Upptagande till handel av aktier
| Xorane Biopharma AB (publ)
pa Nasdaqg Stockholm




VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Detta prospekt ("Prospektet”) har upprattats med anledning av att styrel-
sen i Xbrane Biopharma AB (publ) ("Xbrane” eller "Bolaget”) har beslutat
att ansoka om att Bolagets aktier ska noteras pa den reglerade markna-
den Nasdaq Stockholm ("Noteringen”). Med "SEK” avses svenska kronor.
Vid hanvisningar till "Nasdaq First North Growth Market” avses den multi-
laterala handelsplattformen som bedrivs av Nasdag Stockholm AB och
vid hanvisning till "Euroclear Sweden” asyftas Euroclear Sweden AB. Med
“Koncernen” avses, beroende pa sammanhanget, Xbrane eller den koncern
i vilken Xbrane ar moderbolag.

Konfidentialitet och regulatorisk myndighet

Prospektet har godkénts av Finansinspektionen, som behdérig myndighet
enligt férordning (EU) 2017/1129. Finansinspektionen godkanner Prospektet
enbart i s& matto att det uppfyller de krav pa fullstandighet, begriplighet och
konsekvens som anges i forordning (EU) 2017/1129. Detta godkannande bor
inte betraktas som nagot slags stod for kvaliteten pa de vardepapper som
avses i Prospektet. Investerare bor géra sin egen beddémning av huruvida
det ar lampligt att investera i dessa vardepapper. Domstolarna i Sverige har
exklusiv jurisdiktion att avgora konflikt eller tvist som uppstatt ur eller i anslut-
ning till Prospektet.

Informationen i Prospektet har tillhandahallits av Bolaget och andra kal-
lor som identifieras héri. Spridning av Prospektet till annan person an sadan
mottagare som angivits av Bolaget eller representanter for Bolaget, och de
eventuella personer som kan ha anlitats fér att ge sddana mottagare rad
rorande Prospektet, ar forbjuden, och réjande av Prospektets innehall utan
foregaende skriftligt medgivande av Bolaget &r ockséa forbjudet. Varje form
av reproduktion och spridning av hela eller delar av Prospektet och réjande
av dess innehall till nagon annan person ar forbjudet. Xbrane har inte vid-
tagit och kommer inte att vidta nagra atgarder for att tillata ett erbjudande
till allmanheten i nagon annan jurisdiktion an Sverige. Inga teckningsratter,
BTA eller nya aktier far erbjudas, tecknas, séljas eller ¢verforas, direkt eller
indirekt, i eller till USA, Kanada, Japan, Australien eller nagon annan juris-
diktion dar/om sadan distribution kraver ytterligare prospekt, registrering
eller andra atgarder an de som foljer av svensk ratt eller annars strider mot
reglerna i sadan jurisdiktion eller inte kan ske utan tillampning av undantag
fran sadan atgard. Teckning och forvarv av vardepapper i strid med ovan-
staende begransningar kan vara ogiltig. Personer som mottar exemplar av
Prospektet, eller dnskar investera i Xbrane, maste informera sig om och félja
namnda begransningar. Atgarder i strid med begransningarna kan utgéra
brott mot tillamplig vardepapperslagstiftning. Xbrane férbehaller sig ratten
att efter eget bestammande ogiltigforklara aktieteckning/anmalan om aktie-
teckning som Xbrane eller dess radgivare anser kan inbegripa en ¢vertra-
delse eller ett asidosattande av lagar, regler eller foreskrifter i nagon jurisdik-
tion. Inga aktier eller andra vardepapper utgivna av Xbrane har registrerats
eller kommer att registreras enligt United States Securities Act fran 1933,
enligt dess senaste lydelse, eller vardepapperslagstiftningen i nagon delstat
eller annan jurisdiktion i USA.

Framatriktade uttalanden

Prospektet innehaller vissa framatriktade uttalanden som reflekterar Xoranes
uppfattning av framtida handelser samt ekonomisk och operationell utveck-
ling. Ord sasom "avser”, "bedémer”, "férvantar”, "kan”, "planerar”, "uppskat-
tar” eller liknande uttryck som avser indikationer eller férvantningar rérande
framtida utveckling eller trender och som inte baseras pa historiska fakta
utgor framatriktade uttalanden. Framatriktade uttalanden &r till sin natur for-
knippade med saval kdnda som okanda risker och osékerheter givet deras
beroende av framtida handelser och omstandigheter. Framatriktade utta-
landen utgor ingen garanti for framtida resultat eller trender och de faktiska
resultaten kan avvika vasentligt fran sddana som aterges i framatriktade utta-
landen. Faktorer som kan medféra att Xbranes faktiska resultat och prestatio-
ner awviker fran innehallet i framatriktade uttalanden inkluderar, men ar inte
begransat till, vad som framgar av avsnittet "Riskfaktorer”. Framatriktade utta-
landen i Prospektet galler per dagen fér publicering av Prospektet. Varken
Xbrane eller Vator Securities atar sig att uppdatera framatriktade uttalanden
pa grund av ny information, framtida handelser eller andra omstandigheter
utéver vad som kravs enligt tillamplig lagstiftning.

Bransch- och marknadsinformation

Prospektet innehaller bransch- och marknadsinformation hanforlig till Xoranes
verksamhet och den marknad som Xbrane ar verksamt pa. Om inte annat
anges ar sadan information baserad pa Bolagets analys av flera olika kallor.

| branschpublikationer eller rapporter anges vanligen att information som
aterges dari har erhallits fran kallor som beddms vara tillforlitliga, men riktig-
heten och fullstdndigheten i sadan information inte kan garanteras. Varken
Xbrane eller Vator Securities har veriferat informationen, och kan déarfor inte
garantera korrektheten, i den bransch- och marknadsinformation som fnns i
Prospektet och som har hamtats fran eller harrér fran branschpublikationer
eller rapporter. Sadan information &r baserad pa marknadsundersokningar,
vilka till sin natur ar baserade pa urval och subjektiva bedémningar, dari-
bland bedémningar om vilken typ av produkter och transaktioner som borde
inkluderas i den relevanta marknaden, bade av de som utfér undersékningar
och de som tillfragats. Information fran tredje part har i Prospektet atergivits
korrekt och savitt Bolaget kan kanna till och férsakra sig om, genom jamfo-
relse med annan information som offentliggjorts av dessa tredje parter, har
inga uppgifter utelamnats pa ett satt som skulle géra den atergivna informa-
tionen felaktig eller missvisande.

Prospektet innehaller ocksa uppskattningar av marknadsdata och infor-
mation harledd darifran och som inte kan inhdmtas fran publikationer av
marknadsundersokningsinstitutioner eller nagra andra oberoende kallor.
Sadan information har tagits fram av Xbrane baserat pa tredjepartskallor
och Bolagets egna interna uppskattningar. | manga fall fnns det inte nagon
publik tillganglig information och sddana marknadsdata fran exempelvis
branschorganisationer, myndigheter eller andra organisationer och institutio-
ner. Xbrane anser att dess uppskattningar av marknadsdata och information
harledd darifran ar anvandbara for att ge investerare en battre forstaelse av
saval branschen i vilken Bolaget verkar som Xbranes stallning inom bran-
schen. Aven om Xbrane inte ar medveten om néagra felaktigheter betraf-
fande branschen eller liknande data presenterad hari, innefattar uttalanden
om branschen eller liknande datarisker och osékerheter och kan komma att
andras beroende pa olika faktorer, inklusive de som diskuteras i avsnittet
"Riskfaktorer” i Prospektet.

Presentation av finansiell information

Den finansiella informationen &r hamtad fran Xbranes reviderade
konsoliderade finansiella rapporter i arsredovisningar for rakenskapsaren
2018 och 2017 med jamforelsetal for rakenskapsaret 2016 samt den
Oversiktligt granskade delarsrapporten for perioden 1 januari — 30 juni
2019 med jamforelsetal for 1 januari — 30 juni 2018. Arsredovisningen
for rakenskapsaret 2017 ar Koncernens forsta finansiella arsredovisning
som upprattas i enlighet med International Financial Reporting
Standards (IFRS), utgivna av International Accounting Standards
Board (IASB) sadana de antagits av EU. Fore ¢vergangen till IFRS (som
innefattar rakenskapsaret 2016 och tidigare) tillampade Koncernen
arsredovisningslagen (1995:1554) och Bokféringsnamndens allméanna
rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning (’K3”). Datum
for Koncernens 6vergang till IFRS ar den 1 juli 2017. Koncernen har till
och med 30 juni 2017 uppréttat koncernredovisningen i enlighet med
K3. Tidigare publicerad finansiell information for rakenskapsaret 2016,
som upprattades enligt Arsredovisningslagen samt Redovisningsradets
Rekommendationer, har omraknats till IFRS. Den omrakande finansiella
informationen for rakenskapsaret 2016 har inte varit underlag for revision.
Om i 6vrigt inget annat uttryckligen anges, har ingen finansiell information
i Prospektet reviderats eller granskats av Bolagets revisor. Finansiell
information i Prospektet som rér Bolaget och som inte ingar i den revidera-
de informationen eller har granskats av Bolagets revisor, harstammar fran
Bolagets internredovisning och rapporteringssystem. Viss finansiell och
annan information som presenteras i Prospektet har avrundats for att géra
informationen mer lattillganglig for lasaren. Foljaktligen éverensstammer inte
siffrorna i vissa kolumner exakt med angiven totalsumma. Alla finansiella
belopp anges i SEK, om inte annat anges. "TSEK” star for tusen kronor och
"MSEK?” star for miljoner kronor.
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Sammanfattning

Inledning och varningar

Inledning

Xbrane Biopharma AB (publ) ar ett svenskt publikt aktie-
bolag med organisationsnummer 556749-2375. Bolaget
har sitt huvudkontor pa Banvaktsvagen 22, 171 48 Solna.
Bolagets identifieringskod for juridiska personer (LEI) ar
5493008DKDO0O5APTKQO39. ISIN-koden for Xbranes aktie
ar SE0007789409.

Finansinspektionen ar behoérig myndighet fér godkan-
nande av Prospektet. Finansinspektionen har sitt huvudkon-
tor pa adressen Brunnsgatan 3, 103 97 Stockholm.

Prospektet har godkants av Finansinspektionen den 19
september 2019.

Varningar

Denna sammanfattning boér betraktas som en introduktion
till Prospektet. Varje beslut om att investera i vardepappe-
ren bor baseras pa en bedémning av hela Prospektet fran
investerarens sida. Investeraren kan forlora hela eller delar
av det investerade kapitalet. Om talan vacks i domstol anga-
ende informationen i Prospektet kan den investerare som
ar karande enligt nationell ratt bli tvungen att sta for kost-
naderna for dversattning av Prospektet innan de rattsliga
forfarandena inleds. Civilrattsligt ansvar kan endast alaggas
de personer som lagt fram sammanfattningen, inklusive
Oversattningar daray, men endast om sammanfattningen ar
vilseledande, felaktig eller oférenlig med de andra delarna
av Prospektet eller om den inte, tillsammans med de andra
delarna av Prospektet, ger nyckelinformation for att hjalpa
investerare nar de dvervager att investera i sddana varde-

papper.

Nyckelinformation om emittenten

Vem &r emittent av vardepapperen?

Allméant om emittenten

Xbrane Biopharma AB (publ) ar ett svenskt publikt aktie-
bolag som bildades i Sverige den 27 december 2007
och registrerades vid Bolagsverket den 15 januari 2008.
Bolagets organisationsnummer ar 556749-2375. Bolaget
har sitt sate i Stockholm och dess verksamhet bedrivs i enlig-
het med aktiebolagslagen (2005:551). Xbrane har ett helagt
dotterbolag. Bolagets LEI ar 5493008DKD0O5APTKQO39.

Xbrane ar ett bioteknikbolag aktivt inom forskning,
utveckling och produktion av biosimilarer och mikrosfarsba-
serade generiska lakemedel. Xbrane har valt att framgent
fokusera sin huvudsakliga verksamhet mot biosimilarer.
Under 2018 ingick Bolaget ett partnerskap, med lakeme-
delsbolaget STADA Arzneimittel AG ("STADA”"), gallande
Bolagets ledande biosimilar Xlucane. Xlucane bygger pa
Xbranes patenterade teknologiska plattform som har pavi-
sat upp till tolv ganger hégre produktivitet i vardceller av
formen E.coli vilket leder till en signifikant kostnadsférdel
jamfort med standardsystem pa marknaden.

Xbranes primara produkt ar Xlucane, en ranibizumab
biosimilar till originallakemedlet Lucentis® som anvands for
behandling av olika 6gonsjukdomar, framst vata formen av
aldersrelaterad makuladegeneration.

Xbrane hade, per den 30 juni 2019, 36 anstallda, flertalet
med dokumenterad erfarenhet och kompetens inom olika
steg i utvecklingen av biosimilarer. Xbrane har huvudkontor
och en utvecklingsanlaggning for utveckling av biosimilarer i
Solna utanfér Stockholm. Bolaget har ett dotterbolag i Italien
som driver utveckling av produkten Spherotide



Agarstruktur

Tabellen nedan beskriver innehavet hos de tio stérsta aktiedgarna i Xbrane per den 30 juni 2019 inklusive déarefter k&dnda

férandringar som skett fram till per dagen for Prospektet.

