 .
Ovriga fordringar 1704 624 1704 624 Langfristiga skulder
Foruthetalda kostnader och upplupna intakter 17 7945 2093 7945 2093 Leasingskuld 1
Kassa och bank 18 255 101 229 876 254 800 227139 Kortiristioa skuld
Summa omsattningstillgingar 260050 242037 260649 241987 ortiristiga skuider
Leverantorsskulder 18 11 207 15174 11 207 15174
o Ovriga skul 132 12 132 12
SUMMA TILLGANGAR 270073 242037 269699 242037 Ovriga skulder ) N 328 0 528 05
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 21 12 546 6 296 12 546 6 296
Summa kortfristiga skulder 25 081 22 675 25 081 22 675
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 270 073 242 037 269 699 242 037
Soliditet 91% 91% 91% 91%
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KASSAFLODESANALYS
Koncernen Moderbolaget

(Belopp i Tkr) Not jan-dec 2019 jan-dec 2018 jan-dec 2019 jan-dec 2018

DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster -61 422 -85 003 -61 427 -84 350

Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 14 -937 -912 -1146 -912

Betald skatt/Erhallen skatt - - - -

Kassaflode fran den lopande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital -62 358 -85 915 -62 573 -85 262

Okning/minskning kortfristiga fordringar 49 -6 273 S -6 927

Okning/minskning leverantérsskulder -3 967 9202 -3 967 9202

Okning/minskning évriga kortfristiga rorelseskulder 3636 1765 6373 1765

Kassaflide fran den lopande verksamheten -62 641 -81 222 -60 168 -81222

FINANSIERINGSVERKSAMHETEN

Nyemission/Optionsemission 91 258 655 91 007

Emissionskostnader -4 323 - -4 323

Leasingskuld amortering -216 - -

Kassafldde fran finansieringsverksamheten 86 720 655 86 634 -

Arets kassaflode 24079 -80 567 26 515 -81222

Likvida medel vid arets borjan 229 876 309 531 227 139 307 447

Férandring likvida medel 24079 -80 567 26 515 -81222

Kursdifferenser i likvida medel 1146 912 1146 912

LIKVIDA MEDEL VID ARETS SLUT 255101 229 876 254 800 227139

Upplysningar till kassaflédesanalys

Betald rénta -2 -1 -2 1

Erhallen rénta 159 164 159 164
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Forandring i eget kapital - Koncernen

Koncernen Aktie-  Ovrigt tillskjutet ~ Balanserat resultat Totalt eget
(TSEK) kapital kapital inkl arets resultat kapital
Ingaende eget kapital 2018-01-01 2 561 617 944 -316 794 303 711
Totalresultat for ret - - -85 003 -85 003
Transaktioner med &gare

Incitamentsprogram - 654 - 654
Utgaende eget kapital 2018-12-31 2561 618 597 -401 798 219 362
Ingéende eget kapital 2019-01-01 2561 618 597 -401 798 219 362
Totalresultat for aret - - -61 422 -61 422
Transaktioner med dgare

Nyemission/Erhéllen optionspremie 256 91 002 91 258
Emissionskostnader -4323 -4323
Utgéende eget kapital 2019-12-31 2818 705 278 -463 220 244 876

FORANDRING | EGET KAPITAL

Forandring i eget kapital - Moderbolaget

Moderbolaget Aktie- Overkurs- Rrets Totalt eget
(TSEK) kapital fond resultat kapital
Ingaende eget kapital 2018-01-01 2561 387 000 -85 851 303710
Resultatdisp enligt arsstdmmans beslut -85 851 85 851

Avets resultat -84 350 -84 350
Utgéende eget kapital 2018-12-31 2561 301 150 -84 350 219 362
Ingéende eget kapital 2019-01-01 2561 301150 -84 350 219 362
Resultatdisp enligt &rsstimmans beslut -84 350 84 350

Arets resultat -61 427 -61 427
Nyemission 256 90 750 - 91 007
Emissionskostnader - -4323 - -4.323
Utgéende eget kapital 2019-12-31 2818 303 228 -61 427 244619
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NOTER

Noter

NOT 1 - Allmén information

PledPharma AB (organisationsnummer 556706-6724) &r ett publikt
aktiebolag med séte i Stockholms kommun i Sverige. Koncernens
huvudsakliga verksamhet finns beskriven i forvaltningsberéttelsen.
Med "PledPharma” och "Bolaget” avses PledPharma AB, i
forekommande fall med dotterbolag, beroende pa sammanhanget.
Om inget annat anges avser samtliga noter bade moderbolaget och
koncernen. PledPharma ABs arsredovisning och koncernredovisning
for rakenskapséret 1 januari 2019 till 31 december 2019, har
godkants for framldggande av styrelse och VD och framldggs
arsstamman for faststéllande den 23 april 2020.

NOT 2 - Redovisnings- och varderingsprinciper
Grunder for uppréttandet av redovisningen

PledPharmas koncernredovisning baseras pa historiska anskaffnings-
varden. Samtliga belopp redovisas i TSEK om inte annat anges.

Uttalande om 6verensstimmelse med tillimpade regelverk
Koncernredovisningen upprattas i enlighet med International

Financial Reporting Standards (FRS) sésom de ar antagna inom EU.
Koncernredovisningen &r vidare uppréttad i enlighet med svensk

lag genom tillimpning av Ré&det fér finansiell rapportering RFR 1
(Kompletterande redovisningsregler fér koncerner). Moderbolaget
tillimpar arsredovisningslagen och RFR 2, for utférligare information,
se nedan i avsnittet "Moderbolagets redovisningsprinciper”. Fran den 1
april 2019 tillimpar koncernen segmentrapportering ddr man identifierat
tva oberoende och fristdende utvecklingsomraden for calmangafodipir,
PledOx och Aladote. Den verkstéllande direktéren allokerar bolagets
resurser mellan dessa tva FoU-projekt.

Alternativa nyckeltal

PledPharma tillimpar de av Esma utgivna riktlinjerna for alternativa
nyckeltal. Med alternativa nyckeltal avses finansiella méatt dver historisk
eller framtida resultatutveckling, finansiell stélining, finansiellt resultat eller
kassafléden som inte definieras eller anges i tilldmpliga regler for finansiell
rapportering och som &r centrala for forstaelsen och utvarderingen av
PledPharmas verksamhet
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Nya standarder, &ndringar och tolkningar av befintliga standarder som
&nnu inte har trétt i kraft och som inte har tilldmpats i fortid.

Nya och &ndrade standarder som tillampas

IFRS 16 Leasing

IFRS 16 har implementerats fran den 1 januari 2019. IFRS 16 ersétter
IAS 17 Leasingavtal, med nya redovisningskrav for leasetagare.

Alla leasingkontrakt, utom kortfristiga och mindre leasingkontrakt,

ska redovisas som en tillgdng med nyttjanderatt och som en
motsvarande skuld i leasetagarens balansrékning. Standarden innebar
att de avtal som 2018 redovisades som operationella leasingavtal
redovisas fr.o.m. 1 januari 2019 i denna rapport enligt IFRS16. Detta
medfor att kostnaden for dessa kommer att redovisas uppdelat i
rantekostnader och avskrivningar. Gruppen tillimpar den férenklade
odvergdngsmetoden vilket medfér att jamforelsesiffrorna ej omraknats.
Leasingavtal med tillgangar av mindre vérde kommer fortsattningsvis
redovisas linjart i resultatrakning under leasingperioden. Gruppens
leasingportfolj bestar av fem avtal som avser kontor, kontorsutrustning
och bilar. Ett av gruppens hyresavtal var vid ingangen av 2019 kortare
4n 12 manader, tva avtal gdllande kontorsutrustning beddmdes vara
av mindre vérde, dessa avtal faller inom undantaget for kortfristiga
och mindre leasingavtal.

Ovriga nya eller &ndrade standarder eller tolkningar av som IASB har
publicerat forvantas inte ha ndgon vasentlig péverkan pa koncernen
och moderbolagets finansiella rapporter.

Koncernredovisning

Koncernredovisningen omfattar moderbolaget och dotterforetag i

vilka moderbolaget har ett bestimmande inflytande. Bestdmmande
inflytande foreligger om moderbolaget har inflytande Gver
investeringsobjektet, &r exponerad for eller har rétt till rorlig avkastning
frén sitt engagemang samt kan anvénda inflytandet éver investeringen
till att paverka avkastningen. Vid beddmande om ett bestdmmande
inflytande foreligger, beaktas potentiella rostberéttigade aktier samt
om 'de facto control’ foreligger. Dotterbolag som forvérvats redovisas
i koncernredovisningen enligt forvarvsmetoden. Detta géller dven

= INNEHALL

direkt forvarvade rorelser. Kopeskillingen av ett dotterforetag utgors
av verkligt varde pé éverlatna tillgangar, skulder som koncernen adrar
sig till tidigare dgare av det forvérvade bolaget och de aktier som
emitterats av koncernen. | kdpeskillingen ingar dven verkligt vérde pa
alla tillgangar eller skulder som &r en foljd av en Gverenskommelse
om villkorad képeskilling. De identifierbara férvarvade tillgdngarna
och dvertagna skulderna i ett rorelseforvérv varderas inledningsvis

till verkligt varde pa forvarvsdagen. Forvarvsrelaterade kostnader
kostnadsfors nar de uppstar. Om beloppet for den totala
képeskillingen och verkligt vdrde for innehav utan bestdmmande
inflytande dverstiger verkligt vérde pa identifierbara forvarvade
tillgangar och Gvertagna skulder redovisas skillnaden som goodwill.
Alla koncerninterna fordringar och skulder, intékter och kostnader,
vinster eller forluster som uppkommer i transaktioner mellan foretag
som omfattas av koncernredovisningen elimineras i sin helhet.

Omrikning av fordringar och skulder i utidndsk valuta
Funktionell valuta och rapportvaluta

Poster som ingar i de finansiella rapporterna for de olika enheterna i
koncernen &r varderade i den valuta som anvands i den ekonomiska
miljo dér respektive foretag huvudsakligen &r verksamt (funktionell
valuta). Moderbolagets funktionella valuta, tillika rapporteringsvaluta,
&r svenska kronor (SEK). Koncernens rapporteringsvaluta ar svenska
kronor (SEK).

Transaktioner i utldndsk valuta

Transaktioner i utldndsk valuta omréknas till koncernens funktionella
valuta till den kurs som géller pa transaktionsdagen. P4 balansdagen
omréknas monetara fordringar och skulder som &r uttryckta i
utldndska valutor till den valutakurs som féreligger pa balansdagen.
Alla kursdifferenser pafors resultatet. Valutakursdifferenser

fran poster av rorelsekaraktar redovisas i rérelseresultatet som
dvriga rorelseintékter respektive Gvriga rorelsekostnader, medan
valutakursdifferenser avseende finansiella tillgangar och skulder
redovisas som finansiell intdkt respektive finansiell kostnad.
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Intékter

IFRS 15 intékter fran avtal med kunder reglerar hur redovisning

av intakter ska ske. IFRS 15 erséatter IAS 18 Intdkter, IAS 11
Entreprenadavtal samt tillhdrande IFRIC och SIC. IFRS 15 har en
samlad modell for intaktsredovisning med fokus pé kontroll snarare
an risker och forméner. Intékten ska redovisas nér kunden erhaller
kontroll 6ver den sélda varan eller tjansten och har mjlighet att
anvénda och erhaller nyttan frén varan eller tjansten.

Utlicensiering och milstolpebetalningar

Milstolpeerséattning avser erhalina delbetalningar frén
samarbetspartners som styrs av uppfyllandet av en specifik del av
ett partnerkontrakt, exempelvis regulatoriskt godkdnnande av en
gemensamt utvecklad produkt. Intdkter av denna typ bokfors nédr den
avtalade handelsen har &gt rum och intékten med sékerhet kommer
att falla ut. Initial licensintakt kan till f6ljd av olika avtalsformuleringar
redovisas pa tva stt. Antingen redovisas intdkten direkt da
licensintékten erhalls, eller s& periodiseras intikten Gver den
beréknade loptiden.

Utférande av tjdnster

Intéktsredovisningen av tjdnsteuppdrag sker nér det ekonomiska
utfallet for utfort arbete kan beraknas pé ett tillforlitligt sétt och

de ekonomiska fordelarna tillfaller koncernen. N&r koncernen har

ett &tagande att utféra forsknings- och utvecklingsuppgifter och
ersattningen avser tjdnster som koncernen tillhandahéller intaktsfors
dessa i takt med att arbetet utfors. Intakter frén forskningssamarbeten
redovisas i den period arbetet utfors.

Offentliga stod

Statligt stdd och andra bidrag redovisas nér foretaget uppfyller

de villkor som &r forknippade med bidragen samt att det med
sakerhet kan faststéllas att bidragen kommer att erhallas. Inbetalda
bidrag redovisas i balansrékningen som forutbetalda intdkter och
resultatfors i den period dé kostnaden som bidraget avser redovisas. |
resultatrékningen redovisas statliga stod som Gvrig intékt.

Materiella anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgdngar redovisas till anskaffningsvérde

efter avdrag for ackumulerade avskrivningar samt eventuella
nedskrivningar. Anskaffningsvardet bestar av inkdpspris

samt kostnader direkt hanforbara till att ta tillgangen i bruk.
Anskaffningsvardet med avdrag for beddmt restvarde vid
nyttjandeperiodens slut skrivs av linjart Gver nyttjandeperioden.
Anl&ggningstillgangarnas bokférda vérde provas med avseende pé
vardenedgang dé handelser eller ndrade férutséttningar indikerar att
bokfort varde understiger atervinningsvérdet. Anlaggningstillgdngarnas
vérde och nyttjandeperioder utvdrderas, och dndras vid behov, vid
varje arsbokslut. For nyttjandeperiod, se not 11.

