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Bokslutskommuniké januari — december 2024

Finansiell sasmmanfattning oktober — december 2024

» Nettoomsattningen uppgick till 4 580 (0) TSEK. » Totalt kassaflode for perioden uppgick

till =79 197 (-63 400) TSEK.
» Rorelseresultatet (EBIT) uppgick till -56 889

(-39 754) TSEK. » Likvida medel vid periodens utgang

. uppgick till 566 716 (87 972) TSEK.
» Periodens resultat var -54 259 (-44 140) TSEK

och resultatet per aktie fére och efter utspadning
var -1,17 (-1,68) SEK.

Finansiell ssammanfattning januari — december 2024

» Nettoomsattningen uppgick till 4 580 (5 959) TSEK. » Totalt kassaflode for perioden uppgick

till 476 833 (-86 294) TSEK.
» Rorelseresultatet (EBIT) uppgick till -169 639

(-200 976) TSEK. » Likvida medel vid periodens utgang

uppgick till 566 716 (87 972) TSEK.
» Periodens resultat var -168 031 (-215 118) TSEK

och resultatet per aktie fore och efter utspadning
var -4,54 (-8,20) SEK.

88 % FoU

567 MSEK 35

AV OPERATIVA
KOSTNADER

| LIKVIDA MEDEL MEDARBETARE "

1) Varav 18 anstallda och 17 konsulter knutna nara bolaget.

N

Cinclus Pharma

Allmant om rapporten

All information i denna rapport avser koncernen om inte annat
anges. Jamforelsesiffror inom parentes avser motsvarande period
foregaende ar. Jamforelsesiffror inom parentes for balansposter
avser utgangen av tidigare rakenskapsar.

Denna rapport har inte varit féremal for éversiktlig granskning

av bolagets revisor. Rapporten har upprattats i en svensk och en
engelsk version. Vid eventuella avvikelser mellan den svenska och
engelska versionen ska den svenska versionen dga foretrade.

Kommande informationstillfallen

17 apr 2025 Arsredovisning 2024

20 maj 2025 Delérsrapport kvartal 1
22 maj 2025 Arsstamma

20 aug 2025 Delérsrapport kvartal 2
20 nov 2025 Delérsrapport kvartal 3
18 feb 2026 Bokslutskommuniké 2025

For ytterligare information vanligen kontakta

Christer Ahlberg Maria Engstrom
VD och koncernchef Finanschef
+46 70 675 33 30 +46 70 674 33 30

ir@cincluspharma.com

Webcast kommer héllas 20 februari 2024 kl. 10:00

via Inderes. Lank till eventet
https://financialhearings.com/event/51346

Rapporten finns tillganglig pa bolagets hemsida:
cincluspharma.com/sv/investerare/finansiella-rapporter/
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Finansiell sammanfattning 2 Vasentliga handelser under perioden

VERE R e : oktober — december 2024
Wl Ll @il 4 » Den 12 oktober 2024 presenterades linaprazan glurate pa » Den 28 november meddelade Cinclus Pharma att bolagets Vésent”ga handelser
Om aktien 6 UEG, United European Gastroenterology Week. styrelse beslutat att genomféra en nyemission samt darefter i o
S . _ omedelbart aterkopa 854 430 Caktier. Aktierna emitteras och efter perIOdenS Utgang

> SRS » Den 23 oktobgr t:neddelade Cinclus Pharma att aterkdps i enlighet med de langsiktiga incitamentsprogram, » Inga vasentliga handelser har skett efter periodens utgang.
Cinclus Pharma i korthet 7 bolaget kommit dverens med den europeiska PSP 2024/2027 och ESOP 2024/2027, som antogs av den

lakemedelsmyndighetens, (EMAS), pediatriska kommitté extra bolagsstamman den 3 juni 2024.

GERD 8 (PDCO) om bolagets pediatriska studieplan (PIP).
Regulatorisk och _ » Den 4 december meddelades att bolagets ledande
kommersiell strategi 9 » Den 22 november meddelade Cinclus Pharma att lakemedelskandidat, linaprazan glurate erhallit sitt

Produktutveckling 10 bolaget kommit Gverens med den amerikanska forsta marknadsforingstillstand for behandling av GERD.

lakemedelsmyndigheten, FDA, om bolagets pediatriska Godkannandet fran National Medical Products Administration

Finansiell 6versikt, studieplan (iPSP) L e
-] > (NMPA) mojliggor kommersialisering i Kina 2025.
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VD HAR ORDET

Linaprazan glurate godkant | Kina

for behandling av GERD

Trenden ar tydlig. | manga av de lander och regioner dar férsta generationens

PCABs lanseras tar dessa succesivt 6ver marknaden fran de gamla proton-

pumpshammarna (PPI). Var ambition ar att utveckla en unik nasta generations

PCAB som moter det medicinska behovet och som ger forutsattningarna for att

gora precis det som AstraZeneca gjorde nar man lanserade nasta generations

PPl Nexium, tolv ar efter introduktionen av Losec, d.v.s. att ta over marknaden.

Godkannandet av linaprazan glurate i Kina ar produktens
forsta marknadsforingstillstand och en mycket viktig milstolpe
och ett led i detta arbete. Godkannandet minskar ocksa
utvecklingsrisken da det visar att substansen har god potential
att bli godkand &ven i andra regioner.

Det fjarde kvartalet 2024 avslutade ett intensivt ar for Cinclus
Pharma. En av hojdpunkterna var det marknadsforingstillstand
som linaprazan glurate erhdll i december 2024 for

behandling av GERD i Kina. Det &r linaprazan glurates forsta
marknadsforingstillstand och darfér en mycket viktig milstolpe
som minskar utvecklingsrisken da det visar att substansen

har god potential att bli godkénd aven i andra regioner.
Godkannandet kom efter en lyckad fas Ill-studie pa 380

patienter som genomférdes av var partner Sinorda Biomedicine

(Sinorda) i Kina. Studien visar att linaprazan glurate ar saker och
effektiv. Dessa goda effekt- och sékerhetsdata ar solida och ger
konfidens i att lyckas i var kommande fas Ill-studie.

Den kinesiska studiens lakningsresultat var dessutom mycket
goda. Trots att asiatiska studiedata ofta visar pa hogre lakningstal
an vasterlandsk studiedata, och sma skillnader mellan PPIs och
PCABs, uppmuntras vi av att den kinesiska studien indikerar att
det finns maojligheter att vara fas Ill-studier kommer att kunna
visa annu hogre effekt och storre skillnader jamfort med PPI.
Anledningen ar dels att dygnsdosen i den kinesiska fas Ill-studien
var 50 mg och vi har for avsikt att anvanda 100 mg, dels att

vi kommer att anvanda en férbattrad formulering. Genom att
optimera dosen och formuleringen forbattras syrakontrollen
ytterligare. Vidare kommer var fas lll-studie ha en hogre andel

"svarare” patienter, dvs. G och D-patienter jamfort med den
kinesiska studien. Var hypotes &r att detta kommer att ge en
storre differentiering och visa pa behovet av en mer potent
behandling for just dessa patienter, vilka har ett stort medicinskt
behov.

Det kinesiska marknadsgodkannandet innebar att diskussioner
om prissattning och ersattning nu inleds. Detta ar en langdragen
process som vanligtvis tar cirka ett ar och vi forvantar oss darfor
inte att erhalla nagra intakter rérande forsaljiningsmilstolpar eller

Cinclus Pharma | Bokslutskommuniké januari — december 2024
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royalties forran 2026. Enligt licensavtalet har Cinclus Pharma ratt
till en lag dubbelsiffrig procentsats av milstolpebetalningar som
Sinorda far fran sin kinesiska kommersialiseringspartner SPH
Sine Pharmaceuticals*. Dessa milstolpar omfattas av uppnadda
utvecklingsmal, regulatoriska initiativ samt forsaljningsnivaer.
Cinclus Pharma har ocksa ratt till en lag ensiffrig procentsats

av |d6pande nettoférsaljning av linaprazan glurate i Sinordas
territorium.

Under aret har vi gjort en mangd forberedelser for att kunna
starta vart fas lll-program inom eGERD. Forst och framst har vi
tagit in kapital for att stérka forutsattningarna for att genomféra
den forsta fas lll-studien. Vi har ocksa arbetat med en
uppdaterad formulering och genom var partner Lonza tillverkat
det studielakemedel som ska anvandas i studien. En stor del av
arbetet under aret har ocksa varit att samla och dokumentera
alla nbdvandiga data for att kunna starta fas lll-programmet,
inklusive nya fas I-studier.

| forberedelserna for att kunna starta fas lll-programnmet har vi
ocksa dokumenterat avslutade prekliniska studier samt arbetat
med pagaende prekliniska studier. Efter sommaren inledde

vi alla forberedelser med var kontraktsforskningsorganisation
(CRO), det globala Schweiz-baserade bolaget PSI CRO, som
kommer att genomfora fas lll-studien. Vi har genomfort valet
av ca 100 kliniker som ska inga i studien och vi arbetar nu med
att verifiera, kvalitetssakra och skriva avtal med dessa. Dialogen
med myndigheterna kring regulatoriska fragor och slutligt

studiestartsgodkannande pagar och kommer att intensifieras
nu under vintern och varen. Vi har bland annat erhallit ett
samtycke for var pediatriska plan fran bade FDA och EMA,
vilket ar viktiga regulatoriska milstolpar.

Sammanfattningsvis gor framstegen i Kina och de positiva
forberedelserna infor fas Il att vi ser mycket positivt pa
framtiden. Vi ar sa pass ¢vertygade om linaprazan glurates
fortjanster att vi avser att visa superiority (Gverlagsenhet)

| var fas lll-studie. Det innebér att vi kommer att férsoka
visa att linaprazan glurate ar effektivare an PPl enligt flera
studiematt. Vi hade inte kunnat gora detta om linaprazan
glurate inte hade visat sa starka data. Det utgor dessutom
en viktig marknadsanpassning som vid positivt utfall skulle
gora linaprazan glurate unikt pa marknaden.