Aktiedgare Antal aktier Andel (%)
Serendipity Group 2255974 14,63%
STADA Arzneimittel AG 1256792 8,15%
Avanza Pension 1070756 6,95%
Swedbank Robur Fonder 910713 5,91%
Nordnet Pensionsférsakring 524 855 3,40%
Bengt Géran Westman 519862 3,37%
Paolo Sarmientos 395919 2,57%
Nyenburgh Investment Partners 299499 1,94%
Iraj Arastoupour 248 011 1,61%
Swedbank Forsakring 224709 1,46%
Tio storsta aktiedgare 7707 090 50,00%
Ovriga aktieagare 7708109 50,00%
Totalt utestaende aktier 15415199 100,00%

Ledande befattningshavare

Bolagets VD ar Martin Amark (fodd 1980) som leder led-
ningsgruppen och ar per dagen for Prospektet aven
Bolagets IR-ansvarige. Ovriga medlemmar i lednings-
gruppen ar Susanna Helgesen (fodd 1985) (CFO), Siavash
Bashiri (fodd 1983) (COO/Ansvarig for biosimilarer), David
Vikstrom (fodd 1977) (CTO), Dina Jurman (fodd 1982)
(Ansvarig for affarsomradet kliniska studier) och Paolo
Sarmientos (fodd 1957) (COO/Ansvarig for affarsomradet
langtidsverkande injicerbara lakemedel).

Finansiell nyckelinformation for emittenten

Resultatréakning i sammandrag

Revisor

Bolagets revisor ar KPMG AB ("KPMG”), med den auktori-
serade revisorn Duane Swanson (fédd 1959) som huvud-
ansvarig revisor. Duane Swanson ar en auktoriserad revi-
sor och medlem av FAR. KPMG och Duane Swanson har
varit Bolagets revisor for hela den period som omfattas av
den historiska finansiella historiken i Prospektet och nas pa
kontorsadressen, KPMG, Vasagatan 16, Box 382, 101 27
Stockholm.

2018 2017 2016 1jan-30jun2019 1jan-30jun2018
Totala intakter, TSEK 120227 23286 4824 1794 27544
Rorelseresultat, TSEK -11415 -44718 -27 567 -76919 -40109
Periodens resultat, TSEK -13236 -44 935 -27 769 -7 712 -40909
Resultattillvaxt 12-manadersférandring, % 416% 383% 411% -93% 136%
Rérelseresultatmarginal, % -1053% -52% -17% 2% -69%
Nettoresultatmarginal, % -11% -193% -576% - -149%
Resultat per aktie efter utspadning, SEK -2,13 -8,28 -6,16 -9,24 -6,56
Balansréakning i sammandrag
TSEK 31 dec 2018 31dec 2017 31 dec 2016 30jun 2019
Totala tillgangar 252 885 110960 124 694 455189
Totalt eget kapital 83070 88405 113901 287 692
Rantebarande nettoskuld (langfristiga skulder plus kortfristiga -565370 -6 784 -29612 -165280

rantebarande skulder minus likvida medel)



Finansiell nyckelinformation for emittenten forts.

Kassaflédesanalys i sammandrag

TSEK 2018 2017 1jan-30jun2019 1jan-30jun2018
Loépande verksamheten 46 707 -36 848 -70968 -26218
Investeringsverksamheten -1598 -3347 -808 -683
Finansieringsverksamheten 47730 16728 141834 37975
Likvida medel vid periodens slut 100972 7903 171410 19255

Anmarkningar i Bolagets revisionsberéattelser
Revisionsberattelsen i arsredovisningen for rakenskapsaret
2017 avviker fran standardformuleringen med foljande avvi-
kande anmarkning:

"Bolaget har vid flera tillféllen inte betalat skatter och avgifter
irétttid.”

Utover ovanstaende anmarkning har Bolaget inte haft nagra
anmarkningar i Bolagets revisionsberattelser under perio-
den som omfattas av den historiska finansiella informationen.

Specifika nyckelrisker for emittenten

Forseningar i Xplore — Bolagets pagaende kliniska fas
lll-studie med Xlucane

For Xplore, den pagaende registreringsgrundande fas Il
studien med Xlucane, kommer totalt cirka 600 patienter att
rekryteras. Det finns en risk att rekryteringen av resterande
patienter tar langre tid an planerat, vilket skulle kunna leda
till att ansdékan om marknadsgodkdnnande och darmed
godkannandet och lanseringen av Xlucane férsenas. Om
forseningen skulle vara sa stor att godk&nnande lamnas
forst efter utgang av patent pa originallakemedlet, skulle
aven lanseringen kunna férsenas. Bolaget har som mal att
generera arliga intakter om cirka 100 MEUR efter kostnads-
avdrag och vinstdelning med STADA tre ar efter lansering.
Saledes skulle en manads férsening kunna leda till ute-
blivna intékter om cirka 8 MEUR.

Avvikande klinisk effekt eller séakerhet jamfort med
originalladkemedel

Bolaget bedotmer risken att Xlucane pavisar avvikande
effekt eller sékerhet jamfort med originallakemedlet som lag
da Xlucane i pre-klinisk data (in vitro och in vivo) pavisat htg
likhet med originalprodukten och biosimilarer historiskt har
haft en beddémd sannolikhet att lyckas i fas Il uppgaende till
cirka 90-95 procent. Om Xlucane inte nar upp till det primara
effektmattet som ar jamférbar matbar effekt i forbattrad syn-
formaga efter atta veckor, finns det en risk att den kliniska
studien inte kan ligga till grund fér marknadsgodkannande
i alla eller vissa regioner. Det kan leda till vidare produk-
tutveckling och att den kliniska studien maste goéras om.

Xbranes totala kostnader hanforliga till den kliniska studien
av Xlucane beréknas uppga till cirka 300-350 MSEK. Om
den kliniska studien maste géras om, helt eller delvis, kan
det saledes leda till vasentligt 6kade kostnader for Xbrane,
samt signifikanta féreningar i lanseringen av Xlucane.

Risker kopplade till marknadsgodkédnnande i EU/USA
Xbrane planerar att anséka om marknadsgodkannande for
Xlucane 2020 péa basis av pre-klinisk data samt data fran
pagaende klinisk fas llI-studie. Det finns en risk att myndig-
heterna kraver ytterligare data, vilket kan vara kostsamt och
tidskravande att generera och férsena tidpunkten fér mark-
nadsgodkannande. Bolaget har som mal att generera arliga
intakter om cirka 100 MEUR efter kostnadsavdrag och vinst-
delning med STADA tre ar efter lansering. Saledes skulle en
manads férsening kunna leda till uteblivna intékter om cirka
8 MEUR.

Beroende av distributionspartners ataganden
Kommersialisering av Bolagets produkter genomfors till-
sammans med samarbetspartners som har en upparbetad
infrastruktur i respektive marknad fér att kunna salja och
marknadsféra Bolagets produkter. Xbrane har ingatt ett glo-
balt samarbetsavtal med STADA om marknadsféring och
distribution av Xlucane. Bolaget &r beroende av att STADA
fullgor sina ataganden gallande bland annat finansiering
kopplat till samarbetsavtalet och att STADA &r framgangsrikt
i forsaljningen och marknadsféringen av Xlucane i de lan-
der dar STADA ensamt planerar att sélja och marknadsféra
produkten. Darutéver ar Xbrane beroende av att STADA
ar framgangsrika vad avser etablering av partnerskap
med andra distributérer i dvriga lander. Xbrane ar vidare
beroende av att etablera framgangsrika partnerskap med
distributorer i évriga lander. Dessa risker ar delvis utanfor
Xbranes kontroll.

Finansiering av kliniska studier

For Xbranes produktkandidat Spherotide ar nasta steg i
utvecklingen slutférande av den pre-kliniska utvecklingen
foljt av initiering av registreringsgrundande kliniska studier.
Det finns en risk att Xbrane inte har finansiering for att initiera
dessa studier planenligt, antingen via externt kapital eller
via en utlicensieringspartner inom Europa. For det fall att
Xbrane inte har finansiering for studierna kan initierandet av



studierna férsenas och darmed utvecklingen av produkten
och saledes en forsening av lansering med férlorade intak-
ter som foljd.

Produktion av Spherotide

Tillverkningen av Spherotide &r beroende av produktionsan-
laggningen i Neapel, Italien. Produktionslinjen som &gs av
Xbranes dotterbolag Primm Pharma ar installerad inom en
produktionsanlaggning som &gs av det italienska lakeme-
delsbolaget ICI. ICI genomgar en rekonstruktionsprocess i
enlighet med en av domstol beslutad rekonstrueringsplan.
Xbrane har per dagen for Prospektet ingen aktiv férsaljning
av Spherotide men om Bolaget skulle ateruppta forsalj-
ningen kommer Xbrane att vara beroende av kontrakts-
tillverkare for leverans av Spherotide. Om den befintliga
produktionsanlaggningen for Spherotide eller en annan
produktionsanlaggning som Bolaget da valjer att tillverka
Spherotide i inte skulle kunna anvandas kan det medféra ett
avbrott i produktionskedjan och leda till minskade produk-
tionsvolymer och saledes minskade intakter.

Bolagets formaga att hantera tillvixt ar av central
betydelse for Bolagets framtida framgang

Xbrane ar ett litet bolag som per den 30 juni 2019 bestod
av 36 anstéllda. Bolaget befinner sig i en fas dar flera av
Bolagets produkter genomgar utveckling for att kunna
kommersialiseras, produceras och séljas pa den globala
lakemedelsmarknaden. Vid godkannande av Bolagets pro-
dukter kommer det stallas hoga krav pa styrelsen, foretags-
ledningen och Bolagets operativa och finansiella infrastruk-
tur samt utformning och implementering av planerings- och
ledningsprocesser i verksamheten. Det finns en risk att
ovanstaende processer inte utformas pa ett fullstandigt och
adekvat satt, inte finns pa plats i god tid innan Bolaget val-
jer att expandera verksamheten eller att styr-, planerings-,
produktion-, férsaljnings- och ledningsprocesser inte kan
anpassas till marknadsutvecklingen eller hantera de risker
som ar forknippat med expansion pa befintliga eller nya
marknader eller jurisdiktioner.

Nyckelinformation om vardepapperen
Vardepapperens viktigaste egenskaper

Allman information om vardepapperen
Enligt Bolagets bolagsordning far aktiekapitalet inte
understiga 1 335 000 SEK och inte ¢verstiga 5 340 000
kr, och antalet aktier far inte understiga 5 950 000 och
inte dverstiga 23 800 000. Per dagen for Prospektet upp-
gick Bolagets aktiekapital till 3 455 872,52 SEK forde-
lat pa 15 415 199 aktier. ISIN-koden for Xbranes aktie ar
SE0007789409. Bolaget har endast ett aktieslag.

Aktierna ar denominerade i SEK och varje aktie har ett
kvotvarde om 0,2242 SEK. Aktierna i Bolaget har emitte-
rats i enlighet med svensk ratt. Samtliga emitterade aktier

ar fullt betalda och fritt dverlatbara. De erbjudna aktierna ar
inte foremal for nagot erbjudande som lamnats till foljd av
budplikt, inlésenratt eller I6sningsskyldighet. Inget offentligt
uppkodpserbjudande har lamnats avseende de erbjudna
aktierna under innevarande eller féregaende rékenskapsar.
Rattigheter férenade med aktier emitterade av Bolaget,
inklusive de som foljer av Bolagets bolagsordning, kan
endast andras enligt de férfaranden som anges i aktiebo-
lagslagen (2005:551).

Varje aktie i Bolaget berattigar innehavaren till en rost
pa bolagsstdmma och varje aktieagare har ratt att rosta for
samtliga aktier som aktieagaren innehar i Bolaget.

Foretradesritt till nya aktier m.m.

Om Bolaget emitterar nya aktier, teckningsoptioner eller
konvertibler vid en kontantemission eller en kvittningse-
mission har aktiedgarna som huvudregel foretradesratt att
teckna sadana vardepapper i forhallande till antalet aktier
som innehades fére emissionen.

Ratt till utdelning och behallning vid likvidation
Samtliga aktier ger lika ratt till utdelning samt till Bolagets
tillgangar och eventuella ¢verskott i handelse av likvidation.
Beslut om vinstutdelning i aktiebolag fattas av bolagsstam-
man. Ratt till utdelning tillfaller den som péa av bolagsstam-
man beslutad avstamningsdag ar registrerad som inneha-
vare av aktier i den av Euroclear Sweden AB ("Euroclear”)
forda aktieboken. Utdelningen utbetalas normalt till aktie-
agarna som ett kontant belopp per aktie genom Euroclear,
men betalning kan aven ske i annat an kontanter (sakutdel-
ning). Om aktieagare inte kan nas genom Euroclear, kvarstar
aktieagarens fordran pa Bolaget avseende utdelningsbelop-
pet och begransas i tiden genom regler om tioarig preskrip-
tion. Vid preskription tillfaller utdelningsbeloppet Bolaget.

Det finns inga restriktioner avseende ratten till utdel-
ning for aktieagare bosatta utanfér Sverige. Med forbehall
for begransningar alagda av banker och clearingsystem i
berord jurisdiktion goérs utbetalningar till sddana aktieagare
pa samma satt som till aktieagare i Sverige.