Immateriella tillgangar

Férvarvade immateriella tillgéngar redovisas som tillgéngar i
balansrékningen. Forvarvade immateriella tillgdngar vérderas initialt
till anskaffningsvarde. Immateriella tillgdngars anskaffningsvérde

i samband med foretagsforvérv &r det verkliga vardet vid
forvarvstillfallet. Efter forsta redovisningstillfallet redovisas
immateriella tillgdngar till anskaffningsvarde minskat med eventuella
avskrivningar och nedskrivningar. Immateriella tillgdngar med

en begrénsad nyttjandeperiod skrivs av Gver nyttjandeperioden.
Bedomning av vardeminskning sker nér det finns en indikation pa att
en vardenedgang foreligger. Nyttjandeperioder och avskrivningstider
for immateriella tillgangar utvarderas minst varje &r i samband med
arshokslut.

Forsknings- och utvecklingskostnader

Utgifter for forskning kostnadsfors i den period som de uppkommer.
Immateriella tillgdngar hanforliga till utvecklingsutgifter eller ett
separat utvecklingsprojekt redovisas endast d& koncernen kan pévisa
att tekniska mojligheter finns fér att genomfdra projektet, tillgangen
beddms ge upphov till framtida ekonomiska férdelar och utgifterna
kan berdknas p ett tillforlitligt sétt. PledPharma beddmer att dessa
kriterier ar uppfyllda i samband med att projektet genomgatt fas

NOTER

Il studier, ska marknadslanseras och nér forutséttningarna for
aktivering i ovrigt &r uppfyllda. Hittills har koncernen kostnadsfort
alla utvecklingsutgifter da ovanstéende kriterier for aktivering ej varit
uppfyllda.

Nedskrivningar

Lépande under &ret bedéms om det finns indikationer p4 att tillgangar
kan ha minskat i varde. Om en sédan indikation finns berdknas
tillgdngens atervinningsvarde. For goodwill och andra immateriella
tillgangar med obestamd nyttjandeperiod samt for immateriella
tillgangar som annu ej ar fardiga for anvandning beraknas
atervinningsvardet minst arligen. Om det inte gér att faststélla
vasentligen oberoende kassafléden till en enskild tillgang, ska vid
prévning av nedskrivningsbehov tillgéngarna grupperas till den lagsta
niva dar det gér att identifiera vasentliga oberoende kassafloden

(en kassagenererande enhet). En nedskrivning redovisas nér en
tillgéngs eller kassagenererande enhets redovisade varde dverstiger
atervinningsvardet. En nedskrivning belastar resultatet. Nedskrivning
av tillgéngar hanférliga till en kassagenererande enhet fordelas i férsta
hand till goodwill. Dérefter gors en proportionell nedskrivning av 6vriga
tillgéngar som ingr i enheten.

Berékning av atervinningsvérdet

Atervinningsvardet 4r det hogsta av tillgangens nettoforsiljnings
vérde och nyttjandevarde. Nyttjandevérdet &r nuvérdet av framtida
kassafloden diskonterade med réntesats som &r baserad pa riskfri
ranta justerad for den risk som &r forknippad med den specifika
tillgdngen. For en tillgdng som inte genererar kassafléden berdknas
atervinningsvardet for den kassagenererande enhet till vilken
tillgéngen hor.

A terféring av nedskrivningar

Nedskrivningar aterfors om en senare ¢kning av &tervinningsvardet
objektivt kan hénféras till en handelse som intréffat efter det att
nedskrivningen gjordes. Nedskrivningar pa goodwill terférs inte.
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NOTER

En nedskrivning &terfors endast till den utstrackning tillgdngens
redovisade varde efter &terforing inte dverstiger det redovisade varde
som tillgdngen skulle ha haft om négon nedskrivning inte hade gjorts.

Finansiella instrument

Finansiella instrument redovisas i balansrékningen nér koncernen
enligt avtal tar del av de avtalsenliga rattigheterna till instrumentets
kassafltde. En finansiell tillgéng tas bort frén balansrékningen dé de
avtalsenliga rdttigheterna till kassaflédet upphér. En finansiell skuld
tas bort frén balansrakningen nar férpliktelsen i avtalet har fullgjorts
eller p& annat sétt reglerats.

Koncernen har finansiella tillgangar och skulder som &r klassificerade

i foljande kategorier:

e Finansiella tillgdngar till upplupet anskaffningsvérde

® Finansiella skulder till upplupet anskaffningsvarde

® Finansiella tillgdngar varderade till verkligt varde via
resultatrékningen

® Finansiella skulder vérderade till verkligt vérde via resultatrakningen

Finansiella tillgangar och skulder som redovisas i balansrakningen
utgdrs framst av kundfordringar, likvida medel, leverantérsskulder
samt upplupna kostnader mot koncernens leverantérer. Koncernen
har fran tid till annan valutaterminer som varderas till verkligt vérde.

Finansiella tillgangar klassificerade till upplupet anskaffningsvéarde
vérderas initialt till verkligt varde med tilldgg av transaktionskostnader.
Efter forsta redovisningstillféllet vérderas tillgdngarna enligt
effektivrantemetoden. Tillgdngar klassificerade till upplupet
anskaffningsvarde innehas enligt affirsmodellen att inkassera
avtalsenliga kassafloden som endast &r betalningar av kapitalbelopp
och rénta pa det utestdende kapitalbeloppet. Forvantade kredit-
forluster har bedémts vara ovasentliga, dé foretagets finansiella
tillgéngar i allt vasentligt bestar av banktillgodohavanden hos banker
med hdga kreditbetyg.

Iirsredovisning 2019 - PledPharma AB

Finansiella skulder redovisade till upplupet anskaffningsvérde varderas
initialt till verkligt varde inklusive transaktionskostnader. Efter det
forsta redovisningstillféllet vérderas de till upplupet anskaffningsvarde
enligt effektivrdntemetoden.

Finansiella tillgangar och skulder varderade till verkligt vérde i
resultatet utgors av valutaterminer som innehas for att sdkra valutarisk
i prognostiserade kassafloden. Realiserat resultat samt orealiserade
vinster och forluster till f6ljd av fluktuationer i derivatens verkliga
vérden redovisas i resultatet.

Likvida medel
Likvida medel utgérs av banktillgodohavanden.

Eget kapital

Stamaktier klassificeras som eget kapital. Transaktionskostnader
som direkt kan hanféras till emission av nya stamaktier eller
teckningsoptioner redovisas, netto efter skatt, i eget kapital som ett
avdrag fran emissionslikviden.

Teckningsoptioner

D4 teckningsoptioner utnyttjas emitterar foretaget nya aktier.
Mottagna betalningar krediteras aktiekapitalet (kvotvérde) och dvrigt
tillskjutet kapital.

Avséttningar

Avséttningar redovisas i balansrakningen nér koncernen har en
forpliktelse (legal eller informell) pd grund av en intréffad handelse och
da det &r sannolikt att ett utfldde av resurser som &r férknippade med
ekonomiska férdelar kommer att krdvas for att uppfylla forpliktelsen
och beloppet kan berédknas pa ett tillforlitligt satt. Om koncernen
raknar med att erhalla en gottgdrelse motsvarande en avséttning som
gjorts, till exempel genom ett forsakringsavtal, redovisas gottgrelsen
som en tillgdng i balansrakningen nér det ar i det ndrmaste sakert

att gottgérelsen kommer att erhéllas. Om effekten av tidsvardet
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for den framtida betalningen beddéms som vésentlig faststélls
avsattningens vérde genom att den beddémda framtida utbetalningen
nuvardesberdknas med en diskonteringsfaktor fore skatt som
avspeglar marknadens aktuella védrdering av tidsvardet och de
eventuella risker som hanfors till forpliktelsen. Den successiva okning
av det avsatta beloppet som nuvardesberékningen medfdr redovisas
som en rdntekostnad i resultatet.

Erséttningar till anstéllda

Kortfristiga erséttningar

Kortfristiga erséttningar till anstallda s&som I6n, betald semester,
betald sjukfranvaro, bonus etc. berdknas utan diskontering och
kostnadsfors i den period nér de relaterade tjdnsterna erhalls. En
avsattning for berdknade bonusbetalningar redovisas ndr koncernen
har en réttslig eller informell forpliktelse att gdra sédana betalningar
till féljd av att tjansterna ifrdga har erhallits fran de anstallda och
avséttning kan berdknas pa tillforlitligt satt.

Erséttningar efter avslutad anstéllning

Inom koncernen finns endast avgiftsbestamda pensionsplaner. Med
avgiftshestdmda pensionsplaner avses att koncernen betalar avgifter
till en separat juridisk enhet och vérdeforandringsriskerna fram till
dess att medlen utbetalas faller pa den anstallde. Koncernen har
saledes inga ytterligare forpliktelser efter det att avgifterna &r betalda.
Pensionskostnaderna for avgiftsbestdmda pensionsplaner belastar
resultatet i takt med att de anstéllda utfor sina tjanster. Forpliktelserna
beréknas utan diskontering d& betalningar for samtliga planer forfaller
inom 12 méanader.

Erséttningar vid uppsédgning

Erséttningar vid uppsagning utgar nér en anstélld sagts upp fére
normal pensionstidpunkt eller da en anstalld accepterar frivillig
avgang fran anstélining i utbyte mot sadana erséttningar. Koncernen
redovisar avgangsvederlag nar den bevisligen ar forpliktad endera att
sdga upp anstéllda enligt en detaljerad formell plan utan mojlighet till
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aterkallande, eller att ldmna erséttning vid uppsagning som resultat
av ett erbjudande som gjorts for att uppmuntra en frivillig avgang fran
anstélining.

Leasing 2018 och tidigare

Leasingavtal dar alla risker och fordelar som forknippas med dgandet
inte faller pa koncernen Klassificeras som kostnad i resultatrakningen.
Leasingavgifter avseende dessa redovisas som en kostnad i resultatet
och fordelas linjart Gver avtalets loptid. PledPharma har per 31
december 2018 inga finansiella leasingavtal.

Inkomstskatt

Inkomstskatt utgdrs av aktuell skatt och uppskjuten skatt.
Inkomstskatter redovisas i resultatet utom dé den underliggande
transaktionen redovisas i ovrigt totalresultat eller direkt mot eget
kapital. Aktuell skatt ar skatt som ska betalas eller erhallas avseende
aktuellt &, med tillimpning av de skattesatser som ar beslutade
eller i praktiken beslutade per balansdagen. Hari inkluderas &ven
eventuella justeringar av aktuell skatt hanforlig till tidigare perioder.
Uppskjuten skatt redovisas i enlighet med balansrakningsmetoden,
innebédrande att uppskjuten skatt beréknas for pa balansdagens
samtliga identifierade temporéra skillnader, skillnaden mellan &

ena sidan tillgangarnas eller skuldernas skatteméassiga varden och
4 andra sidan deras redovisade vdrden. Uppskjuten skatt hanférlig
till investeringar i dotterbolag och intressebolag redovisas inte da
realisationsresultat pd aktierna med nuvarande skatteregler ar
undantagna fran beskattning. Uppskjutna skattefordringar redovisas
endast i den utstrackning det ar sannolikt att framtida skattepliktiga
vinster kommer att finnas tillgdngliga och mot vilka de temporéra
skillnaderna eller outnyttjade underskottsavdragen kan komma att
utnyttjas. De uppskjutna skattefordringarnas redovisade varden provas
vid varje balansdag och minskas i den utstréckning som det inte
langre ar sannolikt att tillréckligt stor beskattningsbar vinst kommer
att finnas tillganglig for att utnyttja hela eller delar av de uppskjutna
skattefordringarna. Uppskjutna skattefordringar och skatteskulder

beréknas med hjélp av de skattesatser som forvantas gélla for den
period dé fordringarna avraknaseller skulderna regleras, baserat

pé den skattesats (och den skattelagstiftning) som foreligger eller i
praktiken foreligger pa balansdagen. Uppskjutna skattefordringar och
skatteskulder nettoredovisas i balansrakningen under forutsattning att
skattebetalningen kommer att ske med nettobeloppet.

Kassaflodesanalys

Kassaflodesanalysen visar in- och utbetalningar. Indirekt metod

har anvants for den I6pande verksamheten. Som likvida medel
klassificeras, forutom kassa- och banktillgodohavanden, kortfristiga
likvida placeringar med en ursprunglig 16ptid understigande tre
ménader.

Moderbolagets redovisningsprinciper

Moderbolaget tillampar &rsredovisningslagen och RFR 2

Redovisning for juridiska personer, vilket i huvudsak innebér att

IFRS tilldmpas. Tillimpningen av RFR 2 innebér att moderbolaget

i arsredovisningen fér den juridiska personen tillimpar samtliga

av EU godkénda IFRS och uttalanden sé langt det &r méjligt inom
ramen for &rsredovisningslagen och med hansyn till sambandet
mellan redovisning och beskattning. Rekommendationen anger vilka
undantag fran och tillagg till IFRS som ska goras. Skillnaderna mellan
moderbolagets och koncernens redovisningsprinciper framgar nedan.