Under kvartalet har vi haft ett radgivande méte med FDA
gallande férberedelserna infor starten av den forsta fas -
studien. Vi kom &verens om vilka finala studierapporter vi har
kvar att leverera innan studien kan starta. Vi férvantar oss kunna
leverera dessa under andra kvartalet 2025 och darmed kunna
starta patientrekrytering i tredje kvartalet 2025 och erhalla
toplineresultaten under 2026.

Jag ser fram emot att aterkomma till er.

Christer Ahlberg, VD och koncernchef

* SPH Sine Pharmaceutical ar ett bolag inom Shanghai Pharmaceuticals och ett av Kinas ledande, noterade ldkemedels- och halsovardsforetag.

*.

4
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Om aktien

Storsta aktiedgarna vid periodens utgang

Nyckeltal aktiedata

Aktiedata

Aktieagandet i bolaget vid periodens utgang Andel
Trill Impact Ventures 3721221 7,9%
Fjarde AP-fonden 3 686 568 7,8%
Linc AB 2 318 322 4,9%
Movestic Livforsakring AB 2285756 4,8%
Peter Unge genom bolag 2 050 015 4,3%
Kjell Andersson genom bolag 1908 000 4,0%
Futur Pension 1 829 056 3,.9%
Mikael Dahlstrom Dodsbo 1818 520 3,8%
Nylof Holding AB 1164 575 2,5%
Nordnet Pensionsforsakring 1144 506 2,4%
Lennart Hansson genom bolag 1084 771 2,3%
Eir Ventures | AB 898 750 1,9%
Cinclus Pharma* 854 430 1,8%
Postamentet Holding AB 688 409 1,5%
MWP Management Consulting AB 680 000 1,4%
Femton stérsta aktieagare 26 132 899 55,1%
Ovriga 21 259 320 44,9%
Totalt 47 392 219 100,0%

* Avser C-aktier som ger ratt till 1/10 rést.

Cinclus Pharmas aktie (CINPHA) ar sedan den 20 juni 2024
noterad pa Nasdaq Stockholm.

Oppningskurs i kvartalet den 1 oktober var 28,10 SEK per aktie.
Stangningskursen per sista handelsdag i december var
21,38 SEK per aktie.

Genomsnittligt volymviktat aktiepris under kvartal 4 var
21,93 SEK/aktie. Under perioden juni till december var det
genomsnittliga volymviktade aktiepriset 30,78 SEK per aktie.

Periodens resultat efter skatt, TSEK

Periodens kassaflode, TSEK

Antal stamaktier vid periodens borjan

Antal stamaktier vid periodens slut

Genomsnittligt antal utestaende stamaktier

Antal optioner vid periodens borjan*

Antal optioner vid periodens slut*

Genomsnittligt antal optioner”

Aktiekapital vid periodens slut, TSEK

Eget kapital vid periodens slut, TSEK

Periodens resultat per stamaktie fore utspadning, SEK
Periodens resultat per stamaktie efter utspadning, SEK
Eget kapital per stamaktie, SEK

Periodens kassaflode per stamaktie, SEK

* Antal optioner &r omraknade sa att alla program ska motsvara
konverteringsvillkor 1:1

Borsvardet den sista handelsdagen i december var 1,0 miljard

SEK.

Bolaget har 47 392 219 utestaende aktier vid periodens utgang
varav 46 537 789 aktier utgjorde stamaktier samt 854 430 aktier
utgjorde Caktier vilka har 1/10 rost av en stamaktie. CGaktierna
innehas av Cinclus Pharma Holding (publ). Vid utgangen av
fjarde kvartalet hade bolaget knappt 4 000 aktieagare.

Kvartal 4 Kvartal 1-4
-54 259 -44 140 -168 031 -215118
-79197 -63 440 476 833 -86 294
46 537 789 26 227 040 26 227 040 26 227 040
46 537 789 26 227 040 46 537 789 26 227 040
46 537 789 26 227 040 37 048 341 26 227 040
1067 897 1634 960 1634 960 1650 960
1051 897 1634 960 1051 897 1634 960
1059 027 1634960 1391 238 1636319
920 509 920 509
555330 -76 800 555 330 -76 800
-1,17 -1,68 -4,54 -8,20
-1,17 -1,68 -4,54 -8,20
11,93 -2,93 11,93 -2,93
-1,70 -2,42 12,87 -3,29

Handelsplats

Ticker

ISIN

LEI-kod

Aktiekurs 2024-12-31

Borsvarde 2024-12-31

Nasdaqg Stockholm
CINPHA

SE0020388577
549300TJBPSNZ3D06B42
21,38 SEK

1013 MSEK
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Verksamhetsbeskrivning

Cinclus Pharma utvecklar lakemedelskandidaten
linaprazan glurate primart fér behandling av erosiv
gastroesofageal refluxsjukdom (eGERD). Linaprazan
glurate representerar en ny klass av lakemedel|,
Potassium Competitive Acid Blocker (PCAB), som har
potential att ersatta dagens standardbehandling som
ar protonpumpshammare (PPl:er).

En forsta generation av PCABs finns registrerade i bl. a. Japan
sedan 2015 och USA sedan slutet av 2023. Linaprazan glurate ar
nasta generations PCAB och forvantas ha battre syrahammande
effekt dver hela dygnet an PPl.er och foérsta generationens
PCAB. Lékning ¢ver hela dygnet ar nodvandigt for att kunna Iéka
fratskador i matstrupen hos de svarast sjuka eGERD patienterna.
Det ar hos dessa patienter som det storsta medicinska behovet
aterfinns och dessa patienter utgor Cinclus Pharmas primara

malgrupp.

Linaprazan glurate &r en "prodrug” av linaprazan som initialt
utvecklades av AstraZeneca innan grundarna av Cinclus Pharma
fick mojligheten att Gverta utvecklingen. Flera personer i
Cinclus Pharmas bolagsledning arbetade med utvecklingen
och kommersialiseringen av Losec och Nexium (PPl.er) samt
utvecklingen av linaprazan och linaprazan glurate inom
AstraZeneca koncernen. Sedan 6vertagandet fran AstraZeneca
har Cinclus Pharma sedermera framgangsrikt slutfort ett flertal
kliniska fas I-studier och en klinisk fas Il-studie av linaprazan
glurate samt flera pre-kliniska studier. Bolaget arbetar for
narvarande med forberedelser infor patientinkludering i fas Ill-
programmet for eGERD.

Bolaget grundades 2014 i samband med att utvecklingen
Overtogs och de globala rattigheterna till linaprazan glurate
forvarvades fran AstraZeneca vederlagsfritt och utan finansiella
ataganden.

Cinclus Pharma Holding AB (publ) ar moderbolag i Cinclus Pharma
koncernen. Moderbolaget har ett dotterbolag i Sverige och ett i
Schweiz och tillsammans utgdr de koncernen. Huvudkontoret ar
baserat i Stockholm, Sverige. | juni 2024 noterades bolagets aktie
pa Nasdaqg Stockholm under kortnamnet CINPHA.

Cinclus Pharma i1 korthet

Stort medicinskt behov
av nya lakemedel
for svar eGERD.

Positiva resultat fran
FAS Il-studien har
presenterats i ett

EoPhZ2-mote med FDA.

]

Linaprazan glurate ger

férbattrad syrakontroll.

19

miljoner

manniskor i varlden
med svar eGERD
ar primar malgrupp.

Cinclus Pharma

>3 000

individer har expone-
rats for linaprazan
glurate eller linaprazan
| kliniska provningar.

P02

D

Organisation med
erfarenhet av utveck-
ling, kommersialisering
och forsaljning av lake-

medel mot syrarela-
terade magsjukdomar.
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GERD

Cinclus Pharmas indikationsomrade ar Gastroesofageal
refluxsjukdom (GERD). GERD delas in i tva huvudgrupper,
symptomatisk GERD (sGERD) och erosiv GERD (eGERD).
GERD ar en sjukdom i mag-tarmkanalen som involverar
den nedre esofagusfinktern (LES), aven kallad 6vre
magmunnen, ett omrade som inbegriper muskelringen
mellan matstrupen och magsacken.

Om esofagusfinktern inte fungerar som den ska kan det orsaka
ett tillbakariktat flode av maginnehall in I matstrupen. Detta
kan leda till fratskador, sa kallade erosioner, sura uppstotningar
och halsbranna. Sjukdomen kallas da erosiv Gastroesofageal
refluxsjukdom (eGERD).

Omkring 130 miljoner manniskor av den vuxna befolkningen i USA
och Europa lider av refluxsjukdom*. Den globala marknaden

for behandling av patienter med GERD domineras av
lakemedelsgruppen protonpumpshammare (PPI). | genomsnitt

ar cirka 10 % av patienterna med en latt grad av eGERD (grad A
eller B enligt LA-skalan) och drygt 30 % med mattlig eGERD (grad
C) och 6ver 50 % med svar eGERD (grad D) olakta efter atta
veckors behandling med PPI. Knappt 50 % av alla GERD-patienter
upplever nattliga symtom vilket resulterar i samre livskvalitet.

Med andra ord finns det ett stort medicinskt behov fér andra
behandlingsalternativ. Det finns cirka 19 miljoner patienter globalt
som soker vard for att de lider av svar eGERD (grad C/D) varav 10
miljoner i USA och Europa. Dessa patienter ar bolagets malgrupp.

Trots frekvent icke godkand sa kallad "off-label”-forskrivning av
hoga doser PPI flera ganger om dagen lider manga patienter
fortfarande av dalig symtomkontroll och olékta sar i matstrupen,
vilket ocksa indikerar ett tydligt behov av battre lakemedel for att
behandla GERD. Detta bekraftas ocksa i marknadsundersékningar
med bade specialist- och primarvardslakare som Cinclus Pharma
|atit gora i Europa och USA.