Utdelningspolicy

Xbranes styrelse har inte antagit nagon utdelningspolicy.
Xbrane har under perioden som omfattas av den historiska
finansiella informationen i Prospektet inte lamnat nagon
utdelning till sina aktiedgare. Eventuell framtida utdelning
kommer att vara baserad pa Bolagets I6nsamhet, framtida
utveckling och finansiella stallning.

Var kommer vardepapperen att handlas?

Bolagets aktier har sedan borjan av 2016 handlats pa
Nasdaq First North Growth Market, en multilateral handels-
plattform som inte har samma status som en reglerad mark-
nad. Xbranes styrelse har ans¢kt om notering av Bolagets
aktier pa den reglerade marknaden Nasdaqg Stockholm.
Nasdaqg Stockholm har beviljat Bolagets ans6kan under



forutsattning att sedvanliga villkor uppfylls, inklusive sprid-
ningsvillkoret. Beraknad sista dag fér handel pa Nasdaq
First North Growth Market ar den 20 september 2019 och
beréknad forsta dag fér handel pa Nasdag Stockholm
ar den 23 september 2019. Bolaget kommer pa Nasdag
Stockholm att handlas under kortnamnet (ticker) XBRANE.

Vilka nyckelrisker ar specifika for vardepapperen?
Risk for utspadning i framtida emissioner

Xbrane kan komma att behoéva vytterligare kapital for att
finansiera sin verksamhet. Under flera ar har Xbrane haft
ett negativt kassafléde fran verksamheten och investeringar
i produktutveckling av Xlucane och Spherotide. Xbrane
beddmer att det negativa kassaflodet kommer att besta tills
lansering av Xlucane sker, men det kan &ven besta darefter.
Vidare kan Xbrane behéva gora ytterligare investeringar for
att finansiera sin operativa verksamhet eller for att gora ytter-
ligare investeringar i utrustning, produktionsanlaggningar,
distributionscenter och/eller teknik. Xbrane kan behodva
skaffa ytterligare finansiering via nyemissioner, aktierelate-
rade vardepapper eller konvertibla skuldférbindelser, vilket
kan komma att medféra en utspadning for befintliga aktiea-
gares andel i Bolaget. Det finns risk for att ytterligare finan-
siering till acceptabla villkor inte kommer att vara tillganglig
for Bolaget nér det kravs, eller inte vara tillganglig éverhu-
vudtaget. Om Bolaget valjer att ta in ytterligare kapital, t.ex.
genom nyemission av aktier, finns det vidare risk for att
Bolagets aktieagares agarandelar kan komma att spadas ut
vilket aven kan paverka priset pa aktierna. Om dessa risker
skulle realiseras kan det fa vasentlig negativ effekt pa inves-
terarnas placerade kapital och/eller priset pa aktierna.

Utdelning pa aktierna kan komma att utebli helt eller
delvis

Xbranes styrelse har inte antagit nagon utdelningspolicy.
Enligt svensk lag &r det bolagsstamman som beslutar om
utdelning. Tidpunkten fér och storleken pa eventuella fram-
tida utdelningar foéreslas av Bolagets styrelse. | ¢vervagan-
den om framtida utdelningar kommer styrelsen att vaga
in faktorer sdsom de krav som verksamhetens art, omfatt-
ning samt risker staller pa storleken av det egna kapitalet
samt Bolagets konsolideringsbehov likviditet och stallning i
ovrigt. Xbrane kan komma att inte ha tillrackligt med utdel-
ningsbara medel och Bolagets aktieagare kanske inte kom-
mer att besluta om utdelning i framtiden.

Framtida forsaljning av storre aktieposter samt

nyemissioner kan paverka aktiekursen negativt

Betydande forsaljningar av aktier som genomférs av storre
aktieagare, styrelseledamoter eller personer med ledande
stallning i Bolaget, eller en uppfattning hos marknaden att
sadan kan komma att ske, liksom en allman marknadsfor-
vantan om att ytterligare emissioner kommer att genom-
foras, kan paverka kursen pa Bolagets aktier negativt.

Dessutom skulle vytterligare eventuella nyemissioner av
aktier leda till en utspadning av agandet for aktiedgare som
av nagon anledning inte kan delta i en sadan emission eller
véljer attinte utdva sin ratt att teckna aktier. Detsamma galler
om emissioner riktas till andra an till aktiedgare.

Framtida kontantemissioner och utlandska égare
Xbrane har aktieagare i ett flertal olika Iander. Om Bolaget
emitterar nya aktier i en kontantemission har aktiedgare
som en huvudregel foretradesratt att teckna nya aktier i for-
hallande till antalet aktier som innehades fére emissionen.
Aktieagare i vissa lander kan dock omfattas av begransningar
som hindrar dem fran att delta i féretradesemissioner eller
pa andra satt forsvarar eller begransar deras deltagande.
Exempelvis kan aktiedgare i USA vara férhindrade att teckna
nya aktier om aktierna och teckningsratterna inte ar registre-
rade enligt Securities Act, eller om inget undantag fran regist-
reringskraven i Securities Act ar tillampligt. Aktiedgare i andra
jurisdiktioner utanfor Sverige kan paverkas pa liknande satt
om teckningsratterna och de nya aktierna som erbjuds inte
har registrerats hos eller godkéants av de behériga myndig-
heterna i dessa jurisdiktioner. Xbrane har ingen skyldighet att
inlamna nagot registreringsdokument enligt Securities Act
eller stka liknande godkannanden enligt lagarna i nagon
annan jurisdiktion utanfér Sverige savitt avser teckningsrat-
ter och aktier, och att goéra detta i framtiden kan bli opraktiskt
och kostsamt. | den utstrackning som Xbranes aktieagare i
jurisdiktioner utanfor Sverige inte kan utéva sina rattigheter att
teckna nya aktier i framtida foretradesemissioner skulle deras
proportionella &gande i Bolaget minska.

Nyckelinformation om upptagande till
handel pa reglerad marknad

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

Allmant

Prospektet innefattar inget erbjudande om teckning eller
férvarv av vardepapper.

Varfor upprattas detta prospekt?

Styrelsen och bolagsledningen anser att listningen av
Bolagets aktier pa Nasdaq Stockholm &r ett positivt och
viktigt steg i Xbranes utveckling. Darutdver beddéms den
reglerade marknaden Nasdaq Stockholm ge Xbrane ytterli-
gare tillgang till de svenska och internationella kapitalmark-
naderna. Mot bakgrund av detta anser Xbranes styrelse att
tidpunkten ar ratt for att ansdka om en listning pa Nasdag
Stockholm. Prospektet innefattar inget erbjudande om att
teckna nya aktier eller forvarva befintliga aktier i Xbrane. |
ovrigt hanvisas till redogorelsen i foreliggande Prospekt, vil-
ket har upprattats av styrelsen for Xbrane med anledning av
Bolagets ansokan om listning av Bolagets aktier pa Nasdaq
Stockholm.



Riskfaktorer

En investering i Xbranes aktier innefattar olika risker. Riskfaktorerna som anges nedan &r begrénsade till sadana risker som
Xbrane bedémer ar vésentliga och specifika for Xbrane och dess vardepapper och som Xbrane beddmer ar véasentliga for
att fatta ett valgrundat investeringsbeslut. Bedémningen av vasentligheten hos de riskfaktorer som anges i Prospektet har
bestémts pa grundval av sannolikheten fér deras férekomst och den férvantade omfattningen av deras negativa effekter. For

att kvantifiera riskerna har riskerna graderats pé en kvalitativ skala med beteckningarna lag, medel eller h6g.
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Riskerna presenteras i kategorierna ""Risker kopplade till Xlucane”, "Risker kopplade till utveckling av Bolagets pre-kliniska

T

produkter”, "Risker kopplade till Bolagets verksamhet”, samt "Risker relaterade till Bolagets aktier”. Under varje rubrik har
Bolaget rangordnat de mest vasentliga riskerna forst. Darefter presenteras riskerna utan rangordning.

Risker kopplade till Xlucane

Xlucane beddms per dagen for Prospektet sta for den abso-
luta majoriteten av Bolagets marknadsvarde och ar den pro-
dukt som beddms kunna inbringa storst intakter aren efter
den planerade lansering 2022.

Forseningar i Xplore — Bolagets pagaende kliniska fas
lll-studie med Xlucane

For att kunna slutféra de kliniska studierna i tid krévs det
att den Contract Research Organization ("CRO”) som dri-
ver det operationella genomférandet av studierna lyckas
rekrytera patienter i enlighet med plan. For Xplore, den
pagaende registreringsgrundande fas Ill-studien med
Xlucane, kommer totalt cirka 600 patienter att rekryteras.
Studien inleddes i april 2019 i samband med att den forsta
patienten rekryterades. Det finns en risk att rekryteringen av
resterande patienter tar langre tid an planerat, vilket skulle
kunna leda till att ansékan om marknadsgodka&nnande och
darmed godkannandet och lanseringen av Xlucane forse-
nas. Om férseningen skulle vara sa stor att godkannande
lamnas forst efter utgang av patent pa originallakemedlet,
skulle &ven lanseringen kunna forsenas. Bolaget har som
mal att generera arliga intdkter om cirka 100 MEUR efter
kostnadsavdrag och vinstdelning med STADA tre ar efter
lansering. Séledes skulle en manads forsening kunna leda
till uteblivna intakter om cirka 8 MEUR.

Bolaget beddmer risken som medel.

Risker kopplade till marknadsgodkdannande i EU/USA
Eftersom biologiska lakemedel tillverkas i levande celler ar
det inte mojligt att pavisa en exakt identisk produkt jamfort
med originallakemedlet. Det har darfor i de flesta utvecklade
lander introducerats ett speciellt regulatoriskt ramverk for
marknadsgodkannande av uppféljningslakemedel pa bio-
logiska originallékemedel. Produkter som genomgar detta
regulatoriska ramverk kallas for biosimilarer. For att en bio-
similar ska erhalla marknadsgodkénnande maste det pavi-
sas att biosimilaren inte skiljer sig at i fraga om sakerhet och
effekt vid behandling av patienter jamfért med originalla-
kemedlet. En biosimilar maste darfér genomga en pre-kli-
nisk karakterisering féljt av kliniska fas-I/1l och fas lll-studier,
dock i mycket mindre omfattning an nya lakemedel. Xbrane
planerar att anséka om marknadsgodkannande for Xlucane
2020 pa basis av pre-klinisk data samt data fran pagaende
klinisk fas lll-studie. Xbrane har haft flertalet vetenskapliga
radgivande méten med bade EMA (regulatorisk myndighet i
Europa) och FDA (regulatorisk myndighet i USA) for att klar-
gobra, specifikt for Xlucane, vilken data for att pavisa likhet
gentemot originalet myndigheterna vill se for att godkanna
produkten. Trots detta samt pavisad hog likhet jamfort ori-
ginalprodukten i pre-klinisk data och klinisk data finns en
risk att myndigheterna kraver ytterligare data, vilket kan vara
kostsamt och tidskrédvande att generera och férsena tid-
punkten for marknadsgodkannande. Bolaget har som mal
att generera arliga intékter om cirka 100 MEUR efter kost-
nadsavdrag och vinstdelning med STADA tre ar efter lan-
sering. Saledes skulle en manads férsening kunna leda till
uteblivna intékter om cirka 8 MEUR.

Bolaget bedémer risken som medel.



Avvikande klinisk effekt eller sakerhet jamfort med
originalldkemedel

Det huvudsakliga syftet med den pagéende registrerings-
grundande kliniska studien av Xlucane ar att bekrafta att
produkten har ekvivalent effekt i termer av synférbattring
hos patienterna som originallakemedlet. Bolaget bedémer
risken att Xlucane pavisar avvikande effekt eller sakerhet
jamfort med originallakemedlet som 1&dg da Xlucane i pre-
klinisk data (in vitro och in vivo) pavisat hog likhet med origi-
nalprodukten och biosimilarer historiskt har haft en bedémd
sannolikhet att lyckas i fas Il uppgaende till cirka 90-95 pro-
cent.

Om Xlucane inte nar upp till det primara effektmattet som
ar jamforbar matbar effekt i forbattrad synférmaga efter
atta veckor, finns det en risk att den kliniska studien inte kan
ligga till grund fér marknadsgodkannande i alla eller vissa
regioner. Det kan leda till vidare produktutveckling och att
den kliniska studien maste géras om. Xbranes totala kostna-
derna hanférliga till den kliniska studien av Xlucane berak-
nas uppga till cirka 300-350 MSEK. Om den kliniska studien
maste goras om, helt eller delvis, kan det saledes leda till
vasentligt 6kade kostnader fér Xbrane, samt signifikanta for-
eningar i lanseringen av Xlucane.

Bolaget beddmer risken som I&g.

Immateriella rattigheter

Xbrane ager ett eget patent for en teknologiplattform inom
proteinproduktionsteknologi. Bolaget tillverkar sina biosi-
milarer utifran den patenterade teknologiplattformen och
utan den kan Bolaget inte tillverka sina produkter vilket
innebar att patentet ar vasentlig for Bolagets verksamhet
och Bolagets framgang ar beroende av att Bolaget formar
uppratthalla det varde som ar kopplat till Bolagets patent.
Det finns en risk att Xbrane inte kommer att kunna forsvara
beviljat patent.

Bolaget beddmer risken som I&g.