Klassificering och uppstéllningsformer

Resultatrakningen och balansrakningen ar uppstéllda enlighet med
arsredovisningslagens scheman, medan rapport éver totalresultat,
rapport Gver forandring i eget kapital och kassaflddesanalysen
baseras pé IAS 1 Utformning av finansiella rapporter respektive IAS

7 Rapport dver kassafldden. De skillnader mot koncernens rapporter
som gor sig géllande i moderforetagets resultat- och balansrakningar
utfors framst av redovisning av eget kapital samt avséttningar som &r
en egen rubrik.

NOTER

Finansiella instrument

IFRS 9 tilldmpas ej i Moderbolaget och finansiella instrument varderas
till anskaffningsvérde. Inom efterféljande perioder kommer finansiella
tillgangar som &r anskaffade med avsikt att innehas kortsiktigt att
redovisas i enlighet med lagsta vardets princip till det lagsta av
anskaffningsvarde och marknadsvérde. Principer for borttagande av
finansiella tillgangar och skulder dverensstdmmer med koncernens.
Se koncernens redovisningsprinciper.

Leasing

| moderbolaget redovisas samtliga leasingavtal enligt reglerna

for operationell leasing. Moderbolaget kommer att tilldmpa
undantagsreglerna enligt RFR2 och fortsatt redovisa leasingavtal enligt
dessa regler. Overgangen till IFRS 16 medfor dérmed ingen effekt for
moderbolaget.

Dotterforetag
Andelar i dotterforetag redovisas i moderbolaget enligt
anskaffningsvardesmetoden.

NOT 3 - Finansiell riskhantering

Koncernen efterstravar att minimera potentiella ogynnsamma effekter
av ofdrutsgbarheten pa de finansiella marknader som koncernen
verkar. Riskhantering forvaltas av koncernens administrativa avdelning
enligt policys faststéllda av styrelsen. Koncernens huvudsakliga
finansiella risker omfattar utldndsk valutarisk, likviditetsrisk, kreditrisk
och rénterisk. Utover vad som redogérs nedan géllande utléndsk
valutarisk beddms i dagsléget inte nagra vdsentliga finansiella risker
foreligga. Koncernen har under 2019 gj anvént négra finansiella
sdkringsinstrument.

Valutarisk

Valutarisker uppstar genom framtida afférstransaktioner och
redovisade tillgangar och skulder i en utldndsk valuta som inte &r
bolagets funktionella valuta. Risken beréknas genom att prognostisera
mycket sannolika inkdp i USD och EUR.
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NOTER

Koncernen bedriver verksamhet internationellt och har omfattande
inkdp i framst EUR. Koncernen hanterar denna risk genom att

inneha likvida medel i EUR, USD och JPY: Per balansdagen skulle en
forandring i valutakursen med 10 % for EUR/SEK péaverka kostnaderna
med cirka 0,1 miljon kronor, exklusive eventuella valutasékringar. Per
den 31 december 2019 férelég fordringar i EUR 5,5 miljon kronor,
samt skulder i EUR om 5,9 miljon kronor samt i USD om 0,6 miljon
kronor.

Likviditetsrisk

Likviditetsriskhantering utgér fran att uppratthalla tillrackligt

med likvida medel. Likviditetsrisken hanteras genom lépande
likviditetsplanering. Bolagets nuvarande afférsplan och
verksamhetsinriktning beddms vara fullt finansierad baserat p&
nuvarande finansiell stdllning och forvintade intdktsstrdommar fran
samarbetsavtal.

Kreditrisk

Endast investering i rantebdrande instrument med I&g kreditrisk och
hdg likviditet tillats. Koncernen arbetar huvudsakligen med etablerade
och kreditvdrdiga motparter och utvarderar l6pande fordringar for

att sikerstélla en 13g exponering avseende osékra fordringar. For
kreditrisk se not 16.

Rénterisk

Ranterisk avser koncernens exponering mot foréndringar i rédntenivaer
relaterat till banktillgodohavanden och 1&n. D& koncernens
rantebarande tillgangar frdmst avser banktillgodohavanden &r
koncernens operativa kassafldde vasentligen oberoende av
fordndringar i marknadsréntor. Koncernen saknar for nérvarande
rantebarande skulder utéver leasingskulder om 118 TSEK, se not 18.
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Not 4 - Viktiga uppskattningar och antaganden for
redovisningsandamal

Not 7 — Personal
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Foretagsledningen gor uppskattningar och antaganden om Medelantal anstéllda 2019 2018
framtiden. De uppskattningar for redovisningsdndamal som blir Medelantal anstéllda har varit 9 8
féliden av dessa kommer, definitionsméssigt, séllan att motsvara varav kvinnor 3 2
det verkliga resultatet. Inga uppskattningar och antaganden som
innebdr en betydande risk for vasentliga justeringar i redovisade
varden for tillgngar beddms féreligga. Koncernens outnyttjade Konsfordelning i styrelse 2019 2018
skattemassiga underskott har ej &satts négot varde i balansrakningen Antal styrelseledaméter 5 9
da dessa ej forvintas utnyttjas inom den tidsperiod som galler for Varav kvinnor 3 3
redovisningsmassig vardering.
Konsférdelning i ledning 2019 2018
Antal medlemmar 5 5
Not 5 — Fordelning av 6vriga rorelseintikter Varay kvinnor 0 0
Ovriga rérelseintékter 2019 2018 Erséttningar 2019 2018
Valutakursvinst 0 110 L8ner och andra erséttningar 14885 13313
Totalt 0 110 varav styrelsearvode 1260 1260
Sociala avgifter enligt lagar och avtal 4490 4001
Pensionskostnader 3234 2724
Totala ersdttningar 22609 20038

Not 6 — Transaktioner med narstaende parter

Utover vad som beskrivs i not nio rérande ersattningar till ledande
befattningshavare och styrelse har inga transaktioner med narstéende
parter skett under aret.
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Not 8 — Ersittning till styrelse och VD

Styrelseordftrande och styrelseledamdter erhaller ersattning enligt beslut pd arsstdmman. Under 2019 har arvode till styrelseledaméterna utgatt
enligt nedanstaende specifikation. Inga ytterligare arvoden betalas ut fér kommittéarbete. Styrelsen faststéller VD:s och andra ledande personers
erséttningar. Ersattningen bestér av I6n, bonus och pension. Fordelningen av 16n och bonus baseras pa varje anstallds ansvar och befogenhet.

Villkor for VD och ovrig foretagsledning

Erséttningen till VD och foretagsledning bestar av Ién, eventuell bonus och pension. Om anstallningen fér bolagets koncernchef och verk-
stéllande direktér ségs upp géller en uppsagningstid om sex manader vid egen uppsagning och om nio ménader vid uppségning fran bolagets
sida. Sarskilt avtal om avgangsvederlag foreligger ej. Bolaget ska tillhandahalla sjukvérdsforsakring enligt bolagets vid var tid gallande policy.

2019

Ersattningar och andra formaner under dret  Lon & styrelsearvoden  Bonus  Andra ersittningar och formaner  Pensioner  Totalt
Nicklas Westerholm (VD) 2193 480 628 3533
(Ovriga ledande befattningshavare (4) 5450 562 1258 7270
Styrelsen

Hakan Astrém, ordférande 600 600
Sten Nilsson 165 165
Gunilla Osswald 165 165
Elisabeth Svanberg 165 165
Marie Ekstrom Tradgérdh 165 - - 165
Totalt 9661 1042 - 2033 12736
2018

Ersattningar och andra formaner under dret  Lon & styrelsearvoden  Bonus  Andra ersittningar och formaner  Pensioner  Totalt
Nicklas Westerholm (VD) 2157 232 547 2936
(Ovriga ledande befattningshavare (4) 5499 551 661 6711
Styrelsen

Hakan Astrém, ordftrande 600 600
Sten Nilsson 165 165
Gunilla Osswald 165 183
Elisabeth Svanberg 165 183
Marie Ekstrom Tradgérdh 165 - 165
Totalt 8916 783 - 1208 10943

NOTER
Not 9 — Revisionsarvode

Revisionsarvode (koncern) 2019 2018
Revisionsuppdrag (BDO Mélardalen AB) 270 226
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdrag 446 0
(BDO Mélardalen AB)

Ovriga tjanster, relaterade till borsnoteringen 369 0
Revisionsarvode (moderbolag) 2019 2018
Revisionsuppdrag (BDO Mélardalen AB) 270 226
Revisionsverksamhet utdver revisionsuppdrag 446 0
(BDO Maélardalen AB)

Ovriga tjanster, relaterade till bérsnoteringen 369 0

Med revisionsuppdrag avses revisors arbete for den lagstadgade revisionen
och med revisionsverksamhet avses olika typer av kvalitetssékringstjanster.
Ovriga tjénster &r sadant som inte ingér i revisionsuppdrag,

revisionsverksamhet eller skatteradgivning.

Not 10 — OVRIGA RORELSEKOSTNADER

Gvriga rorelsekostnader 2019 2018
Valutakursdifferenser -74 -
Totalt -74 -
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NOTER

Not 11 — Avskrivningar och nedskrivningar

Anskaffningsvérdet pé tillgdngarna med avdrag for bedomt restvarde vid nyttjandeperiodens slut skrivs
av linjart 6ver nyttjandeperioden. Den uppskattade nyttjandeperioden av koncernens datorer och
IT-verktyg, kontors- och laboratorieutrustning &r fem &r. Bilar skrivs av pa tre (3) ar och hyresavtalen som
ldngst pa ett (1) &r.

Not 12 - Resultat fran finansiella poster

Ovriga rinteintikter och liknande resultatposter 2019 2018
Rénteintakter 159 164
Valutakursvinst 5107 1727
Ovriga rintekostnader 2019 2018
Réntekostnader och liknande resultatposter -7 -1
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Not 13 — Skatt

Koncern

Inkomstskatt 2019 2018
Aktuell skatt for &ret - -
Uppskjuten skattekostnad avseende temporéra skillnader - -
Summa - -
Resultat fore skatt -61 422 -85 003
Inkomstskatt berdknad enligt bolagets géllande skattesats 21,4% (22%) 13144 18 701
Ej avdragsgilla kostnader -139 -35
Skattemassiga underskott for vilka ingen uppskjuten skattefordran redovisats -13 005 -18 666
Skattekostnad - -

Koncernens outnyttjade skatteméssiga underskott berdknas till 492 (428) Mkr men har ej dsatts nagot vérde i
balansrakningen da dessa ej forvantas utnyttjas inom den tidsperiod som géller for redovisningsmassig vardering.

Moderbolag

Inkomstskatt 2019 2018
Aktuell skatt for dret

Uppskjuten skattekostnad avseende temporéra skillnader

Summa - -
Resultat fore skatt -61 427 -84 350
Inkomstskatt berdknad enligt bolagets géllande skattesats (21,4%) fore 2019 22% 13145 18 557
Ej avdragsgilla kostnader -139 -35
Skattemassiga underskott for vilka ingen uppskjuten skattefordran redovisats -13 006 -18 522
Skattekostnad - -

Koncernens outnyttjade skatteméssiga underskott berdknas till 492 (428) Mkr men har €] satts nagot vérde i
balansrékningen da dessa ej férvantas utnyttjas inom den tidsperiod som géller for redovisningsmassig vardering.
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Not 14 - Poster som inte ingér i kassaflodet

Koncern

Poster som ej ingar i kassaflodet 2019 2018
Avskrivningar, IFRS16 210 -
Kursdifferenser -1146 -912
Totalt -937 -912
Moderbolag

Poster som ej ingar i kassaflodet 2019 2018
Kursdifferenser -1146 -912
Totalt -1146 -912
Not 15a — Materiella anléggningstillgangar

Inventarier 2019 2018
Ingéende anskaffningsvarden 22 22
Inkop 0 0
Avyttringar -22 0
Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden 0 22
Ingdende avskrivningar -22 -22
Arets avskrivning enligt plan 0 0
Awyttringar 22 0
Utgaende ackumulerade avskrivningar 0 -22
Utgaende planenligt restvirde 0 0

Not 15b — Materiella anldggningstillgangar

Nyttjanderittstillgdngar

NOTER

2019 2018

Ingaende anskaffningsvéarden 0 -
Effekt Gvergéng till IFRS 16 339 -
Tillkommande nyttjanderattstillgéng 0 -
Summa anskaffningsvérde 339 -
Ackumulerade avskrivningar

Ing&ende ack avskrivningar 0 -
Arets avskrivningar -216 -
Summa ackumulerade avskrivningar -216 -
Redovisat virde 123 -

Frén och med 1 januari 2019 tillimpas IFRS 16 Leasingavtal retroaktivt utan omrékning av jdmforelsetal. Saledes
har den ingaende balansen for 2019 rdknats om i enlighet med den nya standarden. Implementeringen av den nya
leasingstandarden medforde okade nyttjanderattstillgngar och rantebérande leasingskulder till f6ljd av att leasingavtal

redovisas i balansrdkningen.

Avstamning av leasingskulder vid 6vergangen till IFRS 16

Framtida hyresbetalningar for operationell leasing per 31 december 2018 1109
Kontrakt som inte &r inkluderade i leasingskuder, sdsom korttidsleasingavtal, -907
leasing av tillgangar av lagt varde och servicekontrakt

Operationella leasingataganden per 31 december 2018 (brutto) 202
Diskonteringseffekt -7
Operationella leasingataganden per 31 december 2018 (netto, diskonterat) 195
Finansiella leasingskulder per 31 december 2018 137
Leasingskuld per 1 januari 2019 332
Belopp redovisat i resultatrdkningen 2019
Avskrivning pa nyttjanderatter 210
Réntekostnad for leasingskulder 4
Kostnader fér korttidsleasingavtal 788
Kostnader for leasingavtal dar underliggande tillgéng har lagt varde 27
Summa 1029
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NOTER

Not 16 — Kundfordringar och dvriga fordringar

Bolaget har inte haft négra konstaterade kundfériuster som belastat rets resultat. Per den 31 december
2019 var kundfordringar uppgéende till 0 (0) SEK forfallna. Koncernens intékter harrdr frén ett begransat

antal kunder vilket innebér att en kundkoncentration foreligger i utestdende kundfordringar. Normala

betalningsvillkor hanforliga till kundintékter ar 30 dagar.