* Kélla: Apex marknadsrapport 2022-2023

ESOPHAGUS

DIAPHRAGM

STOMACH

LOWER ESOPHAGEAL SPHINCTER

ACID
REFLUX

LOWER ESOPHAGEAL SPHINCTER OPEN
ALLOWING ACID REFLUX
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Regulatorisk och kommersiell strategi

Linaprazan glurate utvecklas for behandling av mattlig till svar
erosiv gastroesofageal refluxsjukdom (eGERD) och har potential
att laka esofagit, dvs skador pa matstrupen och lindra GERD-
symtom mer effektivt &n nuvarande farmaceutiska behandlingar
sasom PPl och forsta generationens PCABs.

Resultaten fran Cinclus Pharmas marknadsundersékningar

visar att det finns ett stort oftillfredsstallt medicinskt behov

kring denna typ av syrarelaterade sjukdomar. Data fran det
japanska ldkemedelsbolaget Takedas framgangsrika lansering

av det forsta PCAB-lakemedlet vonoprazan som Takecab, i
Japan, och godkannandet av samma substans i USA under
varumarket Vogquezna av Phatom Pharmaceuticals bekraftar den
kommersiella potentialen for PCABs. Takecab ar sedan ett par
ar marknadsledare i Japan och blev Japans storsta lakemedel i
forsaljningssiffror under fjarde kvartalet 2021*. PCABs har ocksa
framgangsrikt lanserats i Syd-Korea, andra marknader i Asien
samt i Syd-Amerika. Jamfort med vonoprazan och andra PCABs
har linaprazan glurate potential att ge en snabbare och battre
syrakontroll dver dygnet.

PCAB ar den nya behandlingsregim som har potentialen att

ersatta PPl.er. Cinclus Pharmas mal &r att linaprazan glurate
blir bast i klassen och astadkommer ett paradigmskifte i

* Kalla: IMS Health marknadsdata

behandlingen av syrarelaterade magsjukdomar. Nésta steg ar
att dokumentera produkten i ett fas lll-program som ar tankt
att ldgga grunden for en tydlig marknadsposition forstarkt av
kommersiella partnerskap samt en uppbyggnad av den egna
organisationen.

Cinclus Pharmas primara mal for linaprazan glurate ar ett
marknadsgodkannande for indikationen eGERD. Fokus kommer
att ligga pa patienter med svar eGERD. Utéver eGERD kommer
Cinclus Pharma ocksa att arbeta for ett marknadsgodkénnande
avseende behandling av H. pylori-infektion.

@)
TN N§
HN

Linaprazan glurate-molekylens
bestandsdelar
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Produktutveckling

Klinisk kandidat Indikation T Forskning T Pre-klinik T Fas |

I Fas Il T Fas Il ? Marknad ? Kommentar

Projekt i egen regi

Linaprazan

glurate GERD eGERD

Linaprazan

antibiotika

Utlicensierat projekt till Sinorda Biomedicine )

Linaprazan

Forberedelser for
start av fas Ill-
programmet.

Forberedelser
for att starta
fas |-studier.

Erhallet marknads-

lurate GERD eGERD foringstillstand
g i Kina.

v Fér den kinesiska marknaden

Linaprazan glurates fordelaktiga farmakodynamiska egenskaper
har framgangsrikt dokumenterats i flera fas I-studier med
positiva resultat. Dessa studier visar dosrelaterad syrakontroll
vilket tillsammans med en stark biomarkor gor att bolagets

24 timmars syrakontroll ar linjart korrelerad till Iakning. Genomsnittlig
procentuell tid for intragastriskt pH>4 forutsager Iakningshastigheten.

100 RZ Linjar = 0,743

80

60
Ju [angre pH-vardet

Lakningshastighet 4 veckor

40 halls 6ver 4, desto
hogre Iaknings-
0 frekvens for esofagit
O Kalla: Basedon Yuan Y, et al, Gastroenterology, 2007
0 20 40 60 80 100

Procent 24h pH >4

kliniska utvecklingsprogram har en lagre utvecklingsrisk jamfort
med andra nya substanser i liknande utvecklingsfas. Nagot som
verifierar det &r en nara 90 % lékning av de svaraste patienterna
I en av dosgrupperna fran fas ll-studien. Sammantaget finns en
indikation om hoga lakningstal av erosiv esofagit i kommande
kliniska studier.

Den starka biomarkoren visar ett tydligt samband mellan tid dver
dygnet med pH-varde dver 4 i magen och lakningsfrekvens av
sar i matstrupen, se figur till vanster. Det innebar att ju langre
tid man kan uppratthalla pH-varde &ver 4 i magen 6ver dygnet
desto storre ar sannolikheten for lakning av sar i matstrupen
(forutsatt att saren i matstrupen ar orsakade av syra fran
magsacken). Under kvartal 3, 2024 publicerades en fas I-studie
som bekraftade att linaprazan glurate klarar av att halla
pH-varde dver 4 under 96 % av dygnet for den tilltankta dosen
| komnmande fas lll-studie. Detta ar en unik syrakontroll som
avsevart okar maojligheten att l&ka sar i matstrupen aven for de
svarast sjuka patienterna.
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Klinisk utveckling

Bolaget har genomfort en framgansrik fas ll-studie i Europa
och USA pa 248 patienter med indikationen eGERD. Studien
hade som primart syfte att stddja dosvalet i kommande fas Ill-
program och baserades framfor allt pa lakningsdata hos grad

C och D-patienter samt visar pa att produkten ar effektiv och
saker. Studien gav ‘proof of concept’. Bolaget har utfort flera fas
I-studier med linaprazan glurate. Den senaste genomférda
PK/PD studien med den nya formuleringen presenterades pa
den vetenskapliga kongressen UEGW under oktober 2024 vilket
visar pa vardet av dess data.

Utover de fas |- och den fas lI-studie som genomforts med
linaprazan glurate i Cinclus Pharmas regi finns omfattande
dokumentation av linaprazan glurates aktiva metabolit
linaprazan. Denna har utvarderats i 23 fas | och tva fas ll-studier
pa totalt cirka 2 600 patienter samt i manga toxikologiska studier.

For att erhalla marknadsforingsgodkannande for indikationen
eGERD, vilket ar Cinclus Pharmas primara mal, har bolaget inlett
forberedelser for ett fas lll-program. Bolaget genomférde ett
"End of Phase 2"-m&te under fjarde kvartalet 2023 med FDA och
erholl acceptans att initiera ett fas lll-program med linaprazan
glurate. Malsattningen &r att kunna rekrytera forsta patient
under 2025. Programmet kommer att innehalla tva studier.

Utover studier kring indikation eGERD kommer bolaget att
arbeta for att genomféra fas | och fas lll-studier kring indikation
H. pylori-infektion. Bada programmen diskuteras I6pande med
regulatoriska myndigheter och medicinska radgivare for att
sakerstalla kvaliten i kommande ansokningar om godkannande
och for att sakerstalla en optimal vag mot godkénnande av
linaprazan glurate.

Pre-klinisk utveckling och CMC

Bolaget har genomfort och genomfor for narvarande flera pre-
kliniska studier. Under aret har foto- och kombitoxikologiska
studier slutforts med bra resultat.

Inom CMCGomradet har bolaget utvecklat en ny
tablettformulering som har fordelar i jamfoérelse med den
tidigare versionen som anvandes i fas ll-studien. Bland annat har
den nya formuleringen battre och stabilare upptag i kroppen
samt ger forutsattningar for en mer kostnadseffektiv tillverkning.
Under tredje kvartalet fardigstalldes tillverkningen av linaprazan
glurate tabletter som utgor studiematerial i den kommmande fas
lll-studien. Genom en stabil CMC-process har bolaget banat vag
for att tabletten skall finnas tillganglig for genomférandet av fas
ll-studien samt for kommersiell anvéandning efter lansering.

Patent

Linaprazan glurate har ett bra patentskydd som stracker

sig en bit in i 2040-talet. Sedan tidigare har bolaget fatt
godkannande av ett polymorfpatent i USA som galler till 2042
samt ett formuleringspatent i Europa som galler till 2040. Under
aret har bolaget fatt ytterligare nationella godkannanden av
formuleringspatentet i flera ytterligare lander utéver Europa.
Bolaget har vid sidan om detta gjort flera ansdkningar av nya
patent som forvantas bli godkanda under de kommande aren.

Bolaget arbetar aktivt for att starka skyddet av substansen.
Som komplement till patenten arbetar foretaget ocksa

med regulatorisk dataexklusivitet som ger starkt skydd mot
generisk konkurrens under de aren som den ar giltig. | Europa
kommer det att finnas dataexklusivitet pa upp till 1011 &r fran
godkannandedatum av linaprazan glurate. I USA erhalls fem ars
regulatorisk dataexklusivitet fran godké&nnandedatum. Bolaget
har ocksa fatt en forlangning pa ytterligare fem ar beviljad

av FDA i det fall man erhéller godkannande for en H. pylori-
indikation. Det &r i dagslaget oklart om denna forlangning galler
aven andra indikationer.

Partnerskap

Cinclus Pharma har sedan tidigare ingatt ett licensavtal med
Jiangsu Sinorda Biomedicine Co. Ltd (Sinorda) for utveckling
och kommersialisering av linaprazan glurate i Kina och andra
utvalda regioner i Asien. Sinorda har i sin tur sub-licensierat
tillverkning och industriella forsaljningsrattigheter for linaprazan
glurate i Kina, Hongkong, Macau och Taiwan till SPH Sine
Pharmaceutical Laboratories Co., Ltd, ett féretag inom
Shanghai Pharmaceuticals-koncernen och ett av de storre
lakemedelsbolagen i Kina.