Beroende av distributionspartners ataganden

Kommersialisering av Bolagets produkter genomfoérs till-
sammans med samarbetspartners som har en upparbetad
infrastruktur i respektive marknad for att kunna séalja och
marknadsféra Bolagets produkter. Xbrane har ingatt ett glo-
balt samarbetsavtal med STADA om marknadsféring och
distribution av Xlucane. Bolaget &r beroende av att STADA
fullgér sina ataganden gallande bland annat finansiering
kopplat till samarbetsavtalet och att STADA ar framgangsrikt
i forsaljningen och marknadsféringen av Xlucane i de lan-
der dar STADA ensamt planerar att sélja och marknadsféra
produkten. Darutéver ar Xbrane beroende av att STADA
ar framgangsrika vad avser etablering av partnerskap
med andra distributérer i évriga lander. Xbrane ar vidare

1 ExKlusive Kina och Iran.
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beroende av att etablera framgangsrika partnerskap med
distributérer i ¢vriga lander. Dessa risker ar delvis utanfor
Xbranes kontroll.

Konsekvensen av att Bolagets distributionspartners inte full-
gor sina ataganden ar att Bolaget inte kan generera intak-
ter fran forsaljning av Bolagets produkter, vilket paverkar
Bolagets I6nsamhet och tillvaxtmojligheter.

Bolaget beddmer risken som lag.

Uppséagning av samarbetsavtal

STADA &ags sedan 2017 till storsta del av tva fonder, Bain
Capital Investors, LLC och Cinven Capital Management,
vilka typiskt sett har en investeringshorisont pa mellan fem
till sju ar. Det finns en risk att agandet i STADA kan komma
att férandras, exempelvis genom att STADA forvarvas av en
annan lakemedelsaktor. Det skulle kunna leda till en éverlap-
pande produktportfélj och kan fa som foljd att STADA beslu-
tar att avsluta samarbetsavtalet med Xbrane. Att avsluta
samarbetsavtalet kan enbart ske efter marknadsgodkan-
nande erhallits och de fulla rattigheterna till Xlucane skulle
da aterga till Xorane. Xbrane skulle da vara tvunget att hitta
en annan kommersialiseringspartner vilket skulle kunna
paverka forsaljningen av Xlucane negativt.

Bolaget bedémer risken som lag.

Oséker efterfragan av produkten

Det ar svart att férutse marknadens mottagande av en ny
produkt. Aven om marknadsgodkéannande erhalls for en
specifik produkt, att det finns en partner for forsaljning, att
marknadsfoéringsatgarder avseende produkten vidtagits
och att ett konkurrensmassigt pris ar satt pa produkten finns
det ingen garanti for att produkten blir férsaljningsmassigt
framgangsrik. Aspekter som kan gora att férsaljningen inte
nar uppsatta mal ar att konkurrenssituationen férandras,
att potentiella nya l1akemedel med 6verlagsen effekt och/
eller sakerhetsprofil introduceras pa marknaden eller att
det sker andra férandringar i behandlingsstrategin for de
sjukdomar som lakemedlen anvands for att behandla. Det
finns en risk att férsaljningsintakterna blir mindre an férvan-
tat eller uteblir helt.

Bolaget bedémer risken som lag.

Risker relaterade till produktionskedjan

Tillverkningen av Xlucane ar beroende av kontraktstillver-
kare i Europa. Om de nuvarande produktionsanlaggning-
arna eller en annan produktionsanlaggning som Bolaget
véljer att tillverka Xlucane i inte skulle kunna anvandas, helt
eller delvis skulle forstoras, behéva stangas eller om nagon
utrustning i anlaggningarna skulle skadas allvarligt kan pro-
duktionen och distributionen av Bolagets produkter komma



att hindras eller avbrytas. Xbranes tillverkning bestar av ett
flertal processer dar avbrott eller storningar, till exempel till
foljd av haveri, brand, arbetstvister eller naturkatastrofer,
kan paverka Bolagets formaga att uppfylla sina forpliktelser
gentemot kunderna. Det &r inte sakert att sddana skador
eller avbrott tacks av Xbranes férsakringar. Avbrott i pro-
duktionen kan aven skada Xbranes anseende hos befintliga
och potentiella kunder vilket kan leda till férsémrade kundre-
lationer och lagre forsaljning.

Bolaget beddmer risken som I&g.

Risker kopplade till utveckling av Bolagets
pre-kliniska produkter

Finansiering av kliniska studier

For Xbranes produktkandidat Spherotide ar nasta steg i
utvecklingen slutférande av den pre-kliniska utvecklingen
foljt av initiering av registreringsgrundande Kliniska studier.
Det finns enrisk att Xbrane inte har finansiering for att initiera
dessa studier planenligt, antingen via externt kapital eller
via en utlicensieringspartner inom Europa. For det fall att
Xbrane inte har finansiering for studierna kan initierandet av
studierna férsenas och darmed utvecklingen av produkten
och séledes en forsening av lansering med férlorade inték-
ter som foljd.

Bolaget beddmer risken som medel.

Produktion av Spherotide

Tillverkningen av Spherotide &r beroende av produktionsan-
laggningen i Neapel, Italien. Produktionslinjen som &gs av
Xbranes dotterbolag Primm Pharma ar installerad inom en
produktionsanlaggning som &gs av det italienska lakeme-
delsbolaget ICI. ICI genomgar en rekonstruktionsprocess i
enlighet med en av domstol beslutad rekonstrueringsplan.
Xbrane har per dagen for Prospektet ingen aktiv forsaljning
av Spherotide men om Bolaget skulle ateruppta forsalj-
ningen kommer Xbrane att vara beroende av kontrakts-
tillverkare for leverans av Spherotide. Om den befintliga
produktionsanlaggningen for Spherotide eller en annan
produktionsanlaggning som Bolaget da valjer att tillverka
Spherotide i inte skulle kunna anvandas kan det medféra ett
avbrott i produktionskedjan och leda till minskade produk-
tionsvolymer och saledes minskade intakter.

Bolaget beddmer risken som medel.

Foérsening i pre-klinisk utveckling

Forskning och utveckling, bade befintlig och framtida, utgor
basen for Xbranes verksamhet. Bolaget har for avsikt att
utveckla nya produkter inom sitt verksamhetsomrade samt
vidareutveckla de befintliga produkterna. Xbranes framtida
framgang ar beroende av Bolagets férmaga att utveckla
befintliga och ta fram nya och produkter som méter de krav
som marknaden stéller. Om de kliniska studierna avseende
Bolagets produkter forsenas eller uteblir, finns en risk att
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produkten lanseras efter utgang av patentet pa original-
lakemedlet, vilket kan det negativt paverka Bolagets intakts-
floden.

Bolaget beddmer risken som medel.

Avtal med kommersialiseringspartners

Xbranes intjaning &r bland annat beroende av att Xbrane
lyckas inga ytterligare avtal for distribution av Bolagets
pre-kliniska produkter. Mojligheten att inga sadana avtal ar
bland annat beroende av kvaliteten pa Xbranes produkter
samt Bolagets trovardighet som potentiell partner. Det finns
en risk att Xbrane inte lyckas inga distributionsavtal, att dist-
ributionsavtalen endast kan ingas pa for Bolaget oférdelak-
tiga villkor eller att Bolaget misslyckas med att bibehalla och
leverera i enlighet med befintliga distributionsavtal. For det
fall Xbrane inte lyckas ingad distributionsavtal finns det en
risk att det far en negativ inverkan pa Xbranes verksambhet,
finansiella stallning eller resultat.

Bolaget beddémer risken som medel.

Risker kopplade till Bolagets verksamhet
Bolagets formaga att hantera tillvaxt ar av central
betydelse for Bolagets framtida framgang

Xbrane ér ett litet bolag som per den 30 juni 2019 bestod
av 36 anstallda. Bolaget befinner sig i en fas dar flera av
Bolagets produkter genomgar utveckling for att kunna
kommersialiseras, produceras och saljas pa den globala
lakemedelsmarknaden. Vid godkannande av Bolagets
produkter kommer det stéllas hoga krav pa styrelsen,
foretagsledningen och Bolagets operativa och finansiella
infrastruktur da Bolaget har for avsikt att véxa, vilket bland
annat inkluderar att avsatta resurser och planera for uto-
kad produktions- och férsaljningskapacitet. Det kommer
aven stéllas ytterligare krav pa utformning och implemen-
tering av planerings- och ledningsprocesser i verksam-
heten. Exempelvis kan det innebara att produktionsvolymen
hos Bolagets kontraktstillverkare kommer behtva 6kas for
att kunna tillgodose den potentiellt tkade efterfragan pa
Bolagets produkter. Det finns en risk att Bolagets atgarder
i detta avseende ar otillrackliga, vilket till exempel kan leda
till att Bolaget tvingas lagga ut produktionen pa tredje part
for att nd marknaden i enlighet med Bolagets strategi, vilket
i sin tur kan medféra att Bolagets intéktsfloden och margi-
naler blir lagre &n vad som initialt beddmts. Samtliga plane-
rade och forvantade atgarder kopplade till Bolagets tillvaxt
kommer vidare behéva foljas upp regelbundet av Bolagets
styrelse och ledning, och tidigare beslut kopplade till exem-
pel till relevanta marknader och investeringar kan komma
att behdva omproévas i takt med att Bolagets marknad och
produkter utvecklas. Det finns en risk att ovanstaende pro-
cesser inte utformas pa ett fullstandigt och adekvat satt,
inte finns pa plats i god tid innan Bolaget valjer att expan-
dera verksamheten eller att styr-, planerings-, produktion-,
forsaljnings- och ledningsprocesser inte kan anpassas {ill
marknadsutvecklingen eller hantera de risker som ar for-



knippat med expansion pa befintliga eller nya marknader
eller jurisdiktioner.

Bolaget beddmer risken som medel.

Finansiella risker

Risker relaterade till finansiering

Styrelsen gér beddémningen att Bolagets befintliga rorelse-
kapital per dagen for Prospektet forvantas racka till atmins-
tone utgangen av tredje kvartalet 2020. Xbranes férmaga
att framgangsrikt erhdlla ytterligare finansiering bade pa
kort och lang sikt beror pa ett flertal faktorer, bland annat
den allméanna situationen pa finansmarknaderna, Xbranes
kreditvardighet och Bolagets formaga att 6ka sin skuldsatt-
ning. Om riskerna relaterat till dessa omstandigheter intraf-
far samtidigt som Bolaget ar i behov av kapital kan Xbrane
komma att vara tvungen att uppta finansiering pa mindre
formanliga villkor. Darutdver kan marknadsstorningar eller
osakerhet begransa tillgangligheten till det kapital som
kravs for att driva Xbranes verksamhet bade pa lang och
kort sikt. Det finns aven en risk att Bolaget inte lyckas att
erhélla nagon finansiering alls.

Bolaget beddmer risken som medel.

Valutarisk

Xbrane utsatts for en valutakursrisk da en stor del av kostna-
derna ar i andra valutor an SEK och da dotterbolaget Primm
Pharma verkar i annan valuta an SEK. Valutarisken delas
upp i tva kategorier, omrakningsexponering eller transak-
tionsexponering.

Omrakningsexponering uppkommer vid omrakning av dot-
terbolagets egna kapital och resultat till Koncernens rap-
porteringsvaluta. Vid en simulerad fluktuation av EUR p& +/-
10 procent jamfort med SEK, skulle det resultera i en effekt
for rakenskapsaret 2018 uppgaende till 3 259 TSEK (2 014
TSEK) avseende eget kapital, respektive 391 TSEK (375
TSEK) pa resultatet for dotterbolaget.

Transaktionsexponering kommer fran vaxelkursférandringar
i nettokassaflodet fran affarstransaktioner i andra valutor an
redovisningsvalutan. Sadana férandringar paverkar resul-
tat- och balansrékningen kontinuerligt under hela aret. De
kostnader som Xbrane har [6pande under rakenskapsaret
ar till storsta del i EUR samt USD. Vid en simulerad fluktu-
ation av EUR och USD med +/- 10 procent i férhallande fill
SEK, skulle det pavisa en effekt pa koncernens rorelseresul-
tat for rakenskapsaret 2018 pa 11 704 TSEK (1 102 TSEK)
respektive 976 TSEK (69 TSEK). Per dagen for Prospektet
sakras inte dessa exponeringar.

Bolaget beddmer risken som lag.
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Risker relaterade till Bolagets aktier

Risk for utspddning i framtida emissioner

Xbrane kan komma att behéva ytterligare kapital for att
finansiera sin verksamhet. Under flera ar har Xbrane haft
ett negativt kassafléde fran verksamheten och investeringar
i produktutveckling av Xlucane och Spherotide. Xbrane
beddmer att det negativa kassaflddet kommer att besta tills
lansering av Xlucane sker, men det kan &ven besta darefter.
Vidare kan Xbrane behéva gora ytterligare investeringar for
att finansiera sin operativa verksamhet eller for att gora ytter-
ligare investeringar i utrustning, produktionsanlaggningar,
distributionscenter och/eller teknik. Xbrane kan behoéva
skaffa ytterligare finansiering via nyemissioner, aktierela-
terade vardepapper eller konvertibla skuldférbindelser,
vilket kan komma att medféra en utspadning for befintliga
aktiedgares andel i Bolaget. Det finns risk for att ytterligare
finansiering till acceptabla villkor inte kommer att vara till-
ganglig for Bolaget nar det kravs, eller inte vara tillganglig
Overhuvudtaget. Om Bolaget valjer att ta in ytterligare kapi-
tal, t.ex. genom nyemission av aktier, finns det vidare risk for
att Bolagets aktiedgares agarandelar kan komma att spa-
das ut vilket &ven kan paverka priset pa aktierna. Om dessa
risker skulle realiseras kan det fa vasentlig negativ effekt pa
investerarnas placerade kapital och/eller priset pa aktierna.