Not 17 — Férutbetalda kostnader och upplupna intakter

2019 2018
Forsakringspremier 794 1358
Lokalhyra 325 222
Upplupen intakt 4703 0
Ovriga poster 2123 512
Totalt 7945 2093
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Not 18 - Finansiella tillgangar och skulder (Koncernen), TSEK

2019 (Koncern) Erhallande av Ovriga finansiella Total

avtalsenliga kassafloden skulder

Upplupet Upplupet

anskaffningsvarde anskaffningsvarde
Kundfordringar 5200 - 5200
Kassa och bank 255101 - 255101
Summa finansiella tillgangar 260 301 - 260 301
Langfristiga leasingskulder 117 117
Leverantorsskulder - 11207 11207
Kortfristiga leasingskulder - 1 1

Summa finansiella skulder

11324 11324

2018 (Koncern) Erhéllande av (Ovriga finansiella Total
avtalsenliga kassafloden skulder
Upplupet Upplupet
anskaffningsvarde anskaffningsvarde
Kundfordringar 9444 - 9444
Kassa och bank 229 876 - 229876
Summa finansiella tillgangar 239 320 - 239320

Leverantorsskulder
Ovriga skulder

15174 15174

Summa finansiella skulder

15174 15174

Leverantorsskulder forfaller inom 60 dagar fran balansdagen. Langfristiga leasingskulderna forfaller inom 3 &r fran

balansdagen.
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Not 18 forts. — Finansiella tillgangar och skulder (Moderbolaget), TSEK

2019 (Moderbolaget) Erhéllande av Ovriga finansiella Total

avtalsenliga kassafloden skulder

Upplupet Upplupet

anskaffningsvérde anskaffningsvérde
Kundfordringar 5200 - 5200
Kassa och bank 254 800 - 254800
Summa finansiella tillgangar 260 000 - 260000
Leverantérsskulder 11207 11207
Ovriga skulder - -
Summa finansiella skulder - 11207 11207
2018 (Moderbolaget) Erhallande av Ovriga finansiella Total

avtalsenliga kassafloden skulder

Upplupet Upplupet

anskaffningsvérde anskaffningsvérde
Kundfordringar 9444 - 9444
Kassa och bank 227139 - 227139
Summa finansiella tillgdngar 236 583 - 236583
Leverantorsskulder 15174 15174
Ovriga skulder - -
Summa finansiella skulder - 15174 15174

NOTER
Not 19 - Finansiella 4taganden

Leasingavtal (Moderbolaget) 2019 2018

Leasingtagare

Under &ren har bolagets leasingavgifter inklusive hyra av lokal uppgatt till: 1036 837

Framtida leasingavgifter inkl hyra av lokal, forfaller till betalning enligt foljande:

Inom 1 &r 1119 1109

Framtida leasingavgifter som forfaller inom 2-5 ar 195 324
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NOTER

Not 20 - Aktiekapital

Aktiekapitalet per den sista december 2019 uppgick till 2 817 544 SEK fordelat pd 53 533 321 aktier med ett
kvotvdrde om cirka 0,05 SEK per Aktie. Bolaget har endast utgivit Aktier av ett aktieslag och samtliga utestaende
Aktier &r fullt betalda. PledPharmas bolagsordning anger att aktiekapitalet ska uppga till 1agst 2 500 000 SEK och
hégst 10 000 000 SEK samt att antalet Aktier ska uppga till 1agst 47 500 000 Aktier och hdgst 190 000 000 Aktier.

Vid bolagsstamma berattigar varje Aktie till en (1) rost. Varje Aktie ger lika ratt till andel i Bolagets tillgdngar och vinst.
Nedanstéende tabell visar den historiska utvecklingen fér Bolagets aktiekapital.

Forandring av Forandring av Totalt antal Totalt aktie- Kvotvirde per
Ar Héandelse antal aktier aktiekapital, SEK aktier kapital, SEK aktie, SEK
2006  Nybildning 100 000 100 000 100 000 100 000 1,00
2007  Nyemission 88 000 88 000 188 000 188 000 1,00
2008  Nyemission 18 800 18 800 206 800 206 800 1,00
2009  Nyemission 25850 25850 232 650 232 650 1,00
2010  Nyemission 68 666 68 666 301 316 301 316 1,00
2011 Fondemission - 301 316 301 316 602 632 2,00
2011 Nyemission 46 813 93 626 348129 696 258 2,00
2011 Split 12880773 - 13228 902 696 258 0,05
2011 Nyemission 7018873 369 414 20247 775 1065672 0,05
2013 Nyemission 1687 314 88 806 21935 089 1154 478 0,05
2014 Nyemission 1687 314 88 806 23 622 403 1243 284 0,05
2014 Nyemission 4724 480 248 657 28 346 883 1491 941 0,05
2015 Nyemssion/TO 42 000 2211 28 388 883 1494152 0,05
2016 Nyemission 20277773 1067 252 48 666 656 2 561 404 0,05
2019  Nyemssion 4 866 665 256 140 53 533 321 2 817 544 0,05
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Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 2019 2018
Upplupna l6ner och semesterloner 2 545 1220
Upplupna sociala avgifter 800 383
Upplupna styrelsearvoden inklusive sociala avgifter 128 128
(Ovriga poster 9072 4 564
Totalt 12 546 6 296

Not 22 - Information om koncernfiretag

Koncernforetag
PledPhama | AB (100% av saval kapital som rdster)

orgnr. 556884-8492

Séte Stockholm
Eget kapital 2019-12-31 50
Bokfort varde 50
Resultat for rakenskapsaret 2019 250

2019 2018
Ing&ende anskaffningsvarde 117 117
Ldmnade aktiedgartillskott 0 0
Utgaende anskaffningsvérde 117 117
Ing&ende ackumulerade nedskrivningar —67 —67
Arets nedskrivningar 0 0
Utgaende ackumulerade nedskrivningar -67 -67
Utgaende redovisat varde 50 50
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Not 23 — Segmentrapportering

Koncernen har identifierat tvé oberoende och fristdende utvecklingsomraden fér calmangafodipir. Den
hdgsta verkstallande beslutsfattaren allokerar bolagets resurser mellan dessa tvéa projekt. Rapporterade
intakter for PledOx hérror till milstolpebetalningar samt vidarefakturering av kostnader hanforliga till den
asiatiska delen av POLAR-studierna. Nedan redovisas intékter och kostnader hanférliga till PledOx och
Aladote. Samtliga intakter i tabell nedan avser extern kund (Japan).

2019 (jan-dec)

(TSEK) PledOx Aladote Gemensam Summa
Intékter 82 539 - 22 82 562
Projektkostnader -106 148 -6 091 -112 240
Ovrigt -75 - -36 928 -37 003
Rorelseresultat -23 684 -6 091 -36 906 -66 681
Finansnetto 5259
Resultat fore skatt -61 422
2018 (jan-dec)

(TSEK) PledOx Aladote Gemensam Summa
Intékter 28 211 - 110 28 321
Projektkostnader -76 398 -7 044 -414 -83 855
Ovrigt -3 - -31 356 -31 359
Rorelseresultat -48 190 -7044 -31 660 -86 894
Finansnetto 1891
Resultat fore skatt -85 003

Not 24 - Vasentliga handelser efter rikenskapsarets slut

e Under januari manad utfirdade US Food and Drug Administration (FDA) ett ‘clinical hold" i USA av
Fas lll-programmet POLAR for lakemedelskandidaten PledOx®. FDAs beslut innebér att ett uppehall
kommer att ske i patientrekrytering och dosering i POLAR-M studien i USA.

® | borjan av mars 2020, meddelade bolaget att dosering av patienter i det Kliniska fas lll-programmet
POLAR for lakemedelskandidaten PledOx® kommer att pausas.

NOTER

Not 25 - Definitioner av nyckeltal som inte definieras enligt IFRS

Nyckeltal Definition Motivering for anvdndande
Soliditet Periodens utgéende Bolaget anvénder sig av det alternativa nyckeltalet
eget kapital dividerat soliditet da det visar hur stor del av balansomslutningen
med periodens utgéende som utgors av eget kapital och har inkluderats for att
balansomslutning investerare ska kunna bedéma Bolagets kapitalstruktur
Eget kapital  Eget kapital dividerat med Bolaget anser att nyckeltalet ger investerare en béttre
per aktie fore antal aktier fore utspadning  forstaelse for historisk avkastning per aktie justerat for
utspéddning  vid utgangen av perioden forandringar i antalet aktier under perioden
Eget kapital  Eget kapital dividerat med Bolaget anser att nyckeltalet ger investerare en béttre
per aktie efter antal aktier efter utspadning  forstaelse for historisk avkastning per aktie justerat for
utspéddning  vid utgangen av perioden fordndringar i antalet aktier under perioden
2019 2018
A Eget kapital, TSEK 244 876 219 362
B Balansomslutning, TSEK 270073 242 037
A/B Soliditet, % 91% 91%
Eget kapital, TSEK 244 876 219 362
B Antal aktier vid periodens slut, tusental 53533 48 667
A/B Eget kapital per aktie fore utspadning, SEK 4,6 45
Eget kapital, TSEK 244 876 219 362
Antal aktier vid periodens slut efter utspadning, tusental 53533 48 667
A/B Eget kapital per aktie efter utspadning, SEK 4,6 45

Not 26 - Foréndringar i finansiella skulder i finansieringsverksamheten

PledPharmas finansiella skulder i finansieringsverksamheten bestar av kortfristiga leasingskulder pa
TSEK 0 och l&ngfristiga leasingskulder p& TSEK 117. Ingaende leasingskuld fér aret var SEK 0. Icke
kassaflddes paverkande poster i vergangen till IFRS16 var TSEK 332. Periodens amortering var TSEK
216 samt utgende balans leasingskuld TSEK 117,
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UNDERSKRIFTER

Styrelsens och verkstallande direktorens underskrifter

Undertecknade férsékrar att koncern- och &rsredovisning har upprattats i enlighet med internationella redovisningsstandarder IFRS, sddana som de antagits av EU, respektive god
redovisningssed och ger en réttvisande bild dver koncernens och moderbolagets stallning och resultat, samt att forvaltningsberéattelse ger en réttvisande Gversikt Gver koncernens och
moderbolagets verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osédkerhetsfaktorer som moderbolaget och de foretag som ingdr i koncernen stér infor.

Stockholm den 26 mars 2020

Hakan Astrom Marie Ekstrom Tragardh
Styrelseordforande Styrelseledamot

Gunilla Osswald Elisabeth Svanberg
Styrelseledamot Styrelseledamot

Var revisionsberattelse har avgivits den 26 mars 2020

BDO Mélardalen AB

Jorgen Lévgren
Auktoriserad revisor
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Sten Nilsson
Styrelseledamot

Nicklas Westerholm
VD
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Bolagsstyrningsrapport

PledPharma &r ett svenskt publikt aktiebolag med séte i Stockholm
(STO:PLED). Bolagets aktie &r noterat pa Nasdag OMX Stockholm under
symbolen PLED sedan den 31 oktober 2019. Bolagsstyrningen inom
PledPharma baseras p tillampliga lagar, regler och rekommendationer,
s&som svensk aktiebolagslag, Arsredovisningslagen, Nasdag Stockholms
regelverk for emittenter samt PledPharmas bolagsordning samt interna regler
och riktlinjer. Bolaget tillimpar dven Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”).

Regelverk och efterlevnad

® Svensk aktiebolagslag

e Arsredovisningslagen

® Redovisningslagstiftning och rekommendationer

® Nasdag OMX Stockholms regelverk fér emittenter.

® Svensk kod for bolagsstyrning (http://www.bolagsstyrning.se/koden/
gallande-kod)

Viktiga interna regelverk och dokument

® Bolagsordning

e Styrelsens arbetsordning

® \/D-instruktion

® Beslutsordningar/attestinstruktioner

* |nterna riktlinjer, policys och manualer som ger vdgledning for koncernens
verksamhet och medarbetare, t.ex. PledPharmas informationspolicy och
finanspolicy.

Efterlevnad av den svenska koden for bolagsstyrning

Koden géller alla svenska bolag vars aktier ar noterade pé en reglerad
marknad i Sverige. Bolaget behdver inte folja alla regler i Koden da Koden i
sig ger mdjlighet till avvikelse fran reglerna, under forutsattning att sddana
eventuella avvikelser, och den valda alternativa ldsningen, beskrivs och
orsakerna harfor forklaras i bolagsstyrningsrapporten (enligt den sa kallade
"f6lj eller forklara principen”). Bolaget har emellertid under aret inte awvikit
frén négon av de regler som foreskrivs i Koden.

Efterlevnad av tillampliga borsregler
Inga Gvertradelser av tillimpliga borsregler eller av god sed pé
aktiemarknaden har férekommit.

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Syftet med bholagsstyrningen inom PledPharma é&r att skapa en tydlig férdelning av roller och
ansvar mellan dgare, styrelse och ledning.