Sinorda ansokte under forsta kvartalet 2023 om registrering
av linaprazan glurate i Kina vilket godkandes av den kinesiska
lakemedelsmyndigheten under december 2024. | och med
godkannandet har Cinclus erhallit milstolpeintékter om 3,1
MSEK. Tidigare under kvartalet erholl Cinclus Pharma en
utvecklingsrelaterad milstolpesintakt om 1,5 MSEK.

Enligt Licensavtalet har Cinclus Pharma ratt till en lag
dubbelsiffrig procentsats av utvecklingsrelaterade, regulatoriska
samt forsaljiningsrelaterade milstolpebetalningar som Sinorda far
fran sin kommersialiseringspartner SPH Sine Pharmaceuticals.
Cinclus Pharma har ocksa ratt till en lag ensiffrig procentsats av
motsvarande férsaljningsroyalties som Sinorda erhaller fran SPH
Sine.

Pa mostsvarande satt har Sinorda ratt att fa ersattning fran
Cinclus Pharma, men till halften av procentsatsen Cinclus Pharma
erhaller fran Sinorda. Dock finns ett tak om maxersattning for
dessa milstolpebetalningar till Sinorda.
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Finansiell oversikt, januari — december 2024

Koncernens siffror i sammandrag

Nettoomsattning, TSEK

Rorelseresultat (EBIT), TSEK

Periodens resultat, TSEK

Operativa kostnader, TSEK

Forsknings- och utvecklingskostnader/operativa kostnader %
Kassaflode fran den [6pande verksamheten, TSEK
Likvida medel vid periodens slut, TSEK

Kassalikviditet %

Eget kapital, TSEK

Soliditet %

Medeltal heltidsanstallda under perioden
Genomsnittligt antal stamaktier fore utspadning
Genomsnittligt antal stamaktier efter utspadning
Antal stamaktier i slutet av perioden fore utspadning
Antal stamaktier i slutet av perioden efter utspadning
Periodens resultat per stamaktie fore utspadn™g 1), SEK

Periodens resultat per stamaktie efter utspadng 1), SEK

1) Periodens resultat per stamaktie fére och efter utspadning ar definierat i IFRS. Ovriga nyckeltal i ovanstaende tabell 4r alternativa nyckeltal och séledes inte definierade i IFRS, se vidare avsnitt for definitioner och avstamning

av nyckeltal och alternativa nyckeltal langre fram i denna rapport.

Kvartal 4

2024

4 580

-56 889
-54 259
-60 623
88%

-78 584
566 716
1320%
555330
92%

16

46 537 789
46 561 439
46 537 789
46 561 439
-1,17
-1,17

2023

-39 754
~44 140
-39 452
84%

~63 100
87 972
57%

~76 800
~81%

13

26 227 040
26 227 040
26 227 040
26 227 040
~1,68
~1,68

Kvartal 1-4

2024

4580
-169 639
-168 031
-173 511

79%

-178 367
566 716
1320%

555 330
92%

13

37 048 341
37 060 299
46 537 789
46 561 439
-4,54
-4,54

2023

5959
-200 976
-215118
-206 240

81%

-209 186
87972
57%

-76 800
-81%

13

26 227 040
26227 040
26 227 040
26 227 040
-8,20
-8,20

Nettoomsattning

Nettoomsattningen var 4 580 (0) TSEK under kvartalet

och 4 580 (5 959) TSEK under perioden januari-december.
Intékterna avser uppfylinad av utvecklings- samt reqgulatoriskt
relaterade milstolpar for linaprazan glurate i Kina som enligt
kontraktet med Sinorda Biomedicine ger Cinclus Pharma
royalty pa licensintakter Sinorda Biomedicine erhaller fran sin
licenspartner i Kina, SPH Sine.

Rorelsekostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnaderna (FoU) uppgick under
kvartalet till -53 360 (-33 253) TSEK, vilket motsvarar en
kostnadsokning om 20 107 TSEK eller 60 %. For helaret uppgick
FoU-kostnaderna till -136 657 (-166 6/8) TSEK, motsvarande en
kostnadsminskning om -30 020 TSEK eller 18 %. Da bolaget inte
har nagra kliniska studier som startat patientrekrytering och

da fas lll programmet endast ar i forberedande stadium ligger
kostnaderna pa en lagre niva an jamforelseperioden for helaret.
For kvartalet ligger kostnaderna hogre an jamforelseperioderna
pga. forbereldelserna kring fas Ill-studien.

Administrationskostnader

Administrationskostnaderna uppgick under kvartalet till

-/ 263 (-6 199) TSEK, vilket motsvarar en dkning om 1064 TSEK
eller 17 %. For helaret uppgick administrationskostnaderna

till -36 854 (-39 562) TSEK, en minskning med 2 708 TSEK

eller 7 %. Under forsta halvan av 2024 hade bolaget stora
kostnader for borsnoteringsforberedelser. Nar borsnoteringen
nu ar genomford ar kostnaderna lagre an jamforelseperioden
for helaret. For kvartalet har kostnaderna okat jamfort med
jamforelseperioden pga satsningar inom affarsutveckling. Aven
personal inom finans och administration har ¢kats nagot p.g.a.
att bolaget nu ar boérsnoterat.
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Ovriga rorelseintakter och rorelsekostnader

Ovriga rorelseintakter och rorelsekostnader uppgick netto
under kvartalet till -845 (-303) TSEK motsvarande en férandring
om -543 TSEK. For helaret uppgick dessa poster netto till -707
(-695) TSEK, en forandring om -12 TSEK. Ovriga rorelseintakter
och rorelsekostnader bestar av realiserade och orealiserade
valutakurseffekter pa rorelsefordringar och rorelseskulder.

Rorelseresultat (EBIT)

Koncernens rorelseresultat under kvartalet uppgick till -56 889
(-39 754) TSEK motsvarande en forandring om 17 135 TSEK.

For helaret uppgick rorelseresultatet till -169 639 (-200 976) TSEK,
en forbattring med 31 337 TSEK.

Finansiella poster

Finansiella intékter och kostnader (finansnettot) uppgick till

2 796 (-3 966) TSEK under kvartalet vilket var 6 763 TSEK béattre
an foregaende ar. For helaret uppgick finansnettot till 2 359
(-13 637) TSEK, vilket var 15 996 TSEK béattre an féregaende

ar. Det positiva nettot for kvartalet och helaret beror pa
ranteintakter pa bankmedel till f6ljd av nyemissionen vid
borsnoteringen i juni.

Skatt

Koncernen redovisade en skattekostnad om -166 (-420) TSEK
under kvartalet och -750 (-505) TSEK for heldret. Skatten bestar
av schweizisk federal och kantonal skatt.

Periodens resultat

Koncernen redovisade ett resultat efter skatt om -54 259

(-44 140) TSEK for kvartalet. Detta motsvarade en férandring om
-10 M9 TSEK eller -23 %. For helaret uppgick resultat efter skatt
till -168 031 (-215 118) TSEK, en forbattring om 47 087 TSEK eller
22 %.

Eget kapital och skuldsattning

Eget kapital i koncernen uppgick per den 31 december 2024
till 555 330 TSEK jamfort med -76 800 TSEK vid utgangen av
2023, en ©kning motsvarande 632 130 TSEK framst till foljd av
nyemissionen i samband med borsnoteringen den 20 juni.

Langfristiga skulder uppgick vid periodens utgang till 190
(6 790) TSEK och bestar av leasingskulder 190 (0) TSEK.

Kortfristiga skulder i koncernen uppgick vid periodens utgang
till 45 493 (164 422) TSEK, en minskning om 118 930 TSEK.
Minskningen beror fréamst pa att brygglanet fran aktiedagare
reglerades i och med en kvittningsemission i samband med
borsnoteringen i juni. Vidare utgjordes de kortfristiga skulderna
av leverantorsskulder om 18 928 (16 448) TSEK, leasingskulder
om 109 (24) TSEK, skatteskulder om 7 449 (7 216) TSEK, &vriga
skulder om 2 107 (2 903) TSEK samt upplupna kostnader

om 16 899 (6 826) TSEK. De upplupna kostnader som 6kat
utgors till stor del av upparbetade kostnader for tillverkning av
studiematerial samt forberedelser av den kliniska fas Ill-studien,
som annu inte har fakturerats vid kvartalets utgang.

Likvida medel och kassaflode

Likvida medel vid periodens utgang uppgick till 566 716 (87 972)
TSEK, en 6kning med 478 745 TSEK jamfort med 31 december
2023. Okningen beror p&d medel bolaget tillfordes i samband
med nyemissionen vid borsnoteringen 20 juni.

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten fore forandring
av rorelsekapital var -52 499 (-44 229) TSEK for kvartalet och
-162 195 (-201 581) TSEK for helaret.

Kassaflodet fran den l6pande verksamheten inklusive
forandringen av rorelsekapitalet uppgick till -78 584 (-63 100)
TSEK for kvartalet. Motsvarande kassaflode for helaret var
-178 367 (-209 186) TSEK.
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Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
-613 (-339) TSEK for kvartalet bestaende av efterslap i
emissionskostnader samt amortering av leasingskulder. For
helaret uppgick motsvarande kassaflode till 655 200

(122 892) TSEK.

Totalt kassaflode for kvartalet uppgick till -79 197 (-63 440) TSEK
och for helaret till 476 833 (-86 294) TSEK.

Finansiering

| och med bdrsnoteringen 20 juni och den nyemission som
gjordes i samband med detta beddmer Bolaget per 31
december 2024 att nuvarande rorelsekapital récker till utlasning
av fas Ill-programmets forsta studie dar resultat berdknas att
erhallas under 2026. Bolaget kommer fortsatta arbeta med
finansieringsstrategin som bl. a. innebar att utvardera partners,
langivare eller andra finansieringsmajligheter for att t. ex. kunna
paskynda utvecklingen av linaprazan glurate genom att starta
en andra fas Ill-studie tidigare an planerat eller starta H. pylori-
programmet parallellt med eGERD-programmet.