Bolaget beddmer risken som medel.

Utdelning pa aktierna kan komma att utebli helt

eller delvis

Xbranes styrelse har inte antagit nagon utdelningspolicy.
Enligt svensk lag ar det bolagsstdmman som beslutar om
utdelning. Tidpunkten fér och storleken pa eventuella fram-
tida utdelningar féreslas av Bolagets styrelse. | ¢vervagan-
den om framtida utdelningar kommer styrelsen att vaga
in faktorer sdsom de krav som verksamhetens art, omfatt-
ning samt risker staller pa storleken av det egna kapitalet
samt Bolagets konsolideringsbehov likviditet och stallning i
ovrigt. Xbrane kan komma att inte ha tillrackligt med utdel-
ningsbara medel och Bolagets aktieagare kanske inte kom-
mer att besluta om utdelning i framtiden.

Bolaget beddémer risken som medel.

Framtida forséljning av storre aktieposter samt

nyemissioner kan paverka aktiekursen negativt

Betydande forsaljningar av aktier som genomfors av storre
aktieadgare, styrelseledamoter eller personer med ledande
stalining i Bolaget, eller en uppfattning hos marknaden att
sadan kan komma att ske, liksom en allman marknadsfor-
vantan om att ytterligare emissioner kommer att genom-
foras, kan paverka kursen pa Bolagets aktier negativt.
Dessutom skulle vytterligare eventuella nyemissioner av
aktier leda till en utspadning av agandet for aktiedgare som
av nagon anledning inte kan delta i en sadan emission eller



véljer att inte utova sin ratt att teckna aktier. Detsamma galler
om emissioner riktas till andra an till aktieagare.

Bolaget beddmer risken som medel.

Framtida kontantemissioner och utlandska dgare
Xbrane har aktiedgare i ett flertal olika 1ander. Om Bolaget
emitterar nya aktier i en kontantemission har aktieagare
som en huvudregel foretradesratt att teckna nya aktier i for-
hallande till antalet aktier som innehades fére emissionen.
Aktiedgare i vissa lander kan dock omfattas av begrans-
ningar som hindrar dem fran att delta i féretrddesemissioner
eller pa andra satt forsvarar eller begransar deras delta-
gande. Exempelvis kan aktiedgare i USA vara forhindrade
att teckna nya aktier om aktierna och teckningsratterna inte
ar registrerade enligt Securities Act, eller om inget undan-
tag fran registreringskraven i Securities Act ar tillampligt.
Aktiedgare i andra jurisdiktioner utanfér Sverige kan paver-
kas pa liknande satt om teckningsrétterna och de nya akti-
erna som erbjuds inte har registrerats hos eller godkants av
de behoriga myndigheterna i dessa jurisdiktioner. Xbrane
har ingen skyldighet att inlamna nagot registreringsdoku-
ment enligt Securities Act eller soka liknande godkannan-
den enligtlagarnainagon annan jurisdiktion utanfér Sverige
savitt avser teckningsratter och aktier, och att gora detta i
framtiden kan bli opraktiskt och kostsamt. | den utstrackning
som Xbranes aktiedgare i jurisdiktioner utanfor Sverige inte
kan utdva sina rattigheter att teckna nya aktier i framtida
foretradesemissioner skulle deras proportionella agande i
Bolaget minska.

Bolaget beddmer risken som I&g.
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Bakgrund och motiv

Xbrane Biopharma AB &r ett bioteknikféretag som fokuserar pa utveckling och produktion av biosimilarer. Som ett av fa europeiska
biosimilarbolag och det enda svenska biosimilarbolaget har Xbrane en viktig roll att spela for att utveckla och tillverka biosimilarer
som tillgangliggors for en stérre befolkning och till ett lagre pris an originallakemedlen. Xbrane har en patenterad proteinproduk-
tionsplattform som mojliggor produktion av biosimilarer till ett mycket konkurrenskraftigt pris. Den forsta och primara lakemedel-
skandidaten som Bolaget har utvecklat ar Xlucane (ranibizumab (Lucentis®) biosimilar).

Xbrane ingick i juli 2018 ett samarbetsavtal med STADA gallande utveckling, marknadsféring och férsaljning av Xlucane.
STADA é&r ett valetablerat globalt Iakemedelsbolag som fokuserar pa forsaljning och marknadsféring av biosimilarer och gene-
rika. STADA saljer idag lakemedelsprodukter i ¢ver 130 lander. Avtalet innebar att bolagen delar lika pa alla kommande utveck-
lingskostnader och vinster som genereras vid forséljining av Xlucane. Xbrane kommer att ansvara for utveckling av produkten till
marknadsgodkannande medan STADA kommer att ansvara for forsaljining och marknadsféring av produkten. Xlucane ar, savitt
Bolaget kanner till, den enda biosimilaren pa Lucentis® med kommersialiseringspartner pa plats och som har en pagaende kli-
nisk registreringsgrundande fas llI-studie med siktet installt pa marknadsgodkannande i Europa och USA.

Xbrane och STADA initierade under april 2019 den registreringsgrundande jamférande kliniska fas |1l studien med Xlucane for
att kunna ansdka om marknadsgodkannande i Europa och USA i tid for lansering av produkten under 2022 nar patentet pa origi-
nalprodukten Lucentis® gér ut i Europa. Studien ar fullt finansierad genom intakter fran utlicensering samt kapitalanskaffningar
under 2019.

Marknaden for biosimilarer ar relativt ung, den forsta biosimilaren godkandes i Europa 2006 och i USA 2015 och marknaden
beddms vaxa med cirka 30 procent per ar fram till 2022". Marknaden for biosimilarer drivs framst av patentutgéngar pa biologiska
lakemedel som mojliggér lansering av nya biosimilarer, 6kad acceptans hos lakare och patienter samt patryckningar fran offent-
liga och privata betalare av lakemedel att anvanda de mest kostnadseffektiva alternativen.

Bolaget har med sina 36 anstallda? flertalet med en bred kompetens inom utvecklingen av biosimilarer, drivit utvecklingen av
Xlucane fram tills samarbetsavtalet med STADA samt initierandet av den registreringsgrundande kliniska studien. Tillsammans
med ytterligare marknadsforings- och forsaljningskompetens fran STADA beddmer styrelsen att Bolaget har goda férutsattningar
att n& dnskad forsaljningspotential.

Bolaget har under 2019 starkt sin finansiella position genom att ta in 238 MSEK i en kapitalanskaffning bestaende av en riktad
emission och en foretradesemission. Detta anses vara tillrackligt for att Bolaget ska exekvera pa sin utvecklingsplan for Xlucane,
finansiera viss pre-klinisk forskning och utveckling av ytterligare en handfull biosimilarer och ha tillrackligt med rorelsekapital for
atminstone den kommande tolvméanadersperioden. Mot bakgrund av Bolagets befintliga affarsplan, bedémer Bolaget att befint-
ligt rorelsekapital forvantas racka till atminstone slutet av tredje kvartalet 2020.

Bolaget styrelse beslutade 19 september 2019 att anstka om upptagande till handel av Bolagets aktier pa Nasdaqg Stockholm.
Bolagets aktier har varit noterade pa Nasdagq First North Growth Market sedan februari 2016.

Bolagets styrelse beddmer att en notering av Bolagets aktier pa Nasdaqg Stockholm skulle vara ett positivt och viktigt steg i
Xbranes tillvaxtresa bade sett till 6kad kannedom om Bolaget och for att starka dess varumarke. Kanske allra viktigast for Bolaget
ar att en notering pa Nasdag Stockholm forvantas mojliggora en storre tillgang till bade svenska och internationella institutionella
investerare. Att attrahera starka och langsiktiga investerare att bli aktiedgare i Xbrane och att ha en god tillgang till kapital anses
vara av stor vikt for att Bolaget ska kunna exekvera pa sin tillvaxtstrategi och lansera Xlucane och andra biosimilarer pa mark-
naden. Sammanfattningsvis ar styrelsens bedémning att en notering pa Nasdaqg Stockholm starker férutsattningarna att skapa
varde for aktiedgarna genom fortsatt tillvaxt och vardering av Bolagets aktier.

Prospektet innefattar inget erbjudande om att teckna nya aktier eller férvarva befintliga aktier i Xbrane och befintliga aktieagare
i Xbrane kommer inte att behéva vidta nagra atgarder med anledning av bytet av handelsplats.

Styrelsen fér Xbrane &r ensamt ansvarig fér innehallet i Prospektet. Savitt styrelsen kénner till
overensstammer den information som lamnas i Prospektet med de faktiska sakférhallandena och
Prospektet uteldmnar ingen uppgift som sannolikt skulle kunna paverka dess innebérd.

Stockholm, 19 september 2019
Xbrane Biopharma AB (publ)
Styrelsen

Prospektet har godkéants av Finansinspektionen, som behérig myndighet enligt férordning (EU) 2017/1129. Finansinspektionen
godkanner Prospektet enbart i s& matto att det uppfyller de krav pa fullstandighet, begriplighet och konsekvens som anges
i forordning (EU) 2017/1129. Detta godkannande bér inte betraktas som nagot slags stod kvaliteten pa aktier som avses i
Prospektet eller nagot slags stod for emittenten. Investerare bor géra sin egen bedémning av huruvida det ar lampligt att inves-
tera i vardepapper emitterade av Bolaget.

1 Global Health and Aging report (BCC Research: BIO090C Biosimilars: Global Markets).
2 Perden 30juni2019.
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Marknadsodversikt

Prospektet innehaller information om Bolagets marknader. Om inte annat anges baseras informationen pa Bolagets analyser,
egen marknadsinformation och en extern marknadsstudie med marknadsinformation fran BCC Research. Bolaget bekraf-
tar att informationen fran BCC Research har atergetts korrekt och savitt Bolaget kénner till och kan utréna av information
som offentliggjorts av denna tredje part har inga sakférhallanden utelémnats som skulle gér den atergivna informationen
felaktig eller vilseledande. Prognoser och framatriktade uttalanden i detta avsnitt utgér ingen garanti for framtida utfall och
faktiska handelser och omstandigheter kan komma att skilja sig vasentligt fran nuvarande férvéantningar. Se &ven avsnittet
"Riskfaktorer” och "Framatriktade uttalanden” i avsnittet "Viktig information” pa insidan av omslaget.

Inledande om Xbranes verksamhet

och bransch

Xbrane ér ett bioteknikbolag aktivt inom forskning, utveck-
ling och produktion av biosimilarer. Bolagets produktkandi-
dat, Xlucane, fokuserar pa behandling av égonsjukdomar,
framst vata formen av aldersrelaterad makuladegeneration.
Malet &r att Oka tillgangligheten av behandlingar pa den
globala marknaden mot dessa sjukdomar genom kost-
nadseffektiva alternativ till originallakemedlen. Xbranes
patenterade teknologiplattform mojliggér en lagre produk-
tionskostnad av biosimilarer jamfért med standardsystem i
vardcellen E.coli" vilket ar en av celltyperna som anvands
for framstalining av biologiska lakemedel.

| april 2019 meddelade Bolaget att man initierat den regist-
reringsgrundande kliniska studien for Xlucane. Utbver
Xlucane utvecklar Bolaget fyra biosimilarer som per dagen
for Prospektet befinner sig i pre-klinisk fas. Xbranes helagda
dotterbolag Primm Pharma utvecklar det Iangtidsverkande
injicerbara lakemedlet Spherotide.

Originalldkemedel

Lakemedelsmarknaden kan delas in i tvd segment; bio-
logiska lakemedel och smamolekyldra ldkemedel, vars
utveckling skiljer sig. Generellt &r de originallakemedel som
forst natt marknaden skyddade av substanspatent vilket gor
att priser och ldnsamhet kan héllas héga.

Nar ett patent 16per ut 6ppnas stora marknader fér andra
aktorer att sélja liknande lakemedel. For smamolekylara lake-
medel gar dessa under samlingsnamnet generika medan for
biologiska lakemedel samlas dessa under begreppet bio-
similarer. Gemensamt for de bada ar att de kraver marknads-
godkannande fran regulatoriska myndigheter som exem-
pelvis FDA i USA och European Medicines Agency ("EMA?),
eller nationella myndigheter, i Europa. De regulatoriska
kraven for att erhélla marknadsgodkénnande skilier sig
dock mellan generika och biosimilarer.

Biologiska lédkemedel

Biologiska lakemedel ar utvecklade ur biologiskt ursprung
vilketinnebar att dess aktiva substans tagits fram ur levande
celler eller vavnader. Typiskt sett framstalls biologiska lake-
medel genom sa kallad rekombinant DNA-teknologi vilket
innebar att en DNA-strang introduceras i en levande vard-
cell som instruerar vardcellen att tillverka malproteinet som
utgor den aktiva substansen i det biologiska lakemedlet.
Vardceller av olika slag kan anvandas, vanligast bakte-
rieceller av formen E.coli eller mammalieceller av typen
CHO.2® Utvecklingen for dessa tar ofta uppemot tio ar pa
grund av dess komplicerade och svarkarakteriserade
struktur. Exempel pa biologiska lakemedel ar Opdivo® och
Keytruda® inom det Nobelprisade faltet immunonkologi
som revolutionerat cancervarden de senaste aren.