Revisor

Aktiedgare genom Bolagsstamma Valberedning

Granskar
bolagets &rs- och,

Hogsta beslutande organ. Beslutar om
faststéllande av resultat- och balansréakning,
ansvarsfrihet, vinstdisposition, bolagsordning,

styrelse, revisor, valberedningens tillsattning och
forslag, ersattningar samt dvriga viktiga fragor

Foreslar styrelse,
revisor samt
erséttningar till
dessa

koncernredovisning,
bokforing och
forvaltning

Styrelse

Overgripande ansvar for bolagets organisation och forvaltning.
Utser VD, faststaller strategier och mal.

VD och ledning

Ansvarar for [6pande forvaltning Revisionsutskott/

av verksamheten enligt styrelsens Ersattningsutskott
riktlinjer och anvisningar

Arsredovisning 2019 - PledPharma AB




BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Aktiedgare

PledPharmas aktie ar sedan 31 oktober 2019 noterat p& Nasdag OMX Stockholm. Aktiekapitalet uppgick
vid arets slut till 2 817 544 SEK fordelat pa 53 533 321 aktier med ett kvotvarde om cirka 0,05 SEK per
aktie. Antalet aktiedgare uppgick per den 31 december 2019 till 3 946 stycken. De 10 storsta dgarna
innehade 53,8 procent av antalet aktier. Storsta aktiedgare var Nortal Investments AB (Staffan Persson) vars
agarandel uppgick till 21,1% och Cidro férvaltning AB (Peter Lindell) vars &garandel uppgick till 13,3%. For
mer information se avsnitt PledPharma-aktien pa sidan 27.

Bolagsordning

Bolagsordningen &r beslutad av bolagsstdmman och innehaller ett antal obligatoriska uppgifter av
grundlaggande natur for bolaget. Bolagsordningen anger bland annat att Bolaget skall ha till foremal for sin
verksamhet att bedriva forskning och utveckling av Ikemedel samt ddrmed forenlig verksamhet. PledPharmas
bolagsordning anger ocksé att styrelsen ska ha sitt séte i Stockholm och besta av 14gst tre och hégst nio
ledamdter. Bolagsordningen innehaller inga sérskilda bestimmelser om tillséttande och entledigande av
styrelseledamdter. Andring av bolagsordningen sker i enlighet med bestdmmelserna i aktiebolagslagen efter
beslut pa bolagsstdmman. Den fullsténdiga bolagsordningen finns pa www.pledpharma.se.

Bolagsstdamma

 enlighet med aktiebolagslagen r bolagsstdmman Bolagets hdgsta beslutsfattande organ. P4 bolagsstdmman
utbvar aktiedgarna sin rostrétt i nyckelfrégor, till exempel faststéllande av resultat- och balansrakningar,
disposition av Bolagets resultat, erséttningsriktlinjer for ledande befattningshavare, beviljande av ansvarsfrinet
for styrelsen och verkstéllande direktoren, val av styrelseledamdter och revisorer samt beslut om erséttning till
styrelsen och revisorer. Den aktiedgare som &r inford i aktieboken och anmélt sitt deltagande i tid till stdmman
har rétt att delta samt rosta for sina aktier. Aktiedgare kan &ven foretrddas av ombud vid bolagsstdmman. En
aktie ger p& bolagsstdmman rétt till en rst. Det finns inga begransningar i fréga om hur manga roster varje
aktieAgare kan avge vid bolagsstdmma. Utdver &rsstimman kan extra bolagsstdmma héllas. | enlighet med
bolagsordningen ska kallelse till bolagsstdmma ske genom annonsering i Post- och Inrikes Tidningar och
genom att kallelsen halls tillgénglig pa Bolagets webbplats. Samtidigt som kallelse sker ska Bolaget genom
annonsering i Svenska Dagbladet upplysa om att kallelse har skett. Kallelse till &rsstimma samt kallelse till
extra bolagsstdmma dar fréga om &ndring av bolagsordningen kommer att behandlas ska utférdas tidigast sex
veckor och senast fyra veckor fore stdmman. Kallelse till annan extra bolagsstdmma ska utférdas tidigast sex
veckor och senast tre veckor fore stdmman.

Arsstimma 2019

e Arsstamma holls den 7 maj 2019 i Stockholm.

e Till ledamdter av styrelsen omvaldes Hakan Astrom, Sten Nilsson, Gunilla Osswald , Elisabeth Svanberg
och Marie Ekstrém Tragardh. Hakan Astrém omvaldes till styrelseordforande.
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e BDO Mélardalen AB omvaldes till bolagets revisor.

e Faststalldes resultatrakning och balansrakning for verksamhetsaret 2018.

e Beviljades styrelsen och VD ansvarsfrihet for rdkenskapsaret 2018.

e Beslits att styrelsearvode skall utgd med sammanlagt 1 260 000 kronor, varav 600 000 kronor ska utga
till styrelsens ordforande och 165 000 kronor till dvriga styrelseledamoter. Erséttning till revisor skall utga
enligt [6pande rékning.

e Stdmman beslutade att &ndra bolagsordningens bestdmmelser rérande grénserna for bolagets
aktiekapital och antal aktier
(§ 4 och § 5) i enlighet med foljande:

§ 4 Aktiekapitalet skall utgora lagst 2 500 000 kronor och hdgst 10 000 000 kronor
§ 5 Antalet aktier skall vara lagst 47 500 000 och hdgst 190 000 000

® Godkande forslag om valberedningen

e Styrelsens forslag till riktlinjer for erséttning till ledande befattningshavare godkandes.

e Arsstimman beslutade att bemyndiga styrelsen att under tiden intill nasta rsstimma fatta beslut om
emission. Vid beslut med avvikelse frén aktiedgarnas foretradesratt skall styrelsen dock inte kunna fatta
beslut som innebdr att aktiekapitalet okas med mer &n tio (10) procent i férhallande till det aktiekapital
som géllde forsta gangen bemyndigandet togs i ansprak.

Arsstimma 2020
Arsstdmma i PledPharma halls torsdagen den 23 april 2020 kI 16:00 pa Erik Penser Bank, Apelbergsgatan
27, Stockholm.

Valberedning

Valberedningen representerar bolagets aktiedgare och har till uppgift att skapa ett s bra underlag som
mdjligt for bolagsstdmmans beslut om val av styrelse och styrelsearvoden samt férslag av revisor och
erséttning till dessa. Arsstdmman i PledPharma beslutade den 7 maj 2019 om féljande procedur for
nomineringsprocessen till valberedning infor arsstdmma 2020. Styrelsens ordftrande ska bjuda in Bolagets
tre storsta aktieégare eller Agargrupper att bilda en valberedning baserat pa agarforhallandena den 30
september 2019. Varje sadan aktiefigare eller grupp av aktiefigare ska utse en representant vardera till att
tjanstgora som ledamot i valberedningen for tiden intill dess att ny valberedning utsetts enligt mandat vid
ndstkommande arsstamma. Valberedningens ledamdter dger rétt att adjungera styrelsens ordforande till
valberedningen om sé 6nskas. Majoriteten av valberedningens ledaméter ska vara oberoende i forhallande
till Bolaget och bolagsledningen. Valberedningens ledamdéter ska offentliggdras senast sex manader fére
arsstdmman 2020. Valberedningen ska utse ordférande inom sig. Valberedningen ska férbereda foljande
forslag till beslut till &rsstdmman 2020:
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1. Val av ordférande vid stdmman,

2. Faststéllande av antal styrelseledamoter,

3. Faststallande av arvoden och annan erséttning till styrelsen och dess utskott, med uppdelning mellan
ordférande och dvriga ledamoter,

4., Faststallande av arvoden till revisorer,

5. Val av styrelseledaméter och styrelseordforande,

6. Val av revisorer, och

7. Forslag till principer for valberedningens sammansattning och arbete infor &rsstdmman 2021.

Valberedningen infor arsstimman 2020 bestar av:

e Staffan Persson (ordférande) utsedd av Nortal Investments AB
® Peter Lindell utsedd av Cidro Forvaltning AB

e Jannis Kitsakis utsedd av Fjarde AP-fonden

e Hakan Astrém (styrelsens ordforande), adjungerad

® Handelsbanken fonder: Astrid Samuelsson, adjungerad

Revisorer

Bolagets revisor utses av bolagsstdmman. En revisor ska granska ett bolags &rsredovisning och bokféring
samt styrelsens och den verkstéllande direktérens forvaltning. Normalt sker detta minst tvé ganger per ar,
eftersom minst en kvartalsrapport, forutom &rsredovisningen, ska granskas av revisorn.

Beslut om erséttning till revisorn fattas av bolagsstimman, efter forslag fran valberedningen. Vid
arsstdmman den 7 maj 2019 beslutades att arvode till revisorn skulle utgé enligt godkénd rékning.

Styrelsen

Styrelsens uppgifter

Styrelsen bér det yttersta ansvaret for Bolagets organisation och forvaltningen av Bolagets verksamhet, som
ska ske i Bolagets och samtliga aktie&gares intresse. Nagra av styrelsens huvuduppgifter &r att hantera
strategiska frgor avseende Bolagets verksamhet, finansiering, etableringar, tillvéxt, resultat och finansiella
stéllning samt att fortlopande utvérdera Bolagets ekonomiska situation. Styrelsen ska ocksa se till att det
finns effektiva system for uppf6ljning och kontroll av Bolagets verksamhet och sékerstélla att Bolagets
informationsgivning praglas av 6ppenhet och innehéller korrekt, relevant och tillforlitlig information.

Styrelsens sammanséttning

Enligt Bolagets bolagsordning ska styrelsen besta av I&gst tre och hdgst nio ledaméter utan suppleanter.
Ledamdterna véljs normalt arligen pé &rsstimman for tiden intill slutet av nésta &rsstimma, men ytterligare
styrelseledaméter kan véljas under aret vid en extra bolagsstimma.

BOLAGSSTYRNINGSRAPPORT

Enligt Koden ska en majoritet av styrelsens ledamdter vara oberoende i forhéllande till Bolaget och
bolagsledningen. Minst tva av de ledamdter som &r oberoende i férhallande till Bolaget och bolagsledningen
ska ocksa vara oberoende i férhallande till Bolagets stérre aktiedgare. Darutdver fér hégst en
styrelseledamot arbeta i Bolagets ledning eller i ledningen av Bolagets dotterbolag.

Styrelsen har gjort beddmningen att samtliga styrelseledaméter ar oberoende i férhallande till saval Bolaget
och bolagsledningen som stérre aktiedgare. Styrelsens sammanséttning uppfyller ddrmed Kodens krav pé
oberoende.

Styrelsens ordférande

Styrelseordférandens huvudsakliga uppgifter &r att leda styrelsens arbete samt att tillse att styrelsens
arbete bedrivs effektivt och att styrelsen fullgdr sina skyldigheter och ataganden. Genom kontakter

med verkstéllande direktéren ska ordforanden fortidpande f& den information som behdvs fér att kunna
folja Bolagets stéllning, ekonomiska planering och utveckling. Ordforanden ska vidare samréda med

den verkstéllande direktoren i strategiska fragor samt kontrollera att styrelsens beslut verkstalls pa ett
effektivt sétt. Styrelseordfdranden ansvarar for kontakter med aktiedgarna i agarfragor och for att formedla
synpunkter frén garna till styrelsen. Styrelseordfdranden valjs av bolagsstamman.

Styrelsens arbetsformer

Styrelsen féljer en skriftlig arbetsordning som ses dver arligen och faststélls p& det konstituerande
styrelsemdtet som halls i anslutning till &rsstdmman. Arbetsordningen reglerar bl.a. styrelsens arbetsformer,
arbetsuppgifter och motesordning, styrelseordférandens arbetsuppgifter, beslutsordningen inom Bolaget
samt arbetsfordelningen mellan styrelsen och den verkstéllande direktéren. Instruktion for verkstéllande
direktoren och Instruktion for den ekonomiska rapporteringen faststalls ocksé i samband med det
konstituerande styrelsemdtet.

Utvérdering av styrelsens arbete

Syftet med styrelseutvarderingen &r att se till att styrelsens arbete fungerar val. Utvérdering syftar bland
annat till att utreda vilka frégor som styrelsen anser bor ges ett storre fokus eller om styrelsen anser att
den behdver stérre kompetens pé négot omrade. Utvarderingen genomfors érligen genom exempelvis
frégeformuldr till ledaméterna som sedan presenteras fér valberedningen.

Styrelsens utskott

Revisionsutskottet

Styrelsens revisionsutskott ska besté av minst tvd ledaméter varav en ska vara ordfdrande. Utskottet
arbetar enligt en arbetsordning som antagits av styrelsen. Revisionsutskottets uppgifter &r huvudsakligen
att 6vervaka Bolagets finansiella stéllning, dvervaka effektiviteten i Bolagets interna kontroll, internrevision
och riskhantering, hélla sig informerad om revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen samt
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att granska och Gvervaka revisorns opartiskhet och sjélvstandighet. Revisionsutskottet ska ocksé bista

valberedningen vid forslag till val och arvodering av Bolagets revisor samt fortlpande tréffa Bolagets revisor.

Revisionsutskottets samtliga moten ska protokollforas och protokollen tillstéllas styrelsen tillsammans med
muntlig avrapportering i samband med styrelsens beslutsfattande. Revisionsutskottet bestar av Hakan
Astrém (ordférande) och Marie Ekstrdm Tragardh.