Moderbolaget

Cinclus Pharma Holding AB (publ), org.nr. 559136-8765, &r
moderbolag i koncernen. Verksamheten utgors av arbete med
preklinisk- och klinisk utveckling, marknads- samt administrativa
och foretagsledande funktioner. Moderbolaget har tva helagda
dotterbolag, ett i Schweiz och ett i Sverige vilka tillsammans
utgor koncernen.

Moderbolagets totala intakter uppgick till 843 (148) TSEK for
kvartalet och till 1376 (628) TSEK for heldret. Rorelseresultatet for
kvartalet uppgick till -60 544 (-38 238) TSEK. For helaret uppgick
rorelseresultatet till -172 975 (-204 754) TSEK.

Finansnettot for kvartalet uppgick till 1902 (-8 711) TSEK och

for helaret uppgick det till -1 318 (-18 660) TSEK. Det positiva
nettot for kvartalet beror pa ranteintékter pa bankmedel till

folid av kapitalanskaffningen vid bérsnoteringen i juni. Det
negativa finansnettot for helaret avsag framst rantekostnader for
aktiedgarlanet samt koncerninterna skulder.

Periodens resultat uppgick till -54 350 (-41 293) TSEK for kvartalet
och motsvarande resultat for heldret var -170 000 (-217 757)
TSEK.

| och med &verlatelse av patent och IP-rattigheter till
moderbolaget fran det schweiziska dotterbolaget per 1januari
2022 redovisar moderbolaget en immateriell tillgang om

320 463 (320 463) TSEK.

Likvida medel vid periodens slut uppgick till 559 632 TSEK
jamfort med 82 304 TSEK vid utgangen av ar 2023, en &kning
med 477 328 TSEK framst till foljd av nyemissionen i samband
med borsintroduktionen.

Eget kapital i moderbolaget uppgick per den 31 december
2024 till 795 718 TSEK i jamforelse med 168 221 TSEK vid
utgangen av ar 2023, vilket motsvarar en ¢kning om 627 497
TSEK. Aktiekapitalet uppgick till 920 (509) TSEK. Bolaget hade
pa balansdagen 31 december 46 537 789 stamaktier och
854 430 C-aktier.

Kortfristiga skulder i moderbolaget uppgick vid periodens
utgang till 204 977 (329 501) TSEK. Minskningen om 124 523
TSEK beror framst pa att brygglanet fran aktiedgare reglerades i
och med en kvittningsemission i samband med bodrsnoteringen.
Kvarvarande del avser huvudsakligen koncerninterna skulder.

Ovriga upplysningar

Personal

Vid utgangen av kvartalet var antalet anstallda 18 jamfoért med 13

anstallda vid samma period féregaende ar. Medelantalet anstallda
under kvartalet var 16 jamfort med 13 samma period féregaende

ar. Samtliga anstallda har sin anstallning i moderbolaget. Bolaget

hade vid utgangen av perioden 17 konsulter knutna till bolaget.

Utdelning

Styrelsen féreslar att ingen utdelning léamnas for verksamhetsaret.

Risker

Da bolaget ar beroende av ytterligare finansiering for att kunna
driva utvecklingen av linaprazan glurate vidare langsiktigt beskrivs
nedan refinansieringsrisken. FOr dvriga risker hanvisas till den
redogorelse for koncernens vasentliga finansiella och affarsmassiga
risker som aterfinns i forvaltningsberattelsen och not 19 for
koncernen i arsredovisningen for 2023.

Refinansieringsrisk

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns
tillgangliga och att finansiering bara delvis eller inte alls kan erhallas
alternativt till forhojd kostnad. Koncernen finansieras idag med
eget kapital och refinansieringsrisken har reducerats avsevart med
tanke pa den nyemission som skedde i samband med notering

av bolagets aktie pa Nasdaqg Stockholm 20 juni 2024. Pa langre
sikt ar koncernen i behov av mer omfattande finansiering for

att kunna bedriva och genomféra en andra fas Ill-studie samt
registrering av eGERD-indikationen. Ytterligare finansiering kravs
ocksa om koncernen skulle vélja att genomféra studieprogram och
registrering av andra indikationer som t. ex. Helicobacter pylori.
Koncernen kan darmed framat inte utesluta att bli utsatt for risker
relaterade till exempelvis extern lanefinansiering.
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KONCERNENS FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens rapport over resultat | sammandrag

(TSEK) Not

Rorelsens intakter

Nettoomsattning 4

Rorelsens kostnader
Administrationskostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader
Qvriga rorelseintakter och rorelsekostnader

Rorelseresultat

Finansiella intakter och kostnader

Resultat fore skatt

Inkomstskatt S
Periodens resultat hanforligt till moderbolagets aktiedagare

Resultat per aktie, réknat pa resultat hanforligt till moderbolagets stamaktiedgare (SEK):
Fore utspadning

Efter utspadning

Koncernens rapport over totalresultat | sammandrag

(TSEK) Not

Periodens resultat

Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan omklassificeras till resultatrakningen:
Omrakningsdifferenser fran verksamhet i utlandet

Ovrigt totalresultat, netto efter skatt
Summa totalresultat

Summa totalresultat i sin helhet hanforligt till moderbolagets aktieagare

Kvartal 4 Kvartal 1-4
4 580 - 4 580 5959
-7 263 -6199 -36 854 -39 562
-53 360 -33 253 -136 657 -166 678
—845 -303 =707 -695
-56 889 -39754 -169 639 -200 976
2 796 -3 966 2 359 -13 637
-54 093 -43 721 -167 281 -214 613
-166 -420 —750 -505
-54 259 -44 140 -168 031 -215 118
-1,17 -1,68 -4,54 -8,20
-1,17 -1,68 -4,54 -8,20

Kvartal 4 Kvartal 1-4
-54 259 -44 140 -168 031 -215118
2771 923 2 664 9167
2771 923 2 664 9 167
-51 488 -43 218 -165 367 -205 951
-51 488 -43 218 -165 367 -205 951

Cinclus Pharma
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KONCERNENS FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens rapport over finansiell stallning i sammandrag

(TSEK)

TILLGANGAR
Materiella anlaggningstillgangar

Inventarier

Nyttjanderattstillgangar

Finansiella anlaggningstillgangar
Andra langfristiga fordringar

Summa anlaggningstillgangar

Ovriga fordringar
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Likvida medel

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

2024-12-31 2023-12-31
44 72

500 249

1 1

546 322

1942 3870

31 808 2 249

566 716 87 972
600 467 94 091
601013 94 413

(TSEK) Not 2023-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 920 509
Ovrigt tillskjutet kapital 1297 740 503 524
Omrakningsreserv 28 667 26 004
Balanserat resultat inklusive periodens resultat =771 997 -606 837
Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktieagare 555 330 -76 800
Langfristiga skulder

Langfristiga leasingskulder 190 -
Skatteskulder 5 - 6 790
Summa langfristiga skulder 190 6 790
Kortfristiga skulder

Lan fran aktieagare = 130 341
Derivat - 665
Leverantorsskulder 18 928 16 448
Leasingskulder 109 24
Skatteskulder 5 7449 7216
Ovriga skulder 2 107 2 903
Upplupna kostnader 16 899 6 826
Summa kortfristiga skulder 45 493 164 422
Summa skulder 45 683 171 213
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 601 013 94 413
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KONCERNENS FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens rapport i sammandrag over forandring i eget kapital

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktieagare

Balanserat resultat inkl

(TSEK) Aktiekapital Ovrigt tillskjutet kapital Omrakningsreserv periodens resultat

Ingaende eget kapital 1 januari 2024 509 503 524 26 004 -606 837 -76 800
Periodens resultat - = = -168 031 -168 031
Periodens ¢vriga totalresultat = = 2 664 = 2 664
Periodens totalresultat - - 2 664 -168 031 -165 367
Transaktioner med koncernens agare

Nyemission 347 714 653 - = 715 000
Emissionskostnader - -58 424 - - -58 424
Kvittningsemission 64 137988 = — 138 051
Aktierelaterade ersattningar - - - 2870 2870
Summa transaktioner med koncernens agare 411 794 216 - 2 870 797 497
Utgaende eget kapital 31 december 2024 920 1297 741 28 667 -771 997 555 330

Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktieagare
) Balanserat resultat inkl

(TSEK) Aktiekapital Ovrigt tillskjutet kapital Omrakningsreserv periodens resultat Summa
Ingaende eget kapital 1 januari 2023 509 503 691 16 837 -394 163 126 874
Periodens resultat - - - -215118 -215118
Periodens dvriga totalresultat - - 9167/ - 9167
Periodens totalresultat - - 9 167 -215118 -205 951
Transaktioner med koncernens agare

Emissionskostnader - -167 - - -167
Aktierelaterade ersattningar - - - 2 444 2 444
Summa transaktioner med koncernens agare - -167 - 2444 2277
Utgaende eget kapital 31 december 2023 509 503 524 26 004 -606 837 -76 800

Cinclus Pharma
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KONCERNENS FINANSIELLA RAPPORTER

Koncernens kassaflodesanalys i sasmmandrag

(TSEK)

Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat

Justeringar for poster som inte ingar i kassaflddet

Avskrivningar
Valutakursdifferenser

Aktierelaterad ersattning

Erhallen ranta
Erlagd ranta
Betald inkomstskatt

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital

Kassaflode fran férandringar i rérelsekapital

Okning (-) Minskning (+) av rorelsefordringar

Okning (+) Minskning (-) av leverantdrsskulder

Okning (+) Minskning (-) av dvriga rorelseskulder

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Finansieringsverksamheten
Nyemission
Emissionskostnader

Erhallet Ian fran aktiagare
Amortering leasingskulder

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens borjan
Omrakningsdifferens i likvida medel