1 Biologiska lakemedel framstalls ur olika vardceller, varav de framsta ar bakterieceller av formen E.coli respektive mammalieceller av formen CHO.

2 Chinese Hamster Ovary, kinesiska hamsterceller.
3 Wagner et.al. - Escherichia coli for membrane protein overexpression.
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Biosimilarer

Biosimilarer ar 1akemedelsprodukter med ekvivalent mole-
kylstruktur och Klinisk sékerhet och effekt jamfort med ett
biologiskt originallakemedel. Det kallas biosimilarer efter-
som det inte gar att pavisa en exakt lik molekylstruktur och
malet blir darfér att uppna och pavisa sa hog likhet som
maojligt. Biosimilarer tar langre tid att utveckla och kréaver en
hogre investering an generika. Det foreligger ocksa mycket

hogre intradesbarriarer for biosimilarer an for generika da
det kravs djupt teknologiskt och vetenskapligt kunnande
kring produktion och analys av biologiska lakemedel. Detta
leder till mycket lagre konkurrens inom biosimilarmarkna-
den med hogre priser och marginaler som konsekvens. |
bilden nedan illustreras skillnaden mellan utvecklingen av
originallakemedel och biosimilarer.

Upptackt Pre-klinisk fas Fas| Fas i Fas Il
Utveckling av biologiska orginallakemedel
Upptackt Pre-klinisk fas Fas| Fas I

Utveckling av biosimilarer IIIIIIIIIIIIIIIIIII-

Biosimilarer kan i vissa fall ga direkt fran pre-klinisk fas till
fas Ill. Detta ar fallet for biosimilarer pa Lucentis® eftersom

produkten ges genom intraviteral injektion och jamférelse av
farmakokinetik, d.v.s. koncentrationen av den aktiva substan-
sen i blodomloppet vilket fas | syftar till, inte blir meningsfull.

Figur 1: Utveckling av biologiska lakemedel och biosimilarer

Smamolekyléra ldkemedel

Gemensamt for smamolekylara lakemedel ar att de fram-
stalls genom kemisk syntes.* Dess struktur ar enkel och
valdefinierad och typiskt sett vager de mindre an biologiska
lakemedel. Exempel pa smamolekylara lakemedel ar vark-
tabletter sasom paracetamol, ibuprofen med flera.

Generika
Generika ar lakemedel med exakt identisk molekylstruktur
och pavisad bioekvivalens jamfort med ett original-smamo-

lekylslakemedel. Bioekvivalens innebar att pavisa att plas-
makoncentrationen av den aktiva substansen éver tid ar lika
i jamforelse med originallakemedlet. Eftersom den aktiva
substansen ar relativt liten och framstalls genom kemisk
syntes gar det att framstalla och pavisa exakta kopior.
Generiska lakemedel gar generellt sett relativt snabbt att
utveckla till en begransad investering. P& grund av detta
rader det hdg konkurrens och marginalerna ar mycket lagre
an for biosimilarer.

Biologiska lakemedel

v

Lakemedel som framstalls
genom sa kallad kemisk syntes.

» Lakemedel med exakt identisk aktiv
» substans som originallakemedel
« Pavisad bioekvivalens jamfort med ori-
» ginallakemedlet

Figur 2: Indelning av lakemedelsbranschen

Lakemedel som framstallts eller
extraherats ur levande celler

Biosimilar

+ Lakemedel med sa lik molekylstruktur
som mojligt som originallékemedlet

+ Pavisad ekvivalent sakerhet och effekt
jamfort med originallakemedlet

4 Med syntes, eller ett syntetiskt material, avses sadant som producerats pé konstgjord vag.



Biosimilarer jamfért med generika och originalldkemedel
Generellt sett pavisar biosimilarer en riskprofil som liknar
generika men en I6nsamhetsprofil som mer liknar original-

Skillnader mellan originallidkemedel, biosimilarer och generika

Generika pa smamole-
kylslakemedel

Biosimilar

lakemedel. Nedan féljer en tabell som 6versiktligt visar skill-
nader mellan originalldkemedel, biosimilarer och generika.

Originallakemedel

Utvecklingskostnad®

Sannolikhet att lyckas vid initiering
av klinisk fas lll-studie®

Intradesbarriarer

Pris som % av originallakemedlets
pris fére patentutgang’

Satt att differentieriera sig pa

<10 MSEK
90%

Laga

10%

Pris

5  Tufts Center for the Study of Drug Development (CSDD).

6  Informa Pharmas Biomedtracker databas, baserat pa 108 biosimilarprogram och 10 000 utvecklingsprogram av originallakemedel.

7 IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
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0,5-1 miljard SEK
90-95%

Hoga genom vetenskapligt
och tekniskt kunnande

60-80%

Pris

Forsaljning och marknads-
foring

Varumarke

Upp till 10 miljarder SEK
50%

Mycket hdga genom
patentskydd

Kliniskt regulatoriskt
tillvagagangssatt
Forsaljning och mark-
nadsforing
Varumarke



Xbranes produktkandidater

Xbranes priméara produktkandidat ar Xlucane. Xlucane ar
en biosimilar till originallakemedlet Lucentis® som anvands
for behandling av olika 6gonsjukdomar, framst vata formen
av aldersrelaterad makuladegeneration. Lucentis® salde
globalt for cirka 35 miljarder SEK 2018.8° Xbrane har ytter-
ligare fyra biosimilarkandidater under utveckling. Xcimzane
ar biosimilar till originallakemedlet Cimzia® som anvands
for behandling av reumatoid artrit, axial spondylartrit, psori-
asisartrit, psoriasis och Crohns sjukdom. Xoncane ar en
biosimilar till originallakemedlet Oncaspar®, som anvands
i behandling av akut lymfatisk leukemi. Xdivane &r en bio-

Bolagets produktkandidater — en 6versikt

Namn Originallakemedel Aktiv substans

Indikation

similar till originallakemedlet Opdivo® som anvands for
behandling av ett antal olika cancersjukdomar. Utéver
detta utvecklar Xbrane en biosimilar pa ett icke tillkanna-
givet originalldkemedel med patentutgang 2030. Vidare
utvecklar Xbrane, via sitt italienska dotterbolag, produk-
ten Spherotide som &r en langtidsverkande formulering
med den aktiva substansen triptorelin som anvands vid
behandling av prostatacancer, endometrios, bréstcancer
och myom."® Originalprodukten som Spherotide adresserar
har i dess alla formuleringar en arlig férsaljning pa cirka 4
miljarder SEK." Nedan féljer en tabell som 6versiktligt visar
Bolagets produktkandidater.

Utvecklingsfas

Xlucane Lucentis® Ranibizumab™

Certolizumab
pegol™

Xcimzane Cimzia®

Xoncane Oncaspar® Pegaspargase'

Spherotide Decapeptyl® Triptorelin®®

Xdivane Opdivo® Nivolumab?®

Marknaden fér biologiska lakemedel

Den globala marknaden for biologiska lakemedel uppgick
till cirka 2 178 miljarder SEK under 2017, vilket utgjorde
cirka 30 procent av den totala lakemedelsmarknaden.'"18.1
Biologiska lakemedel har revolutionerat behandlingen av
allvarliga sjukdomar sasom cancer, diabetes, ledgangsreu-

8  Novartis arsredovisning 2018.

9 Roche arsredovisning 2018.

10 Myom ar muskelknutor som véaxer inom eller utanpa livmodern.
11 IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
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Vat aldersrelaterad

Fas Il

makuladegeneration
Diabetesrelaterade 6gonskador
Retinal venocklusion

Reumatoid artrit

Pre-klinisk fas

Axial spondylartrit
Psoriasisartrit
Psoriasis

Crohns sjukdom

Akut lymfatisk leukemi

Prostatacancer

Pre-klinisk fas

Pre-klinisk fas

Brostcancer
Endometrios
Myom

Lung-, lever-, hud-, huvud och

Pre-klinisk fas

nack- njur- och andtarmscancer

matism och allvarliga hud- och 6gonsjukdomar. Biologiska
lakemedel mojliggér hogre precision i verkningsmeka-
nismen jamfért med smamolekylslakemedel och agerar
genom specifik paverkan pa celler, signalamnen och andra
agenter i kroppen. Av varldens tio bast saljande lakemedel
under 2017 var atta biologiska lakemedel.?°

Ranibizumab ar designat for att binda séa effektivt som majligt till tillvaxtfaktorn VEGFa samt att passa val for oftalmologiskt bruk och ha sa lag systemisk paverkan som moj-

ligt. Vidare ar proteinet designat for att orsaka sa fa immunologiska reaktioner som mojligt.

Certolizumab pegol binder till TNF-a som &r ett centralt cytokin i RA-patogenesen. Det har ett flertal proinflammatoriska egenskaper, bl a induktion av andra proinflamma-

toriska cytokiner, uppreglering av adhesionsmolekyler och produktion av matrixmetalloproteinaser, vilka medverkar till leddestruktion vid RA. Genom att binda till TNF-a

bromsar Certolizumab pegol leddestruktionen vid ledgangsreumatism

prostatacancer och brostcancer.
16 Bristol-Myers Squibb &rsredovisning 2018.
17
18
19

20 igeahub.com/2017/08/08/top-20-drugs-in-the-world-2017/.
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Pegaspargase binder till asparagin och bidrar darmed till att doda cancerceller vid akut lymfatisk leukemi.
Triptorelin ar en GnRH-analog som hammar produktionen av kdnshormon i kroppen och darmed hammar tillvaxten av cancer som stimuleras av kénshormoner, d.v.s.

prnewswire.com/news-releases/global-biologics-market-2018-2026-remunerative-growth-expected-due-to-the-presence-of-800-biologics-in-the-pipeline-300675254.html.
globenewswire.com/news-release/2018/06/25/1529080/0/en/Biologics-Market-to-become-US-479-7-bn-by-2024-Says-TMR.html.
bio.live/visit/news-and-updates/biologics-driving-innovation-drug-packaging-and-devices.



Marknaden for biologiska lakemedel (miljarder SEK)
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Figur 3: Marknaden for biologiska lakemedel i miljarder SEK?'

Marknaden fér biosimilarer

Marknaden for biosimilarer har sedan den regulatoriskt
erkandes i Europa 2006 och USA 2015 hunnit véxa sig till en
miljardmarknad. Drivande krafter fér marknaden ar att den
kannetecknas av lag risk fran utveckling till godkannande,
héga marginalerirelation till nedlagd tid i utveckling samt en
kraftigt vaxande marknad.

Biosimilarer omsatte globalt cirka 60 miljarder SEK under
2017 och utgjorde darmed cirka 3 procent av den totala
marknaden for biologiska lakemedel.???®> Marknaden for
biosimilarer forvantas enligt BCC Research att vaxa med
cirka 30 procent per ar fram till 2022.2 Marknaden for bio-
similarer drivs framst av patentutgangar pa biologiska lake-
medel som majliggdr lansering av nya biosimilarer, tkad
acceptans hos lakare och patienter samt patryckningar fran
offentliga och privata betalare av Iakemedel att anvanda de
mest kostnadseffektiva alternativen.

Marknaden for biosimilarer bedéms uppga till cirka 70 mil-
jarder SEK 2018 och vaxa till cirka 190 miljarder SEK 2022,
se figur 3 ovan.®

Etablering av biosimilarer pa marknaden bedéms reducera
de kraftigt 6kade sjukvardskostnaderna for biologiska lake-
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grandviewresearch.com/press-release/global-biosimilars-market.

press/2017/10/23.html.

27 IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
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. Biosimilarer

medel i Europa och USA. RAND Corporation beddmer att
biosimilarer i USA kommer att leda till sjukvardsbesparingar
pa over 54 miljarder USD under det kommande artiondet.?®
Biosimilarer ar aven viktiga for att tillgangliggora kostsamma
biologiska lakemedel till fler patienter och att darmed moj-
liggodra en fullgod behandling. | Europa har antalet behand-
lingsdagar per capita 6kat med upp till 50 procent som en
foljd av lansering av biosimilarer. Den forsta biosimilaren
godkandes i EU ar 2006, medan USA godkande sin forsta
biosimilar ar 2015.

Biosimilarmarknaden har natt langst i Europa. Under 2017
hade biosimilarer lanserats till originallakemedlena
Neupogen® (filgrastim), Epogen® (epoetin), Somatropin®
(humant tillvaxthormon), Remicade® (infliximab) och
Rituxan® (rituximab). Tabellen "Biosimilarmarknaderna —
en produktéversikt” pa nastkommande sid visar en
sammanstalining 6ver biosimilarmarknaderna for dessa
respektive produkter?” | genomsnitt har det lanserats 1-5
biosimilarer per originallakemedel, som har tagit upp till
cirka 90 procent av originallakemedlens respektive mark-
nad. Prisreduktionen for biosimilarerna har varit upp till 40
procent jamfort med originallakemedlen.

IQVIA, Global Health and Aging report (BCC Research: BIO090C Biosimilars: Global Markets).

marketsandmarkets.com/PressReleases/global-biosimilars-product-market-worth-19.4-billion-by-2014.asp.