Erséttningsutskottet

Styrelsens ersattningsutskott ska besta av minst tva ledamoter, varav en ska vara ordférande. Utskottet
arbetar enligt en arbetsordning som antagits av styrelsen. Erséttningsutskottets uppgifter &r huvudsakligen
att bereda frégor om ersattning och andra anstallningsvillkor fér den verkstallande direktdren och andra
ledande befattningshavare. Erséttningsutskottet ska ocksé folja och utvardera p&gaende och under aret
avslutade program for rorliga erséttningar till bolagsledningen samt folja och utvérdera tillampningen av de
riktlinjer for ersattningar till ledande befattningshavare som arsstdmman beslutat om. Erséttningsutskottets
samtliga moten ska protokollféras och protokollen ska tillstéllas styrelsen tillsammans med muntlig
avrapportering i samband med styrelsens beslutsfattande. Ersattningsutskottet bestér av Hakan Astrom
(ordférande) och Marie Ekstrém Tragérdh.

Ersattning till styrelsens ledamoter

Erséttningen till bolagsstdmmovalda styrelseledaméter beslutas av bolagsstdmman. Vid &rsstimman den
7 maj 2019 beslutades att arvode om sammanlagt 1 260 000 SEK ska utga, varav 600 000 SEK per ar

till styrelsens ordférande och 165 000 SEK per r till var och en av styrelsens évriga ledaméter. Ingen av
styrelseledamdterna har ratt till avgangsvederlag eller andra formaner efter att uppdraget avslutats.

Styrelseledamaéters arvode och nérvaro anges i tabellen nedan.

NARVARO
Namn el CE OIS VI Styrelsemoten  Revisionsutskott  Ersattningsutskott
Hakan Astrém 600 16/16 6/6 1/1
Sten Nilsson 165 14/16 = =
Gunilla Osswald 165 15/16 -
Elisabeth Svanberg 165 16/16 - -
Marie Ekstrom Tradgardh 165 15/16 6/6 1/1
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Verkstéllande direktdren och andra ledande befattningshavare

Verkstéllande direktérens och dvrig bolagslednings uppgifter

Den verkstéllande direktoren utses av styrelsen och ansvarar for Bolagets I6pande férvaltning enligt
styrelsens riktlinjer och anvisningar. Verkstallande direktdren ansvarar for att halla styrelsen informerad om
Bolagets utveckling och for att rapportera vasentliga avvikelser fran faststallda affarsplaner och handelser
som har stor inverkan pa Bolagets utveckling eller verksamhet. Verkstallande direktdren ansvarar dven

for att ta fram relevant beslutsunderlag till styrelsen, exempelvis géllande etableringar, investeringar och
andra strategiska fragestaliningar. Bolagsledningen, som leds av Bolagets verkstallande direktor Nicklas
Westerholm, bestér av personer med ansvar fér vasentliga verksamhetsomréden inom PledPharma.

Riktlinjer fér erséttning till ledande befattningshavare

Enligt aktiebolagslagen ska bolagsstdamman besluta om riktlinjer for erséttning till den verkstéllande
direktéren och andra ledande befattningshavare. Vid arsstimman den 7 maj 2019 faststélldes riktlinjer for
erséttning till ledande befattningshavare enligt féljande.

Bolaget ska erbjuda bolagsledningen en marknadsméassig kompensation som majliggér att ledande
befattningshavare kan rekryteras och behéllas. Kompensationen till bolagsledningen ska besta av fast 16n,
sedvanliga anstéliningsformaner och pension. Aven rérlig erséttning kan utgd, men ska inte éverstiga ett
belopp motsvarande sex méanadsloner.

Den fasta I6nen ska beakta den enskildes ansvarsomréden och erfarenhet och omprévas arligen.
Fordelningen mellan fast 16n och eventuell rorlig erséttning ska sta i proportion till befattningshavarens
ansvar och befogenhet. Den rorliga erséttningen ska alltid vara i forvag begransad till ett maximalt belopp
och vara kopplad till férutbestdmda och métbara kriterier och utformas sé att okad intressegemenskap
uppnas mellan befattningshavaren och bolagets aktiedgare. Intjdnandeperioden alternativt tiden frén
avtalets ingaende till dess att en aktie far forvarvas ska inte understiga tre ar i aktie- och aktiekursrelaterade
incitamentsprogram. Villkor for rérlig ersattning ska utformas sé att styrelsen, om sérskilt svéra ekonomiska
forhallanden rader, har méjlighet att begrénsa eller underlta att ge ut rérlig ersattning om ett sddant
utgivande beddéms som orimligt och ofdrenligt med bolagets ansvar i 6vrigt gentemot aktiedgarna. For

rorlig ersattning bor det finnas mojlighet att begrénsa eller underlata att utge rorlig erséttning, om styrelsen
beddmer att det & motiverat av andra skal.

Pensionsvillkor ska vara marknadsmassiga i forhéllande till vad som galler for motsvarande
befattningshavare pa marknaden och ska baseras pa avgiftsbestimda Idsningar.

Fast I6n under uppségningstid och avgéngsvederlag ska sammantaget inte dverstiga ett belopp
motsvarande den fasta I6nen for tva r.
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Befattningshavare som uppratthéller post som ledamot eller suppleant i koncernbolags styrelse ska inte
erhélla sérskild styrelseerséttning for detta.

Styrelsen far frangd dessa riktlinjer om det i ett enskilt fall finns sdrskilda skl for det.

Intern kontroll

Intern kontroll & en process som &r avsedd att pa ett rimligt sétt sakerstélla att Bolagets strategier och
mél uppfylls med hansyn till en verkningsfull och effektiv verksamhet, tillforlitlig rapportering och att
tilldmpliga lagar och regler foljs. Den interna kontrollen dver finansiell rapportering &r en integrerad del av
den dvergripande interna kontrollen och &r avsedd att skapa en rimlig forsékran att den externa finansiella
rapporteringen dr tillforlitlig samt uppréttad i dverensstdmmelse med lag, god redovisningssed och andra
krav som galler for noterade bolag.

Ramverket for intern kontroll regleras av aktiebolagslagen och Koden. Styrelsen ska bl.a. se till att Bolaget
har god intern kontroll och formaliserade rutiner som sékerstéller att fastlagda principer for finansiell
rapportering och intern kontroll efterlevs samt att det finns &ndamalsenliga system fér uppféljning och
kontroll av Bolagets verksamhet och de risker som Bolaget och dess verksamhet &r forknippad med.
Forutom styrelsen, verkstalls Bolagets processer for intern kontroll av revisionsutskottet, den verkstéllande
direktdren, ledande befattningshavare och andra anstéllda i Bolaget. Ansvarsfordelningen mellan styrelse,
revisionsutskottet, VD och ledningen framgér av faststéllda arbetsordningar och instruktioner. Mot
bakgrund av organisationens begransade storlek har Bolaget tills vidare valt att inte inrétta en sérskild
funktion for internrevision.

Revisionsutskottet &r ansvarigt for kvaliteten, 6vervakningen och kontrollen dver Bolaget interna kontroll och
riskhantering, sérskilt avseende fragor om regelefterlevnad och finansiell rapportering. Fér mer information
avseende revisionsutskottets uppgifter, se avsnittet "Styrelsens utskott” ovan.

Bolagets arbete med intern kontroll bygger pa det internationellt vedertagna Committee of sponsoring
Organizations of the Treadway Commission’s riktlinjer for intern kontroll ("COS0”) och omfattar
huvudsakligen foljande fem omréden.

Kontrollmiljo

Styrelsen har det dvergripande ansvaret for PledPharmas processer for intern kontroll och for att etablera
en kontrolimiljé bestaende av skriftliga policys, riktlinjer och instruktioner som fungerar som beslutsunderlag
och stéd for ledningen och andra anstéllda i Bolaget. | syfte att uppratthlla en god intern kontroll har
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styrelsen antagit ett flertal styrdokument, sdsom arbetsordning for styrelsen, revisionsutskottets instruktion,
VD-instruktion, instruktion for ekonomisk rapportering, attestordning, finanspolicy och en informationspolicy.
Bolaget har ocksa en ekonomihandbok som innehaller principer, riktlinjer och processbeskrivningar fér
redovisning och finansiell rapportering.

Riskbedémning

Bolagets identifiering och utvardering av risker utgar fran bolagets etablerade affarsplan. En dvergripande
riskanalys avseende, strategiska, operationella, finansiella och compliancerelaterade risker genomfors
arligen av ledningsgruppen inom bolaget och dokumenteras i ett sarskilt riskregister. Riskregistret
presenteras arligen for revisionsutskottet och styrelsen.

Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter syftar till att hantera identifierade risker samt att forebygga, identifiera och korrigera

fel och awvikelser inom ramen for finansiell rapportering eller andra nyckelprocesser i Bolaget.
Kontrollaktiviteterna utgérs av sérskilt identifierade kontroller och &tgérder som ska vidtas inom ramen for
respektive verksamhetsprocess.

Uppfdljning

Bolaget foljer upp effektiviteten och &ndamélsenligheten i Bolagets arbete med intern kontroll genom
utvérderingar av Bolagets kontrollmiljo och kontrollaktiviteter. Bolagets efterlevnad av tilldmplig policys och
styrdokument utvarderas arligen. Resultaten av dessa utvérderingar sammanstalls av Bolagets CFO och
avrapporteras till styrelsen och revisionsutskottet arligen.

Vidare ansvarar den verkstéllande direktdren for att styrelsen 16pande erhéller rapportering om utvecklingen
av Bolagets verksamhet, déribland utvecklingen av Bolagets resultat och finansiella stallning samt
information om viktiga handelser, sésom forskningsresultat och viktiga avtal. Den verkstéllande direktoren
avrapporterar ocksa dessa fragor pa varje ordinarie styrelsemote.

Information och kommunikation

Bolaget har etablerat informations- och kommunikationsvagar avseende risker och interna kontroller som
mojliggdr rapportering och &terkoppling frén verksamheten till styrelse och ledning och som bidrar till att
sédkerstalla att ratt affarsbeslut tas. Relevanta policys, riktlinjer och instruktioner som avser intern kontroll
och finansiell rapportering har gjorts tillgéngliga och &r kinda for berdrda medarbetare.
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Nicklas Westerholm
Verkstallande direktor

Anstélld sedan: 2017
Antal aktier i PledPharma: 16 000 aktier och 500 000 TO

r%,
»

-

Yilmaz Mahshid
Chief Financial Officer

Anstilld sedan: 2017
Antal aktier i PledPharma: 16 000 aktier och 250 000 TO
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Stefan Carlsson
Chief Medical Officer

Anstilld sedan: 2017
Antal aktier i PledPharma: 250 000 TO

Nicklas Westerholm, , f. 1976, har arbetat inom AstraZeneca-
koncernen sedan 1995 i ett flertal globala roller inom olika
affdrsomraden, senast som Vice President Project & Portfolio
Management, Cardiovascular and Metabolic Diseases, Global Medicines
Development Unit. Dessférinnan har Nicklas bland annat innehaft
positioner sésom Executive Officer & Vice President Japan Operations,
Director Investor Relations, Head of Global API Supply och Head of
Development Manufacture. Han har studerat analytisk och organisk
kemi vid Stockholms universitet och kemiteknik vid KTH, samt bedrivit
studier vid University of Warwick, INSEAD och Harvard Business School.

Ovriga uppdrag:
Styrelseledamot Spago Nanomedical AB
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Yilmaz Mahshid, . 1979, har doktorsexamen frén Institutionen for
medicinsk biokemi och biofysik vid Karolinska institutet Industrifonden
och har tidigare varit anstélld pa Industrifonden dér han som
Investment Manager & Controller tillhort life science-teamet och

varit ansvarig/styrelsemedlem fér tva av fondens innehav och har

lett Industrifondens life science-noteringar pa Nasdaq Stockholms
huvudlista. Han har tidigare erfarenhet fran positioner som health
care-analytiker vid Pareto Securities och Ohman Fondkommission.
Han inledde sin karridr som forskare vid Karolinska institutet och
dérefter pa lakemedelsféretagen Biolipox och Orexo.

Stefan Carlsson, f. 1960, har en ldkarexamen frén Géteborgs
universitet, dér han dven disputerat i fysiologi. Han har lang
erfarenhet fran ledande positioner inom preklinisk och Klinisk
lakemedelsutveckling, och har publicerat ett trettiotal vetenskapliga
artiklar inom framfor allt omradena farmakologi och fysiologi.

Stefan kommer ndrmast fran AstraZeneca, dar han senast innehaft
positionen som globalt klinskt ansvarig fér ett flertal produkter pa
marknaden och produkter under utveckling, bland annat fér Crestor®
och Epanova®.
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Jacques Néasstrom
VP Preclinical R&D/CSO

Anstilld sedan: Konsult sedan juli 2019
Antal aktier i PledPharma: 80 452 aktier och 20 000 TO

Christian Sonesson
Vice President Product Strategy and Development

Anstilld sedan: 2017
Antal aktier i PledPharma: 200 000 TO

Jacques Nasstrom, f. 1959, dr apotekare med en doktorsexamen
i farmakologi fran Uppsala Universitet och med en MBA fran
Handelshdgskolan i Stockholm. Han har mer &n 30 &rs erfarenhet
frén lakemedels- och bioteknikindustrin, bland annat frén en tjnst
som Investment Manager p& Karolinska Investment Fund samt olika

positioner inom tidig lIdkemedelsforskning vid Astra och AstraZeneca.

Nérmast arbetade Jacques som forskningschef p& Q-Med AB mellan
aren 2006-2010.

Christian Sonesson, f. 1975, har en Executive MBA fran
Handelshdgskolan | Stockholm och doktorsexamen | biostatistik frén
Goteborgs universitet. Christian tilltrddde som VP augusti 2017.