Likvida medel vid periodens slut

Kvartal 4 Kvartal 1-4
-56 889 -39 755 -169 639 -200976
338 333 1 338 1251
-147 -18 -251 25
811 609 2 870 2 444
10 879 1474 11271 2912
-54 -87 -349 -453
-7 437 -6 /84 -7 437 -6 784
-52 499 -44 229 -162 195 -201 581
-27 595 5291 -27 512 5642
7947 -22 428 2 480 -546
-6 438 -1735 8 860 -12 701
-78 584 -63 100 -178 367 -209 186
- - 715 000 -
-246 - -58 424 -167
- - - 124 343
-367 -339 -1376 -1 284
-613 -339 655 200 122 892
-79 197 -63 440 476 833 -86 294
644 264 151 419 87 972 173 546
1 650 -8 1911 720
566 716 87 972 566 716 87 972
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MODERBOLAGETS FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets rapport over resultat | sammandrag

Kvartal 4 Kvartal 1-4

(TSEK) Not 2024 2023 2024 2023
Rorelsens intakter

Nettoomsattning 843 148 1376 628
Rorelsens kostnader

Administrationskostnader -7 234 -5 683 -38 301 -47 078
Forsknings- och utvecklingskostnader -53 307 -32 628 -135 313 -163 357
Ovriga rorelseintakter och rérelsekostnader -845 =75 -737 53
Rorelseresultat -60 544 -38 238 -172 975 -204 754
Finansiella intakter och kostnader 1902 -8 711 -1 318 -18 660
Resultat efter finansiella poster -58 642 -46 950 -174 292 -223 414
Koncernbidrag 4292 5657 4292 5657
Resultat fore skatt -54 350 -41 293 -170 000 =217 757
Inkomstskatt — - — -
Periodens resultat -54 350 -41 293 -170 000 =217 757

| moderbolaget aterfinns inga poster som redovisas som &vrigt totalresultat varfér summa totalresultat for perioden éverensstammer med periodens resultat

Cinclus Pharma
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MODERBOLAGETS FINANSIELLA RAPPORTER

Moderbolagets balansrakning | sammandrag

(TSEK)

TILLGANGAR
Immateriella anlaggningstillgangar

Koncessioner, patent, licenser mm

Materiella anlaggningstillgangar

Inventarier

Finansiella anlaggningstillgangar
Andelar | koncernforetag

Summa anlaggningstillgangar

Fordringar hos koncernforetag
Ovriga fordringar

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Kassa och bank

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

(TSEK)

Not

320 463 320 463
44 72

88 543 88 543
409 050 409 078
3 585 -
1932 3867

26 496 2473
559 632 82 304
591 645 88 644

1 000 695 497 722

EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital

Bundet eget kapital
Aktiekapital

Fritt eget kapital
Overkursfond
Balanserat resultat
Arets resultat

Eget kapital hanférligt till moderbolagets aktieagare

Kortfristiga skulder

Lan fran aktieagare
Leverantorsskulder
Skulder till koncernforetag
Ovriga skulder

Upplupna kostnader

Summa kortfristiga skulder
Summa skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

Cinclus Pharma

920 509
1297 509 503 292
-332 710 -117 823
-170 000 -217 757

795718 168 221
— 131 006

18 924 16178
167 730 172 925

2 107 2 814

16 216 6578
204 977 329 501
204 977 329 501

1 000 695 497 722

Bokslutskommuniké januari — december 2024



Finansiell ssmmanfattning 2
Vasentliga handelser 3
VD har ordet 4.
Om aktien 6
Verksamhetsbeskrivning 7
Cinclus Pharma i korthet 7
GERD 8
Regulatorisk och

kommersiell strategi 9
Produktutveckling 10
Finansiell 6versikt,

januari — december 2024 12
Ovriga upplysningar 14

Koncernens finansiella rapporter 15

Koncernens rapport gver
resultat i sammandrag

Koncernens rapport dver
finansiell stalining i sammandrag

Koncernens rapport i sammandrag
Over forandring i eget kapital

Koncernens kassaflodesanalys
| sasmmandrag

Moderbolagets finansiella rapporter 19

Moderbolagets rapport Gver
resultat i ssmmandrag

Moderbolagets balansrakning
| ssmmandrag

Noter till den finansiella
informationen 21

Definitioner av nyckeltal samt
definitioner och avstamning
av alternativa nyckeltal 24

Styrelsens och verkstallande

direktorens intygande 26
Ordlista 27
21/28

Noter till den finansiella informationen

Not 1 Allman information

Cinclus Pharma Holding AB (publ), (harefter Cinclus Pharma)
med organisationsnummer 5591368765 ar ett aktiebolag
registrerat i Sverige med sate i Stockholm. Adressen till
huvudkontoret &r Kungsbron 1, 111 22 Stockholm, Sverige.
Bolaget &r noterat pa Nasdaq Stockholm sedan den 20 juni 2024
och har till féremal for sin verksamhet att bedriva utveckling och
kommersialisering av lakemedel. Cinclus Pharma Holding AB
(publ) ar moderbolag i koncernen Cinclus Pharma som bestar
av moderbolaget och dess tva dotterbolag (harefter koncernen).
Om inte annat sarskilt anges, redovisas alla belopp i tusentals
kronor (TSEK). Samtliga belopp ar, om inte annat anges,
avrundade till ndrmaste tusental. Uppgifter inom parentes avser
jamforelseperioden.

For koncernens finansiella tillgangar och skulder, som redovisas
till upplupet anskaffningsvarde, beddéms deras redovisade
varde vara en rimlig uppskattning av det verkliga vardet da de
| allt vasentligt avser kortfristiga fordringar och skulder varmed
diskonteringseffekten ar ovasentlig.

Not 2 Redovisningsprinciper

De viktigaste redovisningsprinciperna som tillampats nar denna
koncernredovisning har upprattats anges nedan. Dessa principer
har tillampats konsekvent for alla presenterade perioder, om
inte annat anges. Koncernredovisningen for Cinclus Pharma

har upprattats i enlighet med Arsredovisningslagen (1995:1554),
RFR 1 Kompletterande redovisningsregler for koncerner, samt
International Financial Reporting Standards (IFRS) och tolkningar
fran IFRS Interpretations Committee (IFRS IC) sadana de har
antagits av EU. Denna delarsrapport ar upprattad enligt IAS

34 Delérsrapportering samt enligt Arsredovisningslagen.
Moderbolagets delarsrapport har upprattats i enlighet med
arsredovisningslagen och Radet for hallbarhets- och finansiell
rapporterings rekommendation RFR 2.

Tillampade redovisningsprinciper samt forklaringar till dessa
aterfinns och dverensstammer med de som beskrivs |
arsredovisningen 2023 for koncernen. Koncernredovisningen
har upprattats enligt anskaffningsvardemetoden.

Bedomningar och uppskattningar

Att uppratta rapporter i dverensstammelse med IFRS

kraver anvandning av en del viktiga uppskattningar for
redovisningsandamal. Vidare kravs att ledningen gor

vissa beddmningar vid tilldmpningen av koncernens
redovisningsprinciper. De omraden som innefattar en hog
grad av beddmning som ar komplexa eller sddana omraden
dar antaganden och uppskattningar ar av vasentlig betydelse
for koncernredovisningen, har redovisats i koncernens
arsredovisning for 2023.

Fortlevnadsprincipen

Denna delarsrapport har uppréattats med antagandet om att
bolaget har foérmaga att uppratthalla fortsatt drift under de
kommande 12 manaderna i linje med fortlevnadsprincipen.

Se vidare avsnitt kring finansiering, risker och riskhantering samt
not 3.

Not 3 Risker och riskhantering

Cinclus Pharmas verksamhet, resultat och stallning paverkas av
ett antal riskfaktorer som beskrivits i detalj i bolagets prospekt
som upprattats i samband med noteringen av bolagets

aktie pa Nasdag Stockholm den 20 juni 2024 men ocksa |
arsredovisningen for 2023.

De risker och tillhdrande riskhantering som beaktats vid
upprattandet av denna bokslutskommuniké galler for samtliga
perioder och dverensstammer med det som presenterats i
avsnittet rorande riskfaktorer i arsredovisningen for 2023. | och
med nyemissionen i samband med noteringen av bolagets aktie
pa Nasdaq Stockholm reducerades refinansieringsrisken.

Med refinansieringsrisk avses risken att likvida medel inte finns
tillgangliga och att finansiering bara delvis eller inte alls kan
erhallas alternativt till forhojd kostnad. Koncernen finansieras

idag med eget kapital. Koncernen ar pa langre sikt i behov av
mer omfattande finansiering. Dels for att kunna genomféra en
andra eGERD fas Ill-studie med efterfoljande registrering av
indikationen eGERD men aven vid initiering av nya studieprogram
for andra indikationer som t. ex. Helicobacter pylori. Det kan
darfor inte uteslutas att koncernen blir utsatt for risker relaterade
till exempelvis extern lanefinansiering.

Not 4 Nettoomsattning

Nettoomsattningen om 4 580 (5 959) TSEK grundar sig i avtalet
mellan Cinclus Pharma och dess kinesiska partner Sinorda
Biomedicine. Intakterna avser royalty pa licensintékter som Sinorda
Biomedicine erhallit fran utlicensiering till sin partner i Kina, SPH
Sine, ett dotterbolag till Shanghai Pharmaceuticals.