Global Health and Aging report (BCC Research: BIO090C Biosimilars: Global Markets).

Global Health and Aging report (BCC Research: BIO090C Biosimilars: Global Markets).

Biosimilar Cost Savings in the United States, Initial Experience and Future Potential, Andrew W. Mulcahy, Jakub P Hlavka, and Spencer R. Case - rand.org/news/



Biosimilarmarknaderna — en produktoversikt

Originalldkemedel Neupogen® Epogen® Somatropin®  Remicade® Rituxan®
(filgrastim) (epoetin) (humant till- (infliximab) (rituximab)
vaxthormon)
2006 (EV) 2004 (EV) 2015 (EV) 2013 (EU)
Patentutgang 2013 (USA) 2013 (USA) 2008 2018 (USA) 2016 (USA)
Antal biosimilarer pa
marknaden i Europa 5 2 1 4 2
Genomsnittlig prisreduktion for
biosimilarer jamfort med respek-
tive originallakemedel?® -37% -31% -21% - -
Biosimilarpenetration EU2°30 91% 67% 41% 52% 1%
Okning i antal behandlings-
dagar per capita efter lansering
av forsta biosimilaren®' 33% 8% 50% 25% -

Marknaderna for Xbranes produktkandidater

Marknaden foér Xlucane

Lucentis® med molekylen ranibizumab anvands for att
behandla vat aldersrelaterad makuladegeneration samt
diabetesrelaterade 6gonsjukdomar. Sjukdomarna paver-
kar 6gats gula flacken, makula, vilken ar det centrala omra-
det pa nathinnan dar detalj- och kontrastseendet sitter.
Forandringar i gula flacken kallas for makuladegeneration
och ger en gradvis forlust av det centrala seendet. Den van-
ligaste orsaken ar aldersrelaterad och sjukdomstillstandet
kallas da aldersrelaterad makuladegeneration och ar, efter
grastarr, den klart storsta orsaken till synnedsattningar hos
personer 6ver 70 ar och en av de framsta sjukdomsrelate-
rade anledningarna till blindhet. Det finns tva olika former
av aldersrelaterad makuladegeneration, torr och vat. Den
vata formen uppstar nar defekta blodkarl bildas under nat-
hinnan. Dessa blodkarl bldder och lacker vatska, vilket orsa-
kar svullnad och leder till betydande synférlust och bildfor-
vrangning. Om det inte behandlas i tid bildas ett arr inunder
gula flacken och det centrala synfaltet inklusive detaljseen-
det riskerar att forloras.

Prevalensen® for vata formen av aldersrelaterad maku-
ladegeneration och diabetesrelaterad makuladdem upp-
skattas av Bolaget till cirka 18 miljoner individer globalt.®
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IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
Siffrorna avser 2017.

IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.

Bolaget uppskattar vidare att cirka 1,7 miljoner patienter
genomgar behandling med VEGFa-hammare i Europa och
USA medan maijoriteten av de drabbade personerna i till-
vaxtlander gar obehandlade.

Behandlingar

Den framsta behandlingen vid vat aldersrelaterad maku-
ladegeneration ar sa kallade VEGFa-hammare som injice-
ras i 6gats glaskroppsrum och dar binder in till tillvaxtfaktorn
VEGFa och darmed hammar tillvéaxten av de defekta blod-
karlen som orsakar synnedsattningen. VEGFa-hammare
anvands aven vid behandling av ett antal andra égonsjuk-
domar, diabetesrelaterad makuladdem och diabetesretino-
pati, retinal venocklusion med samma mekanism.

De godkénda VEGFa-hammarna fér behandling av dessa
ogonsjukdomar &r Lucentis® och Eylea®. | genomsnitt
ges 4-6 doser per ar och patient bade for Lucentis® och
Eylea®3 till ett genomsnittligt pris pa cirka 7 000 SEK per
dos i Europa och cirka 16 000 SEK per dos i USA.** VEGFa-
hammarna for behandling av 6gonsjukdomar genererade
under 2018 en global férsaljning pa cirka 94 miljarder SEK
varav Lucentis® stod for cirka 35 miljarder SEK och Eylea®
cirka 59 miljarder SEK.*:37:3 Utover detta anvands aven
lakemedlet Avastin®, en VEGFa-hammare godkand for

Prekvalens betyder andel individer i en population som har en given sjukdom eller ett givet tillstand.
Epidemiology of age-related macular degeneration (AMD): associations with cardiovascular disease phenotypes and lipid factors Katie L. Pennington and Margaret M.

DeAngelis. Antiangiogenic drugs in the management of ocular diseases: Focus on antivascular endothelial growth factor Yukio Sassa and Yasuaki Hata Epidemiology of
diabetic retinopathy, diabetic macular edema and related vision loss Ryan Lee, Tien Y. Wong, and Charumathi Sabanayagam.
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Arsrapport 2017, Svenska makularegistret.

IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
Novartis arsredovisning 2018.
labiotech.eu/tops/best-selling-drugs-europe-2017/.
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Figur 4: Prevalens och behandling av vata formen av aldersrelaterad makuladegeneration (AMD) samt diabetesrelaterad makuladdem (DME)

behandling av vissa cancerindikationer, i vissa regioner, pa
grund av kostnadsférdelen.

Marknaden for Xcimzane

Cimzia® ar en TNF-hammare som anvands i behandling
av framférallt reumatoid artit och Crohns sjukdom. | USA
uppgar prevalensen av reumatoid artit till cirka 1,3 miljoner
manniskor.*® Marknaden for behandling av reumatoid artit
beddms, enligt Grand View Research, uppga till cirka 174
miljarder SEK 2018.4° Cirka 780 000 manniskor lever med
Crohns sjukdom i USA.#' Grand View Research bedémer att
marknaden fér behandling av Crohns sjukdom uppgar till
cirka 36 miljarder SEK under 2018.%2 Cimzia® séalde for cirka
14 miljarder SEK under 2018.

Marknaden for Xdivane

Opdivo® &r en ledande immunonkologisk produkt for
behandling av cancer med en arlig omsattning pa 54 mil-
jarder SEK 2018%, pa en total lakemedelsmarknad inom
onkologi pa 1 200 miljarder SEK* &r 2018. Opdivo® &r en
revolutionerande produkt som har gett signifikanta férdelar
for patienter. Opdivo® &r emellertid, som de flesta biolo-
giska lakemedlen, en dyr produkt med arliga kostnader per
patient, pa éver 1 MSEK.

Marknaden for Xoncane

Oncaspar® anvands som ett komplement till cellgifter i
behandling av akut lymfatisk leukemi. National Cancer

39 rheumatoidarthritis.org/ra/facts-and-statistics/.

Institute beddmer att antalet nya fall av akut lymfatisk leu-
kemi i USA kommer att uppga till cirka 6 000 under 2018.
Enligt Grand View Research kommer marknaden for
behandling av akut lymfatisk leukemi att vaxa fran cirka 16
till 32 miljarder SEK mellan 2018 och 2025.4 Oncaspar®
salde for cirka 2 miljarder SEK under 2017.46

Marknaden fér Spherotide

Xbranes langtidsverkande injicerbara lakemedel, Spherotide,
ar generika till originallakemedlet till Decapeptyl®. Deca-
peptyl® anvands framst fér behandling av prostatacancer
och endometrios och salde 2017 for cirka 4 miljarder SEK 4748

Spherotide ar en GnRH-analog som ar hormonhammande
|akemedel som reducerar produktionen av kénshormon i
kroppen, testosteron hos man, éstrogen hos kvinnor. GnRH-
analoger anvands hos man framst i behandling av prosta-
tacancer och hos kvinnor i behandling av endometrios,
brostcancer och myom. Vissa typer av prostatacancer och
brostcancer har visat sig vara hormonberoende, d.v.s. att
cancern vaxer och breder ut sig beroende av tillférsel av
testosteron respektive 6strogen. Det ar darfor vedertagen
medicinsk praxis att i dessa situationer ge GnRH-analoger
som reducerar produktionen av kdnshormoner. Endometrios
innebar att livmoderslemhinna vaxer utanfér livmodern och
myom ar muskelknutor som vaxer inom eller utanpa livmo-
dern. Bada sjukdomarna leder till allvarliga smartor vid
menstruation och symptomen kan lindras genom behand-

40 grandviewresearch.com/press-release/global-rheumatoid-arthritis-therapeutics-market.

41 inflammatoryboweldisease.net/what-is-crohns-disease/statistics/.

42 grandviewresearch.com/press-release/global-crohns-disease-therapeutics-market.

43 Bristol-Myers Squibb arsredovisning 2018.

44 |1QVIA, Global Health and Aging report (BCC Research: BIO090C Biosimilars: Global Markets).
45 grandviewresearch.com/industry-analysis/acute-lymphocytic-lymphoblastic-leukemia-therapeutics-market.

46 Shire arsredovisning 2018.

47 ipsen.com/websites/IPSENCOM-PROD/wp-content/uploads/2018/04/10083831/IPSEN_DDR_2017_VA_complet_clean.pdf.

48 IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.



ling med GnRH-analoger. De framsta godkanda GnRH-
analogerna med formulering for langtidsverkande effekt
ar goserelin (originallakemedel Zoladex®), leuprolide (ori-
ginallakemedel Lupron®) och triptorelin (originallakemedel
Decapeptyl®/Pamorelin®/Trelstar®). Lakemedlen ges oftast
genom injektion 2-12 ganger per ar under 4-5 ar foér can-
cerpatienter och under ett par manader for patienter med
endometrios och myom.

Prostata- respektive brostcancer ar sammantaget de vanli-
gaste cancersjukdomarna. Prevalensen for prostatacancer
uppskattas till cirka 3,8 miljoner man globalt och fér brost-
cancer fill cirka 6,2 miljoner kvinnor globalt.*® Prevalensen
for endometrios uppskattas till cirka 1 procent av den glo-
bala kvinnliga populationen® och fér myom till 5-10 pro-
cent hos kvinnor fére menopaus.®’ Marknaden for GnRH-
analoger uppskattas till cirka 32 miljarder SEK under 2017
varav lakemedel med triptorelin som aktiv substans upp-
skattas ha omsatt cirka 4 miljarder SEK.*? Totalt fér hela
marknaden uppskattas detta motsvara behandling av cirka
2,5-3 miljoner patienter, da den ungefarliga kostnaden per
manad ar cirka 1 000 SEK. Spherotide ar varldens forsta
generika pa langtidsverkande formulering med triptorelin
(originallakemedel Decapeptyl®/Pamorelin®/Trelstar®).

Konkurrens

Xbrane beddmer att Bolagets verksamhet konkurrerar med
1) tillverkare av respektive originalldkemedel, och 2) andra
biosimilarutvecklare. Konkurrenssituationen maste analyse-
ras fran produkt till produkt och har stéallts samman i tabellen
"Konkurrens — en 6versikt” nedan.

Konkurrens — en oversikt

Konkurrent/tillverkare av
originallakemedel

Bolagets produktkandidat

Trender for lakemedelsmarknaden och
biosimilarer

Aldrande befolkning

Varldshalsoorganisationen (WHO)® bedtmer att antalet
manniskor 6ver 65 ars alder kommer att 6ka fran 524 miljoner
2010 till nara 1,5 miljarder 2050. P& grund av en aldrande
befolkning férvantas ocksa aldersrelaterade sjukdomar att
Oka, vilket kan komma att leda till storre behandlingskostna-
der och fler behandlingsdagar. P4 grund av stérre behand-
lingsgrupper férvantas behovet av biosimilarer att 6ka.

Okad regulatorisk acceptans samt dkad efterfragan
pa kostnadseffektiva alternativ

Biologiska innovationer kan innebara en stor ekonomisk
boérda for den globala halsovarden. Marknaden for biosi-
milarer dppnar en attraktiv mojlighet fér myndigheter och
betalare som erbjuds samma eller battre vard till ett lagre
pris. Sedan 2006 har man i fem lander®, sedan biosimila-
rerna borjade saljas i Europa, genererat besparingar om
1,8 miljarder SEK.% Pa grund av den aldrande befolkningen
och 6kat behov av fler behandlingsdagar 6kar acceptans
och anvandning for biosimilarer. Europa och USA godkande
sina forsta biosimilarer 2006 respektive 2015.

Okning av patentutgangar for storsiljande likemedel
Manga framgangsrika biologiska lakemedel kommer férlora
sina patentskydd under de kommande aren, vilket 6ppnar
upp marknaden for biosimilartillverkare som Xbrane. Pfizer
beddmer att originallakemedel till ett marknadsvarde om
Over 800 miljarder SEK blir av med sina patentskydd de
kommande &ren.%

Konkurrerande biosimilarutvecklare
Europa/USA

Xlucane Roche (USA)
Novartis (Resten av varlden)
Xcimzane uCB
Xoncane Servier
Spherotide Ipsen, Ferring
Xdivane Bristol-Myers Squibb

49 International agency for research on cancer, WHO.

Formycon/Bioeq (klinisk fas)
Samsung Bioepis (klinisk fas)
Coherus (pre-klinisk fas)

Ingen publik konkurrent
Pfenex (pre-klinisk fas)
Ingen publik konkurrent

Ingen publik konkurrent

50 Epidemiology of endometriosis: a large population — based database study from a healthcare provider with 2 million members, VH Eisenberg/C Weil/GChodick/V Shalev.
51 Epidemiology of uterine fibroids: a systematic review EA Stewart/CL Cooks RA Gandolfo/R Schulze Rath.