Han har omfattande erfarenhet inom ldkemedelsutveckling och har
framgangsrikt lett fas lll-studier (FORXIGA® fér typ 1 diabetes) och
har stor erfarenhet av interaktioner med regulatoriska myndigheter
och av att ta nya lakemedelskandidater till registrering | olika regioner
(t.ex. FORXIGA® fér typ 2 diabetes, MOVANTIK®, ONGLYZA®-SAVOR,
BRILINTA®-PEGASUS och QTERN®).

LEDNING
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Styrelse

Hakan Astrom

Styrelseordforande sedan: 2011
Antal aktier i PledPharma: 505 337 aktier och 192 000 TO

Marie Ekstrom Tragardh

Styrelseledamot sedan: 2017
Antal aktier i PledPharma: 96 000 TO
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Sten Nilsson

Styrelseledamot sedan: 2013
Antal aktier i PledPharma: 1 100 aktier och 35 000 TO

Hakan Astrﬁm, f. 1947, Civilekonom, Med DRh.h.c. Lang erfarenhet
frén lakemedelsbranschen och har tidigare bl.a. varit VD for Travenol
AB (Baxter), Astra Pharmaceuticals Ltd och Kabi Pharmacia AB. Under
&ren 1997-2003 var Hakan Astrom chef for koncernstrategi och
kommunikation vid Pharmacia Corporation samt VD f6r Pharmacia AB.
Tidigare styrelseordforande SOBI (Biovitrum), Orexo, Affibody Medical
och Ferrosan AS.

Ovriga uppdrag: Styrelseordftrande i 20 North Street RP AB.
Styrelseledamot i Rhenman & Partners Asset Management AB och
Med Universe AB och KaroPharma AB.

Oberoende i férhallande till Bolagets storsta aktiedgare samt Bolaget
och bolagsledningen.
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Marie Ekstrom Tragardh, f. 1961, &r systemvetare med
komplettering inom omradet medicinsk informationsbehandling frén
Linkdpings Universitet. Sedan 1986 har hon haft en rad olika roller
inom olika medicintekniska bolag och bland annat suttit i styrelsen for
Swedish MedTech. Marie har sedan hon blev VD for ett dotterbolag till
Sectra &r 1999 haft flera olika ledande positioner inom bolaget. Idag
&r Marie VD for Sectra Imaging IT Solutions och exekutiv vice VD fér
koncernen Sectra AB. Hon ansvarar fér 700 personer och

11 dotterbolag med fokus pa organisation, tillvéxt och strategi.

Oberoende i forhéllande till Bolagets stérsta aktiedgare samt Bolaget
och bolagsledningen.

Sten Nilsson, MD, PhD, f. 1949, &r professor em i onkologi med
affiliering till Karolinska Institutet. Han har statt for studiedesign och
varit huvudprovare for Algetas tidiga fas |- och llb-studier avseende
Radium-223 (Alpharadin™, sedermera Xofigo™). Sten Nilsson
har publicerat drygt 200 vetenskapliga artiklar i den internationella
litteraturen och &r PledPharmas medicinske expert inom onkologi.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Spago Nanomedical AB (publ),
DETRUSOR AB och i Dextech Medical AB (publ). Sten Nilsson &r dven
bolagsman i Swemerc Handelsbolag och Scientific Advisor i Rhenman
& Partners.

Oberoende i forhéllande till Bolagets stérsta aktiedgare samt Bolaget
och bolagsledningen.
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Gunilla Osswald

Styrelseledamot sedan: 2017
Antal aktier i PledPharma: 50 000 TO

Elisabeth Svanberg

Styrelseledamot sedan: 2017
Antal aktier i PledPharma: 96 000 TO

Gunilla Osswald, f. 1961, Apotekare och doktor i biofarmaci och
farmakokinetik. VD pé BioArctic AB. Hon har I&ng erfarenhet av
preklinisk och klinisk lakemedelsutveckling, registringsférfaranden
och marknadsforing frén saval globala lakemedelsholag som mindre
biotechféretag. Hon har bland annat ansvarat for AstraZenecas
uppbyggnad av en innovativ projektportfélj mot neurogenerativa
sjukdomar, innefattande in och utlicensiering av en rad projekt. Under
hennes ledning har BioArctic bdrsintroducerats pd Nasdaq Stockholm
mid cap och hon har initierat viktiga samarbetsavtal med Abbvie och
Eisai, samt sékrat flera forskningsanslag frén EU Horizon 2020 och
Vinnova.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot i Spine Medical AB samt tidigare
SP Pharmaceutical development AB.

Oberoende i forhéllande till Bolagets stérsta aktiedgare samt Bolaget
och bolagsledningen.

Elisabeth Svanberg, f. 1961, Leg. L&kare och docent i kirurgi.
Chief Development Officer pé Ixaltis SA, ett foretag som utvecklar
ldkemedel mot urogenitala sjukdomstillstind. Hennes karridr inom
ldkemedelsindustrin inleddes &r 2000 pa Serono International, dér
hon inledningsvis arbetade inom det metabola omradet och dérefter
i positioner med okande ansvar innan hon vérvades till Bristol
Myers Squibb (BMS) i USA som utvecklingsledare for en ny typ av
diabeteslakemedel. Hon var sedermera medicinskt ansvarig for BMS
interkontinentalregion. Mellan 2014 och 2016 innehade hon en
position pd Janssen Pharmaceuticals som ansvarig for "Etablerade
produkter”, en produktportfdlj bestédende av 90 lakemedel som
anvands av cirka 150 miljoner patienter runt om i varlden.

Ovriga uppdrag: Styrelseledamot Swedish American chamber of
commerce of New York Styrelsemedlem Swedish Orphan Biovitrum.

Oberoende i forhéllande till Bolagets stérsta aktiedgare samt Bolaget
och bolagsledningen.

STYRELSE

Arsredovisning 2019 - PledPharma AB
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Revisionsbherattelse

Till bolagsstdmman i PledPharma AB (publ)
Org.nr. 556706-6724

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen
Uttalanden

Vi har utfort en revision av arsredovisningen och koncernredovisningen
for PledPharma AB (publ) for & 2019. Bolagets &rsredovisning och
koncernredovisning ingér pa sidorna 29-52 i detta dokument.

Enligt var uppfattning har arsredovisningen uppréttats i enlighet
med arsredovisningslagen och ger en i alla vasentliga avseenden
rattvisande bild av moderbolagets finansiella stalining per den 31
december 2019 och av dess finansiella resultat och kassaflode for
aret enligt &rsredovisningslagen.

Koncernredovisning har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och ger en i alla vdsentliga avseenden
rattvisande bild av koncernens finansiella stalining per den 31
december 2019 och av dess finansiella resultat och kassaflode for
aret enligt International Financial Reporting Standards (IFRS), s& som
de antagits av EU, och arsredovisningslagen. Férvaltningsberattelsen
ar forenlig med arsredovisningens och koncernredovisningens dvriga
delar.

Vi tillstyrker dérfor att bolagsstdmman faststéller resultatrakningen
och balansrékningen for moderbolaget och fér koncernen.

Vara uttalanden i denna rapport om arsredovisningen och
koncernredovisningen &r forenliga med innehéllet i den
kompletterande rapport som har dverldmnats till moderbolagets
revisionsutskott i enlighet med revisorsférordningens (537/2014/EU)
artikel 11.

Iirsredovisning 2019 - PledPharma AB

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA)
och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt dessa standarder
beskrivs nérmare i avsnittet "Revisorns ansvar”. Vi &r oberoende i
forhéllande till moderbolaget och koncernen enligt god revisorssed

i Sverige och har i dvrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt

dessa krav. Detta innefattar att, baserat p& var bésta kunskap och
Overtygelse, inga forbjudna tjdnster som avses i revisorsforordningens
(5637/2014/EU) artikel 5.1 har tillhandahallits det granskade bolaget
eller, i forekommande fall, dess moderforetag eller dess kontrollerade
foretag inom EU.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inh&mtat dr tillrdckliga och
andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Sarskilt betydelsefulla omraden

Sarskilt betydelsefulla omraden fér revisionen ar de omraden som
enligt var professionella beddmning var de mest betydelsefulla for
revisionen av arsredovisningen och koncernredovisningen for den
aktuella perioden, och innefattar bland annat de viktigaste bedémda
riskerna for vasentliga felaktigheter. Dessa omraden behandlades
inom ramen for revisionen av, och i vért stallningstagande till,
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet, men vi gor
inga separata uttalanden om dessa omraden.

Finansiering, likviditet och fortsatt drift
Se bolagets férvaltningsberéattelse pa sidorna 30 och framat i
arsredovisningen for en mer detaljerad beskrivning av omradet.

Beskrivning av omradet

Bolaget &r inriktat pa forskning om och utveckling av ldkemedel
avsett for forebyggande av nervskador i samband med cellgiftsterapi
samt ldkemedel avsett for att minska leverskador pa grund av
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Gverdosering av paracetamol. Det innebér betydande forsknings-

och utvecklingskostnader under utvecklingstiden fram till
kommersialisering. Bolaget &r beroende av kapitaltiliskott fran
aktiedgare och partnerfinansiering i form av milestonesbetalningar for
att sakerstalla finansiering av verksamheten dé bolagets intakter ar
begrénsade.

Bolaget har under maj 2019 genomfért en nyemission, vilken
tillsammans med under &ret erhalina milestonesbetalningar enligt
styrelsen och foretagsledningen beddms sakerstélla fortsatt drift for
kommande tolv méanader med befintliga prognoser.

Hur omradet har beaktats i revisionen

Vi har Gvervégt styrelsens beslut att utgd ifrén fortievnadsprincipen
vid uppréttande av &rsredovisningen. Vi har beddmt foretagets
likviditetsprognoser och Gvervagt rimligheten och stddet for de
beddémningar som ligger till grund for prognoserna. Vi har diskuterat
med foretagsledningen hur antaganden har gjorts och har évervégt
dessa i var beddmning.

Vi har med ledningen diskuterat bolagets framtidsplaner och
finansieringskallor och utvarderat dessa i forhallande till var kunskap
om bolaget och véra tidigare erfarenheter.

Annan information n arsredovisningen och
koncernredovisningen

Detta dokument innehdller dven annan information an
arsredovisningen, och koncernredovisningen och aterfinns pé sidorna
1-28. Det &r styrelsen och verkstéllande direktoren som har ansvaret
for denna andra information.

Vart uttalande avseende arsredovisningen och koncernredovisningen
omfattar inte denna information och vi gor inget uttalande med
bestyrkande avseende denna andra information.
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| samband med var revision av arsredovisningen och
koncernredovisningen &r det vért ansvar att Idsa den information
som identifieras ovan och dvervdga om informationen i

vasentlig utstrackning &r ofdrenlig med arsredovisningen och
koncernredovisningen. Vid denna genomgang beaktar vi dven den
kunskap vi i Gvrigt inhdmtat under revisionen samt bedémer om
informationen i dvrigt verkar innehalla vasentliga felaktigheter.

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

Styrelsens och verkstéllande direktorens ansvar

Det &r styrelsen och verkstéllande direktdren som har ansvaret for

att &rsredovisningen och koncernredovisningen upprattas och att de
ger en réttvisande bild enligt arsredovisningslagen. Styrelsen och
verkstallande direktoren ansvarar dven for den interna kontroll som
de beddmer ar nddvandig for att uppréatta en arsredovisning och
koncernredovisning som inte innehdller nagra vasentliga felaktigheter,
vare sig dessa beror p& oegentligheter eller misstag.

Vid uppréttandet av arsredovisningen och koncernredovisningen
ansvarar styrelsen och verkstéllande direktoren for bedémningen av
bolagets och koncernens férméga att fortsatta verksamheten. De
upplyser, nér sa ar tillampligt, om forhéllanden som kan paverka
formégan att fortsétta verksamheten och att anvanda antagandet

om fortsatt drift. Antagandet om fortsatt drift tilldmpas dock inte om
styrelsen och verkstéllande direktéren avser att likvidera bolaget,
upphdra med verksamheten eller inte har négot realistiskt alternativ till
att géra nagot av detta.

Styrelsens revisionsutskott ska, utan att det paverkar styrelsens
ansvar och uppgifter i évrigt, bland annat dvervaka bolagets finansiella
rapportering.

Revisorns ansvar

Vart mél ar att uppna en rimlig grad av sakerhet om huruvida
arsredovisningen och koncernredovisningen som helhet inte innehaller
nagra vésentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter
eller misstag, och att Iamna en revisionsberéttelse som innehaller vara
uttalanden. Rimlig sékerhet &r en hog grad av sékerhet, men &r ingen
garanti for att en revision som utfors enligt ISA och god revisionssed

i Sverige alltid kommer att upptécka en vasentlig felaktighet om en
sadan finns. Felaktigheter kan uppsta pa grund av oegentligheter eller
misstag och anses vara vésentliga om de enskilt eller tillsammans
rimligen kan forvintas paverka de ekonomiska beslut som anvandare
fattar med grund i &rsredovisningen och koncernredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt omdéme
och har en professionellt skeptisk instélining under hela revisionen.
Dessutom:

e identifierar och beddmer vi riskerna for vasentliga felaktigheter
i arsredovisningen och koncernredovisningen, vare sig dessa
beror pa oegentligheter eller misstag, utformar och utfor
granskningsatgérder bland annat utifran dessa risker och inhamtar
revisionsbevis som 4r tillrdckliga och andamalsenliga for att utgora
en grund fér vara uttalanden. Risken for att inte upptacka en
vasentlig felaktighet till f6ljd av oegentligheter &r hdgre an for en
vasentlig felaktighet som beror pa misstag, eftersom oegentligheter
kan innefatta agerande i maskopi, forfalskning, avsiktliga
utelamnanden, felaktig information eller &sidoséttande av intern
kontroll.

e skaffar vi oss en forstéelse av den del av bolagets interna
kontroll som har betydelse for var revision for att utforma
granskningsatgérder som &r lampliga med hansyn till
omstandigheterna, men inte for att uttala oss om effektiviteten i
den interna kontrollen.

e utvarderar vi Idmpligheten i de redovisningsprinciper som anvands
och rimligheten i styrelsens och verkstéllande direktérens
uppskattningar i redovisningen och tillhérande upplysningar.