Not 5 Skatt

Per den 1januari 2022 ingicks ett avtal mellan Cinclus Pharma
Holding AB (publ) och det heldgda dotterbolaget Cinclus Pharma
AG att IP-rattigheter dverlatits till moderbolaget. | och med denna
Overlatelse har en reavinst uppstatt i dotterbolaget under forsta
kvartalet 2022, och darmed en skattekostnad och en skatteskuld.
Den uppgorelse som har traffats med den schweiziska
skattemyndigheten innebdr att skatteskulden kan betalas i tre

lika delar ar 2023, 2024 och slutligen 2025. Per balansdagen 31
december uppgick denna skuld till totalt 7 449 (13 580) TSEK,
efter att de tva forsta betalningarna enligt plan gjorts i december
2023 och 2024. Skulden |6per med en ranta som arligen faststalls
av Skatteverket i Schweiz. Skulden kan nar som helst betalas av
delvis eller i sin helhet. Denna skatteskuld ar en bestamd skuld. En
uppskjuten skattefordran har inte bokats upp i moderbolaget da
en sadan inte bedéms vara balansgill eftersom en osakerhet kring
framtida skattepliktiga vinster fortsatt foreligger.
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Not 6 Incitamentsprogram

| den oversiktliga tabellen nedan anges per balansdagen aktuella program:

Optionsprogram

Program Ingéend_e varden Tilldglade F('jrfallna Utgaende varden Villkor Motsvaran_de Lésenpris_ pe:

jan 2024 optioner optioner dec 2024 antal aktier option
TO 2021/2024 serie 8 960 - -8 960 - 1:80 - 75,00
TO 2021/2024 serie 2 2 050 - -2 050 - 1:80 - 75,00
TO 2022/2025 serie 3 500 - - 3 500 1:80 280 000 85,00
TO 2022/2025 serie 2 27 - - 27 1:80 2 160 85,00
TO 2022/2025 serie 3 900 - - 900 1:80 72 000 94,65
KPO 2022 5000 - -350 4 650 1:80 372 000 47,33
KPO 2024 - 51737 - 51 737 11 51737 47,33
PO 2024/2027 serie 1 - 290 000 - 290 000 11 290 000 54,60
Totalt 1067 897

* Losenpriset &r omraknat i enlighet med den uppdelning av aktier som beslutades vid extra bolagsstamma 29 maj 2023.

TO = Teckningsoptionsprogram
KPO=Kvalificerat personaloptionsprogram
PO = Personaloptionsprogram

Prestationsaktieprogram

Anstallda per kategori och serie

Investering av antal aktier per kategori

Maximalt utfall av aktieratter
vid [6ptidens slut per kategori

Kategori Serie  Takantal anstallda  Verkligt antal Tak per anstalld Tak totalt  Verklig total Per anstalld Totalt
VD 1 1 1 11 600 11 600 11 600 104 400 104 400 2407-2708
(1 person)
Koncerniedning 1 3 1 5375 16 125 5375 26 875 26875  2407-2708
(hogst 3 personer)
Fol-ledning 1 7 5 3325 23 275 16 625 16 625 83125  2407-2708
(hogst 7 personer)
pnstalida niva 2 1 2 - 1775 3550 - 8 875 2407-2708
(hogst 2 personer)
Anstallda niva

. 1 8 3 1025 8 200 3075 5125 15 375 2407-2708
(hogst 8 personer)
Totalt serie 1 21 10 62 750 36 675 229775
Anstalida niva 2 2 2 2 1775 3550 3550 1775 17750 24122712
(hogst 2 personer)
Totalt serie 2 2 2 3550 43 300 262 900
TOTALT serieloch 2 23 12 66 300 79 975 492 675

Vid en extra bolagsstamma den 3 juni 2024 antogs tva nya
langsiktiga incitamentsprogram (ett personaloptionsprogram,
PO 2024/2027 serie 1, samt ett prestationsaktieprogram). En
ny bolagsordning antogs &ven pa den extra bolagsstamman,
enligt vilken Bolaget kan ge ut G-aktier for att sakra leverans
av aktier till deltagarna i programmen samt sakra utbetalning
av framtida sociala avgifter. | december 2024 emitterades
854 430 C-aktier som bolaget aterkdpte och sdledes innehar
| eget forvar. Prestationsaktieprogrammet for anstéllda samt
personaloptionsprogrammet for Vd och en vetenskaplig
radgivare har tilldelats och borjat kostnadsféras under kvartal 3,
2024, se vidare intilliggande tabeller.

Prestationsaktieprogrammet I6per under drygt 3 ar och
deltagarna maste behalla sin anstélining och sina investerade
aktier under hela intjanandeperioden for att kunna erhalla
tilldelning av nya aktier. Antal aktier som tilldelas beror dels

pa hur aktiekursen utvecklas, dels pa anstallningsstatus vid
intjanandeperiodens slut. Gallande aktiekursens utveckling gors
vid intjdnandeperiodens slut en jamforelse mellan initial aktie
kurs, dvs noteringskursen om 42 kr per aktie, och kursen vid
intjanandeperiodens slut. Ett spann mellan 20 % och 60 %

| kursutveckling ger linjart olika tilldelning av aktier. Maximalt kan
dock 360 150 aktier tilldelas deltagarna i programmet.

Prestationsaktieprogrammet genererar personalkostnader, i
enlighet med IFRS2 och ar beraknade initialt till ca 6,8 MSEK
samt sociala kostnader som ar beraknade till 6,2 MSEK enligt
vissa antaganden, se vidare bolagets noteringsprospekt fran juni
2024.

Det nya personaloptionsprogrammet, PO 2024/2027 serie 1,
genererar ocksa personalkostnader i enlighet med IFRS2 pa
ca 1,5 MSEK samt sociala kostnader beraknade till 1,4 MSEK.

Utspadningen av alla incitamentsprogram i bolaget, vid maximal
tilldelning, inklusive sakring av sociala kostnader med hjélp av
C-aktier, &r 1.9 %.
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Not 7 Transaktioner med narstaende

Transaktioner med narstaende sker till marknadsmassiga villkor.
Tabellen nedan visar ink&p i koncernens moderbolag och

dotterbolag.

Transaktioner med narstaende

arsredovisningen.

For ytterligare information om transaktioner
med narstaende, se den senaste

(TSEK) Kvartal 4 Kvartal 1-4

Leverantor / Narstaende 2024 2023 2024 2023
PetoMaj Invest AB 355 593 1941 2 365
Peter Unge, styrelsemedlem

PCW Consultants AB 196 176 737 603
Peter Wallich, kommmersiell chef

laru AB " — 64 76 64
Torbjorn Koivisto, styrelsemedlem

Brera Life Sciences Consultancy Ltd @ — 289 304 289
Andrew Thompson, f d affarsutvecklingschef

WBC Europe GmbH 1152 - 1568 -
Jesper Wiklundg, affarsutvecklingschef

Arexela AB, ¥ 625 - 625 -
Margit Mahlapuu, FoU chef

Felicia Ahlberg ® 14 - 16 -

Praktiserande projektledare for event

1) Kostnad for laru AB tillhor kvartal 1.

2) Brera Life Science var narstaende till bolaget t o m utgangen av kvartal 1.
3) Narstdende fr o m kvartal 3

4) Narstaende fr o m kvartal 4

5) Anstalld sedan september 2024. Narstdende Christer Ahlberg, Vd.

Not 8 Antal aktier samt aktiekapital

Forandring antal Totalt antal Totalt antal Forandring Totalt
Handelse stamaktier stamaktier C-aktier aktiekapital aktiekapital Kvotvarde
2024-01-01 Ingaende varden - 26 227 040 - - 509 153 0,019
2024-06-19  Nyemission stamaktier 17 023 810 43 250 850 - 330 488 839 641 0,019
2024-06-19  Kvittning aktieagarlan 3286939 46 537 789 - 63 810 903 451 0,019
2024-12-03  Nyemission C-aktier * - - 854 430 16 587 920 039 0,019
2024-12-31 Utgaende varden - 46 537 789 854 430 - 920 039 0,019

* C-aktier ger ratt till 1/10 rést.
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Definitioner av nyckeltal samt definitioner och avstamning av alternativa nyckeltal

Bolaget presenterar i rapporten nyckeltal i enlighet med IFRS-
regelverket. Bolaget presenterar ocksa sa kallade alternativa
nyckeltal dvs matt som inte ar definierade enligt IFRS. De
alternativa nyckeltal som aterfinns i rapporten ar bland annat
kostnader relaterade till forskning och utveckling i % av operativa
kostnader, soliditet % samt kassalikviditet %. Det férstnamnda
anser bolaget &r ett viktigt komplement eftersom det mojliggor
en battre utvardering av bolagets ekonomiska trender. Detta
finansiella resultatmatt ska inte ses isolerat eller anses ersétta

de resultatindikatorer som har upprattats i enlighet med IFRS.

Det alternativa resultatmattet som bolaget har definierat,

bor inte jamféras med andra resultatmatt med liknande
benamning som anvands av andra féretag. Detta beror pa att
det ovan namnda prestationsmattet inte alltid definieras pa
samma satt, och andra foretag kan berakna det annorlunda
an Cinclus Pharma. Se tabell intill for ytterligare definitioner
och avstamning av nyckeltal och alternativa nyckeltal.