REVISIONSBERATTELSE

® drar vi en slutsats om ldmpligheten i att styrelsen och verkstéllande
direktoren anvander antagandet om fortsatt drift vid upprattandet
av &rsredovisningen och koncernredovisningen. Vi drar ocksa en
slutsats, med grund i de inhdmtade revisionsbevisen, om huruvida
det finns nagon vésentlig osakerhetsfaktor som avser sadana
handelser eller férhallanden som kan leda till betydande tvivel
om bolagets och koncernens formaga att fortsatta verksamheten.
Om vi drar slutsatsen att det finns en vésentlig osékerhetsfaktor,
maste vi i revisionsberattelsen fésta uppmarksamheten pa
upplysningarna i &rsredovisningen och koncernredovisningen om
den vésentliga osakerhetsfaktorn eller, om sédana upplysningar
ar otillrdckliga, modifiera uttalandet om &rsredovisningen och
koncernredovisningen. Véra slutsatser baseras pa de revisionsbevis
som inhdmtas fram till datumet for revisionsberattelsen. Dock kan
framtida handelser eller forhallanden gora att ett bolag och en
koncern inte langre kan fortsétta verksamheten.

® ytvarderar vi den dvergripande presentationen, strukturen
och innehéllet i &rsredovisningen och koncernredovisningen,
déribland upplysningarna, och om arsredovisningen och
koncernredovisningen &terger de underliggande transaktionerna
och handelserna pa ett sétt som ger en réttvisande bild.

e inhamtar vi tillrdckliga och dndamalsenliga revisionshevis avseende
den finansiella informationen i enheterna eller affarsaktiviteterna
inom koncernen for att gora ett uttalande avseende
koncernredovisningen. Vi ansvarar for styrning, évervakning och
utférande av koncernrevisionen. Vi ar ensamma ansvariga for vara
uttalanden.

Vi maste informera styrelsen om bland annat revisionens planerade
omfattning och inriktning samt tidpunkten fér den. Vi méste ocksa
informera om betydelsefulla iakttagelser under revisionen, déribland
de eventuella betydande brister i den interna kontrollen som jag
identifierat.
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Vi méste ocksé forse styrelsen med ett uttalande om att vi har foljt
relevanta yrkesetiska krav avseende oberoende, och ta upp alla
relationer och andra férhallanden som rimligen kan péverka vart
oberoende, samt i tillampliga fall tillhérande motatgérder.

Av de omraden som kommuniceras med styrelsen faststaller vi vilka
av dessa omréaden som varit de mest betydelsefulla for revisionen av
arsredovisningen och koncernredovisningen, inklusive de viktigaste
beddmda riskerna for vdsentliga felaktigheter, och som darfor utgor
de for revisionen sérskilt betydelsefulla omrédena. Vi beskriver
dessa omraden i revisionsberattelsen sévida inte lagar eller andra
forfattningar forhindrar upplysning om fragan.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra
forfattningar

Uttalanden

Utdver vér revision av drsredovisningen och koncernredovisningen har
vi dven utfort en revision av styrelsens och verkstallande direktorens
forvaltning for PledPharma AB (publ) for ar 2019 samt av forslaget till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget

i forvaltningsberéttelsen och beviljar styrelsens ledamdter och
verkstallande direktdren ansvarsfrinet for rakenskapsaret.

Grund for uttalanden

Vi har utfért revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar
enligt denna beskrivs nrmare i avsnittet "Revisorns ansvar”. Vi &r
oberoende i férhallande till moderbolaget och koncernen enligt god
revisorssed i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar
enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhdmtat r tillrdckliga och
andamalsenliga som grund for vara uttalanden.
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Styrelsens och verkstéllande direktorens ansvar

Det &r styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betrédffande bolagets vinst eller forlust. Vid forslag till utdelning
innefattar detta bland annat en beddémning av om utdelningen &r
forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets och koncernens
verksamhetsart, omfattning och risker staller pé storleken av bolagets
och koncernens egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet och
stélining i 6vrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och férvaltningen av
bolagets angeldgenheter. Detta innefattar bland annat att fortlopande
beddma bolagets och koncernens ekonomiska situation och att

tillse att bolagets organisation &r utformad sa att bokforingen,
medelsforvaltningen och bolagets ekonomiska angeldgenheter i
dvrigt kontrolleras pé ett betryggande sétt. Verkstallande direktdren
ska skota den lopande forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och
anvisningar och bland annat vidta de &tgarder som ar nddvandiga for
att bolagets bokforing ska fullgoras i dverensstémmelse med lag och
for att medelsforvaltningen ska skétas pa ett betryggande sétt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och dérmed vart
uttalande om ansvarsfrinet, &r att inh&mta revisionsbevis for att med
en rimlig grad av sékerhet kunna beddma om négon styrelseledamot
eller verkstéllande direktdren i ndgot vasentligt avseende:

e fGretagit ndgon atgérd eller gjort sig skyldig till ndgon forsummelse
som kan foranleda ersattningsskyldighet mot bolaget, eller

® pa nagot annat sétt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller forlust, och ddrmed vart uttalande om detta, &r att
med rimlig grad av sdkerhet bedéma om forslaget &r férenligt med
aktiebolagslagen.
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Rimlig sékerhet dr en hig grad av sdkerhet, men ingen garanti for
att en revision som utfors enligt god revisionssed i Sverige alltid
kommer att upptacka &tgarder eller forsummelser som kan foranleda
ersattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett forslag till dispositioner
av bolagets vinst eller forlust inte &r forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvander
vi professionellt omdéme och har en professionellt skeptisk installning
under hela revisionen. Granskningen av forvaltningen och forslaget

till dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig framst pa
revisionen av rdkenskaperna. Vilka tillkommande granskningsatgérder
som utfors baseras pa var professionella bedémning med
utgéngspunkt i risk och védsentlighet. Det innebér att vi fokuserar
granskningen pa sédana atgérder, omréden och forhéllanden som

ar vasentliga for verksamheten och dar avsteg och overtradelser
skulle ha sérskild betydelse for bolagets situation. Vi gar igenom och
prévar fattade beslut, beslutsunderlag, vidtagna &tgarder och andra
forhallanden som ar relevanta for vart uttalande om ansvarsfrihet.
Som underlag for vért uttalande om styrelsens forslag till dispositioner
betraffande bolagets vinst eller forlust har vi granskat om forslaget ar
forenligt med aktiebolagslagen.

BDO Malardalen AB, Sollentuna, utsags till PledPharma AB (publ)
S revisor av bolagsstdmman den 7 maj 2019 och har varit bolagets
revisor sedan 23 februari 2014.

Sollentuna den 26 mars 2020
BDO Malardalen AB

Jorgen Lovgren
Auktoriserad revisor
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Revisors yttrande om holagsstyrningsrapporten

Till bolagsstdmman i Pledpharma AB, org.nr 556706-6724

Uppdrag och ansvarsfordelning

Det &r styrelsen som har ansvaret for bolagsstyrningsrapporten for &r
2019 pé sidorna 53-57 och for att den &r upprattad i enlighet med
arsredovisningslagen.

Granskningens inriktning och omfattning

Var granskning har skett enligt FARs uttalande RevU 16 Revisorns
granskning av bolagsstyrningsrapporten. Detta innebdr att vér
granskning av bolagsstyrningsrapporten har en annan inriktning

och en vésentligt mindre omfattning jdmfort med den inriktning och
omfattning som en revision enligt International Standards on Auditing
och god revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna granskning ger
oss tillrdcklig grund for véra uttalanden.

Uttalande

En bolagsstyrningsrapport har upprattats. Upplysningar i enlighet med
6 kap. 6 § andra stycket punkterna 2—6 arsredovisningslagen samt 7
kap. 31 § andra stycket samma lag ar forenliga med arsredovisningen
och koncernredovisningen samt &r i Gverensstammelse med
arsredovisningslagen.

Stockholm den 26 mars 2020
BDO Malardalen AB

Jorgen Lovgren
Auktoriserad revisor
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Nyckeltalsdefinitioner och ordlista

Nyckeltal som har berdknats enligt IFRS Calmangafodipir En lattloslig liten enzymliknande molekyl som relativt enkelt tas upp i
Resultat per aktie fore utspadning en cell (LowMEM, Low Molecular Enzyme Mimetics).
Arets resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier fore utsp&dning. CIPN Se nervskada och sidan 11

CMC and Supply Chain Chemistry, Manufacturing and Control, dvs tillverkningsprocess av ett

Resultat per aktie efter utspadning

o lakemedel och dess forsorjningskedja
Arets resultat dividerad med genomsnittligt antal aktier efter utspadning. Jningsred)

DFS Desease free survival, sjukdomsfri 6verlevnad
Antal aktier vid periodens slut First-in-class Det forsta ldkemedlet av sitt slag for en viss behandling
Antalet utgivna aktier fore utspadning vid slutet av perioden. Inkludera D& en patient ingér i en klinisk studie

Neuropati Nervskada i hander och fétter (CIPN, Cellgiftsinducerad perifer

Genomsnittligt antal aktier under perioden

Viktat genomsnitt av antal utestdende aktier under perioden. neuropaty, se sidan 11

0S Overall survival, total dverlevnad
Nyckeltal som inte har berdknats enligt IFRS PFS Progression free survival, se Progressionsfri 6verlevnad
Soliditet, % PLED-substans Bolagets patentskyddande och kliniskt beprovande teknologi, PLED

Bolaget definierar nyckeltalet enligt féljande; Periodens utgaende eget kapital dividerat med periodens

i . ) . . ST : (PyridoxyL EtylDiamin baserade substanser), se sidan 20
utgdende balansomslutning. Bolaget anvénder sig av det alternativa nyckeltalet Soliditet d& det visar hur

stor del av balansomslutningen som utgdrs av eget kapital och har inkluderats for att investerare ska Primér effektvariabel Den effekt som ska matas i en klinisk shudie
kunna beddma Bolagets kapitalstruktur. Progressionsfri dverlevnad  Tumdren har inte vuxit

Proof of principle En principiell demonstration i syfte att verifiera att ett visst begrepp
Eget kapital per aktie fore utspadning eller teori har praktisk potential.

Bolaget definierar nyckeltalet enligt foljande; Eget kapital dividerat med antal aktier fore utspadning
vid utgéngen av perioden. Bolaget anvénder sig av det alternativa nyckeltalet Eget kapital per aktie
fore utspadning eftersom Bolaget anser att nyckeltalet ger investerare en béttre forstéelse for historisk
avkastning per aktie justerat for fordndringar i antalet aktier under perioden.

Sérldkemedelsstatus (0DD) Krav for sérlakemedelsstatus i USA kan uppfyllas, dvs att farre 8n
200 000 personer per r &r drabbade och att den vetenskapliga
rationalen saval som de kliniska resultaten fran den genomférda proof-
of-principle studien indikerar att Iikemdeleskandidaten har potential.

Eget kapital per aktie efter utspédning Top line resultat Ett forstasvar om en fas lll-studie uppfyllt den priméra effektvaraibeln

Bolaget definierar nyckeltalet enligt foljande; Eget kapital dividerat med antal aktier efter utspédning
vid utgéngen av perioden. Bolaget anvénder sig av det alternativa nyckeltalet Eget kapital per aktie
efter utspadning eftersom Bolaget anser att nyckeltalet ger investerare en béttre forstaelse for historisk
avkastning per aktie justerat for forandringar i antalet aktier under perioden.
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Arsstimma och kalender

Finansiell kalender

Delarsrapport januari — mars 2020 22 april 2020
Arsstimma 23 april 2020
Delérsrapport januari — juni 2019 20 augusti 2020
Delarsrapport januari — september 2019 4 november 2020

Arsstamman i PledPharma kommer att hallas torsdagen den 23 april
2020 kI 16:00 pa Erik Penser Bank, Apelbergsgatan 27, Stockholm.
Aktiedgare som Onskar delta i stdmman skall vara inford i den av
Euroclear Sweden AB forda aktieboken fredagen den 17 april 2020.
AktieAgare som I&tit forvaltarregistrera sina aktier bor i god tid fore
detta datum genom forvaltarens férsorg tillfélligt inregistrera aktierna i
eget namn for att ha rétt att delta vid stamman.

Aktiedgare som odnskar delta i bolagsstdmman skall vidare anmala
detta senast mandagen den 20 april 2020 under adress: PledPharma
AB, Grev Turegatan 11c¢, 114 46 Stockholm, per telefon 08 - 679 72
10, per telefax 08 - 663 57 25 eller per e-post info@pledpharma.se.
Vid anmélan bor uppges namn, adress, telefonnummer, person- eller
organisationsnummer samt aktieinnehav.

Kontakt

PledPharma AB

Grev Turegatan 11¢, 3tr
114 46 Stockholm

Tel: 08-679 72 10
E-post: info@pledpharma.se
www.pledpharma.se

ARSSTAMMA OCH KALENDER
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