Avstamning av alternativa nyckeltal

Kvartal 4 Kvartal 1-4
Administrationskostnader, TSEK ~7 263 -6 199 -36 854 -39 562
Forsknings- och utvecklingskostnader, TSEK -53 360 -33 253 -136 657 -166 678
Operativa kostnader, TSEK -60 623 -39 452 -173 511 -206 240
Forsknings- och utvecklingskostnader/operativa kostnader % 88% 84% 79% 81%
Periodens kassaflode, TSEK -79 197 -63 440 476 833 -86 294
Genomsnittligt antal utestaende stamaktier 46 537 789 26227 040 37 048 341 26 227 040
Periodens kassafldde per stamaktie, SEK -1,70 -2,42 12,87 -3,29
2023-12-31 2023-12-31
Eget kapital, TSEK 555 330 -76 800 555 330 -76 800
Totala tillgangar, TSEK 601 013 94 413 601 013 94 413
Soliditet % 92% -81% 92% -81%
Ovriga fordringar, TSEK 1942 3 870 1942 3870
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter, TSEK 31 808 2 249 31 808 2 249
Likvida medel, TSEK 566 716 87972 566 716 87972
Totala omsattningstillgangar, TSEK 600 467 94 091 600 467 94 091
Lan fran aktieagare, TSEK = 130 341 = 130 341
Derivat, TSEK = 665 = 665
Leverantorsskulder, TSEK 18 928 16 448 18 928 16 448
Leasingskulder, TSEK 109 24 109 24
Skatteskulder, TSEK 7449 7216 7449 7216
Ovriga skulder, TSEK 2107 2903 2107 2903
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter, TSEK 16 899 6 826 16 899 6 826
Totala kortfristiga skulder, TSEK 45 493 164 422 45 493 164 422
Kassalikviditet % 1320% 57% 1320% 57%
Eget kapital, TSEK 555 330 -76 800 555 330 -76 800
Antal stamaktier vid periodens slut 46 537 789 26 227 040 46 537 789 26 227 040
Eget kapital per stamaktie, SEK 11,93 -2,93 11,93 -2,93

Cinclus Pharma
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Finansiell ssmmanfattning 2 Definitioner av nyckeltal och alternativa nyckeltal

Vasentliga handelser 3 Nyckeltal enligt IFRS

VD har ordet 4 Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier
5 under perioden fore och efter utspadning. Resultat per aktie
efter utspadning beraknas genom att justera det viktade

Om aktien

VS RSB g Periodens resultat per aktie fore och efter utspadning genomsnittliga antalet utestdende stamaktier for en
Cinclus Pharma i korthet 7 uppskattad konvertering av alla potentiella stamaktier som
GERD g ger upphov till utspadningseffekt, vilket ar i enlighet med IAS

33 Resultat per aktie.
Regulatorisk och

kommersiell strategi 9 , e Sl .
2 Alternativa nyckeltal Skal till att nyckeltalen anvands

AT R 1 Rorelseresultat (EBIT) Resultat fore finansiella poster och skatt. Informationen Nyckeltalet hjalper lasaren att forstd I6nsamheten for
Finansiell dversikt, hémtas fran rapport dver resultat i sammandrag. den operativa verksamheten.
januari — december 2024 12

Summan av forsknings- och utvecklingskostnader samt . .
J J Nyckeltalet hjalper |&saren att forsta kostnaderna for

Ovriga upplysningar 14 Operativa kostnader administrationskostnader for perioden. Informationen _
. . . . den operativa verksamheten.

Koncernens finansiella rapporter 15 hamtas fran rapport Gver resultat i sammandrag.
Konﬁter?,ens rappog Gger Forsknings- och utvecklingskostnader, dividerat med Nyckeltalet hjalper lasaren att forsta andelen av kostnader
resultat | Ssammandrda
Oneermens raEport Bver Forsknings- och utvecklingskostnader/operativa kostnader % * operativa kostnader, vilket bestar av forsknings- och som ar hanforliga till koncernens karnverksamhet, forskning
finansiell stallning i sammandrag utvecklingskostnader samt administrationskostnader. och utveckling.
Koncernens rapport i sammandrag e . 0 . . .
sver frandring | | Soliditeten vid utgangen av respektive period beraknas -, e
over forandring | eget kapital et o) % . 9919 P : p e Soliditeten mater andelen av de totala tillgangarna som
Koncernens kassaflodesanalys Soliditet, % genom att dividera totalt eget kapital hanforligt till moder- , , o
 carmmandra L e finansieras av aktiedgarna.

& bolagets aktiedgare med totala tillgangar.
Moderbolagets finansiella rapporter 13 Kassalikviditet % * Omsattningstillgangar i forhallande till kortfristiga skulder. Nyckeltalet visar koncernens kortsiktiga betalningsférmaga.
Moderbolagets rapport Gver
TESUliEEic [ SeimImEinel=g o . . , Nyckeltalet ger lasaren en bild éver antalet aktier
S T N Syt Antal aktier pa balansdagen Antal aktier i bolaget vid slutet av perioden. Jid periodens Utgang
| sammandrag '
Noter till den finansiella . . g o , Ger lasaren en mojlighet att jamfora bokfort varde
: : Eget kapital per aktie Eget kapital dividerat med antal aktier vid slutet av perioden
informationen 21 Jet Kapial 9=t Kb P med marknadsvéarde
Definitioner av nyckeltal samt Kassaflode per aktie Kassaflode dividerat med genomsnittligt antal aktier Visar kassaflode som genererats eller forbrukats per aktie
definitioner och avstamning
av alternativa nyckeltal 24

Styrelsens och verkstallande
direktorens intygande 26

Ordlista 27

* Avstamning av dessa nyckeltal finns pa foregaende sida.
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VD har ordet 4 resultat. For en beskrivning av koncernen Cinclus Pharmas risker, vilka bedéms oférandrade, hanvisas till koncernens senaste
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Carcinogenicitetsstudier — Test for att beddma om ett kemiskt
eller fysikaliskt medel dkar risken for cancer.

CMC — star for Chemistry Manufacturing and Control och
handlar om processen for framstallande och tillverkning av
lakemedel.

CRO — star for Contract Research Organization, och

ar de foretag som tillsamsmans med lakemedels- och
medtechféretagen utfor de kliniska studier som behdver goras
for att fa sina produkter godkanda av myndigheterna.

Esofagit — ar skador pa matstrupen eller matstrupskatarr
orsakad av tillbakariktat flode av magsyra till matstrupen.

FDA — ar den amerikanska lakemedelsmyndigheten och det
fullstandiga namnet &r US Food and Drug Administration.

GERD och eGERD — GERD star for Gastroesophageal reflux
disease eller gastroesofageal refluxsjukdom och ar samlings-
benamning pa all syrarelaterad matstrupssjukdom. GERD
kannetecknas av symtom, med eller utan vavnadsskada, som ar
resultatet av upprepad eller langvarig exponering av slemhinnan
I matstrupen for surt eller icke-surt innehall fran magsacken.
Om vavnadsskada ar narvarande, sags individen ha esofagit
eller erosiv GERD (eGERD).

International Non-proprietary Name (INN) — &r ett
generiskt namn som anvands for att underlatta identifiering av
lakemedelssubstanser eller aktiva bestandsdelar i lakemedel.

IPO — star for Initial Public Offering dvs. bérsnotering.

Klinisk fas | — Det forsta tillféllet da en ny substans ges till en
manniska. Fas I-studier utfors ofta med ett litet antal friska
frivilliga forsokspersoner for att bedéma sakerheten och
doseringen for en annu inte godkand behandlingsform.

Klinisk fas Il = Fas Il avser den forsta gang som ett
lakemedel under utveckling tillférs patienter for att studera
sakerhet, dosering och effekt med en annu inte godkand
behandlingsform.

Klinisk fas Ill = Fas lll-prévningar omfattar manga patienter
och pagar ofta under langre tid; de avses kartlagga lakemedlets
effekter och biverkningar under ordindra men anda noggrant
kontrollerade forhallanden

KOL — star for Key Opinion Leader. En KOL ar en expert

med beprovad erfarenhet och expertis inom ett visst arbets-
omrade. Inom hélso- och sjukvarden kan dessa experter vara
lakare, sjukhuschefer, halsosystemsdirektorer, forskare,
medlemmar i patientgrupper med flera.

LA-skalan — Los Angeles-skalan (LA-skalan) ar ett vedertaget
satt att beskriva den endoskopiska forekomsten av refluxesofagit
och bestamma dess svarighetsgrad. Skalan delas in i grad A-D
dar D ar den svaraste graden av refluxesofagit.

Linaprazan glurate (f.d. X842) — En prodrug av linaprazan av
kaliumkonkurrerande syrablockerare (PCAB). Linaprazan har
utvarderats i 23 fas |- och tva fas Il-studier pa totalt cirka 2 500
patienter. De fordelaktiga sakerhets- och farmakokinetiska
egenskaperna hos linaprazan glurate har dokumenterats i en
fas |-studie. Linaprazan glurate ger 6verlagsen magsyrakontroll

jamfort med nuvarande medicinering.

Lakemedelsdossier — Underlag och dokumentation som ligger
till grund for ansdkan om lakemedelsgodkannande.

"Off label” forskrivning — Termen "off label” definieras som
anvandning av ett lakemedel som avviker fran den godkanda
produktresumeén, sasom anvandning pa icke godkand indikation,
med avvikande dos eller med avvikande administrationssatt.

PCAB — star for Potassium-Competitive Acid Blocker och ar en ny
lakemedelsgrupp syrasekretionshammare.

PPI — star for Proton Pump Inhibitor (sv. protonpumps-hdmmare)
och ar en lakemedelsgrupp vars huvudsakliga verkan ar en

tydlig och lang-varig minskning av produktionen av magsyra.
Denna typ av lakemedel har under mycket lang tid varit de mest
potenta syrasekretionshammarna som finns och fortfarande finns
idag. Det forsta preparatet, omeprazol, lanserades 1988 under
varumarket Losec. Protonpumps-hammare tillhér de mest salda
lakemedlen

I varlden.

Preklinisk fas — | preklinisk fas genomfors olika typer av
tester och experiment i labb-milj6. Dessa tester sker innan ett
lakemedelsprojekt gar in i klinisk fas.

"Prodrug” — En "prodrug” (eng.) ar ett inaktivt lakemedel i den
form som den tas. Nar prodrogen har kommit in i kroppen
omvandlas den till den aktiva formen. Omvandlingen sker genom
att nagon del av lakemedlets kemiska struktur férandras.

Proof of Concept (konceptvalidering) — Detta begrepp ar
aven kallat "PoC". Med detta menas en prototyp eller studie som
omfattar alla viktiga funktioner. Syftet ar helt enkelt att bevisa att
konceptet fungerar.

QIDP — Beviljande av en produkt som en kvalificerad produkt
for behandling av infektionssjukdomar. Beviljandet beslutas av
den amerikanska lakemedelsmyndigheten (FDA) vilket ger 5
ars dataexklusivitet. QIDP star for Qualified Infectious Disease
Product.
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