52 IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.

53 Global Health and Aging report (BCC Research: BIO090C Biosimilars: Global Markets).

54 Tyskland, Frankrike, Italien, Spanien och Storbritannien.

55 Global Health and Aging report (BCC Research: BIO0O90C Biosimilars: Global Markets).
56 Artikel fran Business Insider - businessinsider.com/the-potential-for-biosimilars-is-huge-2016-9?r=US&IR=T&IR=T.
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Utveckling av originallakemedel

Lakemedel far marknadsforingstillstand av myndigheterna
om det finns tillracklig information om sékerhet och effek-
tivitet. Léakemedelsutveckling kraver tid och resurser och
genomgar bland annat pre-kliniska studier i laboratorium
och péa djur samt kliniska studier pa manniskor. Fran upp-
tackt till godkannande tar det ofta cirka 10-20 ar och pro-
cessen kraver kontinuerliga investeringar.

Forskningsfas och pre-klinisk fas

Under utvecklingsfasen identifieras en aktiv substans
genom laboratorietester for att karakterisera substansens
egenskaper mot en eller flera sjukdomar. Darefter genom-
fors omfattande pre-kliniska studier for att identifiera even-
tuella risker, toxicitet eller andra otnskade effekter. | den
pre-kliniska fasen genomférs djurforsok (in vivo®’-tester) for
att undersdka verkningsmekanismen och sékerhet. | pre-
kliniska tester beraknas en startdos fram for att administrera
i manniskor i de kommande kliniska férsoken.

Klinisk fas

Den kliniska fasen kan paborjas forst efter att lakemedels-
myndigheterna har godkant resultaten fran de pre-kliniska
studierna. Syftet med de kliniska prévningarna &r att under-
soka lakemedelskandidatens effekt och vilka eventuella
biverkningar som kan uppsta. Den kliniska fasen delas
oftastin i fyra faser.

Fas|

| fas | undersdks primart sakerheten hos lakemedels-
kandidaten men &ven dess farmakokinetik, d.v.s. vad krop-
pen gor med produktkandidaten. Fas I-studier kan genom-
foras pa bade friska patienter och patienter som drabbats
av sjukdomen som lakemedelskandidaten amnar behandla.

Upptackt Pre-klinisk fas

Upptackt Pre-klinisk fas

Fas|

Utveckling av biologiska orginalldkemedel

Fas|

Utveckling av biosimilarer IIIIIIIIIIIIIIIII|

Fas I

Fas ll-studier genomférs vanligtvis pa en begransad
patientpopulation som lider av sjukdomen som lakemedel-
kandidaten ar avsedd for. | fas Il studeras framst lake-
medelskandidatens terapeutiska effekt och eventuella
biverkningar samt dosjustering vid eventuella biverkningar.

Fas Il

| fas Ill genomférs ytterligare studier for att erhalla den
information kring sékerhet och effektivitet som krévs for att
erhalla marknadsforingstillstand. Fas lll-studierna utférs
ofta pa stora patientpopulationer for att uppna tillrackligt sta-
tistiskt signifikanta resultat.

Fas IV

Fas IV-studier kan utféras efter erhallande av marknads-
foringstillstand for att f& ytterligare information kring lake-
medelskandidaten.

Utveckling av biosimilarer

Utvecklingen av biosimilarer skilier sig gentemot sitt origi-
nallakemedel. En biosimilarkandidat behéver inte genomga
en fas Il-studie utan kan ga vidare till en fas lll-studie direkt
efter en positiv fas I-studie. Som kan ses i figur 5 nedan
inleds utvecklingen med en pre-klinisk fas som innefattar
utvecklandet av en produktionsprocess som genererar en
produkt for vilken en s& hog likhet som majligt kan pévisas
analytiskt. Efter detta pabdrjas den kliniska fasen dar typiskt
sett forst en fas I-studie ska genomféras i vilken det priméara
syftet &r att pavisa bioekvivalens jamfért med originallake-
medlet som mojligt. Efter detta foljer en fas lll-studie dar det
primara syftet ar att pavisa ekvivalent effekt och sakerhet
jamfort med originallakemed|et.

Fas Il Fas Il

Fas

Biosimilarer kan i vissa fall ga direkt fran pre-klinisk fas till
fas Ill. Detta &r fallet fér biosimilarer pa Lucentis® eftersom

produkten ges genom intraviteral injektion och jamforelse av
farmakokinetik, d.v.s. koncentrationen av den aktiva substan-
sen i blodomloppet vilket fas | syftar till, inte blir meningsfull.

Figur 5: Utvecklingsprocessen for biosimilarer

57 Med in vivo avses biologiska processer i levande celler och vavnader i sin naturliga milj6. Studier som utfors in vivo ar saledes studier utforda pa djur eller manniska.
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Verksamhetsbeskrivning

Inledning

Xbrane ar ett bioteknikbolag aktivt inom utveckling och
produktion av biosimilarer. | januari 2019 fick Bolaget god-
kannande fran FDA och den centrala etiska kommittén att
initiera den Kliniska fas Ill-studien med Xlucane i USA. Den
re- gistreringsgrundande Kliniska studien for Xlucane ini-
tierades i april 2019. Patientrekryteringen ar per dagen for
Prospektet pagaende och férvantas vara fullt rekryterad
under det forsta kvartalet 2020. Ans6kan om om marknads-
godkannande i Europa och USA ar planerad att skickas in
under andra halvaret 2020. Under 2018 ingick Bolaget ett
partnerskap, med lakemedelsbolaget STADA, kring sin
ledande biosimilar Xlucane.

Avtalet med STADA innebar att Xbrane ansvarar for utveck-
lingen av Xlucane varpa STADA ansvarar for forsaljning
och marknadsféring efter marknadsgodkannande upp-
natts. Avtalet bygger pa ett samarbetsavtal som innebar
att bolagen delar utvecklingskostnader och delar vinster
fran kommersialiseringen lika, 50 procent vardera.

Vidare har bolagen ingatt ett strategiskt utvecklingspartner-
skap for biosimilarer. Partnerskapet innefattar utvardering av
potentiellt utvecklings- och kommersialiseringssamarbete
kring Xbranes pre-kliniska produkter Xcimzane (Cimzia®
biosimilar) och Xdivane (Opdivo® biosimilar). Dessutom
avser féretagen gemensamt att utvardera potentiellt samar-
bete kring ytterligare biosimilarer pa originallakemedel med
patentutgang 2025 - 2027.

Xbrane fokuserar sin verksamhet kring utveckling av biosi-

milarer vilket grundar sig i att:

* Bolagets ledande kandidat Xlucane har visat mycket goda
data in vitro samtin vivo.

* Bolaget har visat formaga att knyta till sig kommersialise-
ringspartners daribland STADA for Xlucane.

* Bolaget har en bred portfélj bestaende av nischade bio-
similarkandidater som adresserar originallakemedel med
sammanlagd arlig omséattning pa 110 miljarder SEK."234

* Biosimilarer har en hogre sannolikhet att lyckas (90-95%)
i fas Il jamfort med (50%) fas Il for originallakemedel.®

IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
Roche arsredovisning 2018.
UCB érsredovisningen 2018.
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Xbranes strategi kommer att koncentreras till att utveckla
biosimilarer for att darefter sluta gynnsamma avtal i senare
skede av kandidatens utveckling. Xbrane fokuserar specifikt
pa nischade biosimilarer med ingen eller ett fatal biosimi-
larkonkurrenter. Utéver Bolagets priméara kandidat, Xlucane
har Xbrane en utvecklingsportfolj pa tre namngivna biosimi-
larer och ytterligare en biosimilar samt en produkt som gar
under hybrid/505b2 registreringsférfarande.

Malet ar att oka tillgangligheten av behandlingar pa den
globala marknaden mot dessa sjukdomar genom kostnads-
effektiva alternativ till originallakemedlen. Xbrane utvecklar
sina biosimilarer genom sin patenterade teknologiplattform
i vardcellen E.coli ® vilket &r en av celltyperna som anvands
for framstallning av biologiska lakemedel.

Xbrane hade, per den 30 juni 2019, 36 anstéllda, flertalet
med dokumenterad erfarenhet och kompetens inom olika
steg i utvecklingen av biosimilarer. Xbrane har huvudkontor
och en utvecklingsanlaggning for utveckling av biosimilarer
i Solna utanfor Stockholm. Bolaget har &ven ett dotterbolag i
Italien som driver utveckling av produkten Spherotide.

Historik

2019

» Xbrane genomfoérde en foretradesemission som inbring-
ade 91 MSEK fore transaktionskostnader.

» Xbrane genomférde en riktad emission som inbringade
147 MSEK fére transaktionskostnader.

» Xbrane ingar fordjupat partnerskap med STADA anga-
ende utveckling av biosimilarer.

» Xbrane tar in 59 MSEK fére emissionskostnader i en fore-
trédesemission.

« Vid bolagsstémman 2019 valdes Ivan Cohen-Tanugi och
Eva Nilsagard in i styrelsen.

» Xbrane ingar ett icke-bindande term sheet fér samarbets-
avtal gallande Spherotide for Europa med STADA.

» Xbrane etablerar en mammaliecell-baserad teknologisk
plattform och accelererar utvecklingen av Xdivane — en
nivolumab (Opdivo®) biosimilar.

« Xbranes styrelse beslutar om férsaljningsmal for Xlucane.
Malet ar att nd 350 MEUR i arlig nettoomsattning tre ar
efter produktlanseringen.

ipsen.com/websites/IPSENCOM-PROD/wp-content/uploads/2018/04/10083831/IPSEN_DDR_2017_VA_complet_clean.pdf. spherotide.
Informa Pharmas Biomedtracker databas, baserat pa 108 biosimilarprogram och 10 000 utvecklingsprogram av originallakemedel.
Biologiska lakemedel framstélls ur olika vardceller, varav de framsta ar bakterieceller av formen E.coli respektive mammalieceller av formen CHO.



« Forsta patienten inkluderas i den kliniska fas Il studien for
Xlucane.

+ Xbrane far godkénnnade av FDA for initiering av klinisk
prévning for Xlucane.

2018

+ Xbrane skickar in anstkan om klinisk prévning fér Xlucane
till FDA.

» Xbrane presenterar resultat fran in vivo-studie som pavi-
sar ekvivalent tolerabilitet och farmakokinetisk profil for
Xlucane jamfort med Lucentis®.

» Xbrane fokuserar strategiskt pa biosimilarer i framtida
utveckling av portfoljen. Till foljd av detta kommer fortsatt
utveckling av generiska langtidsverkande injicerbara lake-
medel utéver Spherotide endast att drivas vidare om ytter-
ligare resurser blir tillgangliga.

» Xbrane ingar globalt samarbetsavtal med STADA for
utveckling och kommersialisering av Xlucane.

» Anders Tullgren valjs till styrelseordférande av bolags-
stamman.

+ Xbrane ingar licensieringsavtal med CR Pharma fér kom-
mersialisering av Spherotide i Kina.

« Serendipity Group blir stérsta agare efter Serendipity
Ixoras utskiftning av aktier.

2017

« Xbrane erholl en kreditfacilitet pa 50 MSEK fran Serendipity
Group.

» Xbrane utlicenserar Spherotide for den sydkoreanska
marknaden till BL&H.

+ Xbrane tar in 20 MSEK fére emissionskostnader i en riktad
emission.

» Xbranes partner i Mellandstern erhaller marknads-
godkannande och pabdrjar forsaljning av Spherotide.

» Xbrane rapporterar positiva in vivo-effektdata pa
Spherotide.
* Xbranes  produktionspartner IClI  erhaller GMP-

godkannande av produktionsanlaggningen for Spherotide
i Italien.

2016

* Xbranes aktie noteras pa Nasdaq First North i samband
med en IPO pa cirka 102 MSEK.

» Xbrane etablerar en utvecklingsanlaggning fér biosi-
milarerutveckling i nya anlaggningar i Solna utanfor
Stockholm.

2015

» Xbrane skiftar strategiskt fokus fran att vara ett tjanste-
bolag till att utveckla egna produkter, med fokus pa bio-
similarer.

» Xbrane férvarvar Primm Pharma — ett italienskt foretag

specialiserat pa utveckling och produktion av generika for
lakemedel med kontrollerad frisattning baserat pa en tek-
nologi som innefattar inkapsling av lakemedlets aktiva sub-
stans i mikrosfarer av en biologiskt nedbrytbar polymer’.

» Xbrane utlicenserar Spherotide fér den iranska markna-
den till Pooyesh Darou.

2014

» Xbrane arbetar med nagra av varldens storsta lake-
medelsbolag bl.a. Medimmune (del av AstraZeneca),
Eli Lilly och Daiichi Sankyo for att utveckla proteinproduk-
tionssystem under tjansten OptiXpress.

2013

» Xbrane lanserar sin tjanst OptiXpress som riktar sig mot
framforallt lakemedelsbolag i behov av optimering av sin
produktionsprocess for olika proteiner.

2012
« Patentet “Expression system for proteins” godkanns.

2011
» Xbrane tecknar distributionsavtal med DNA 2.0 avseende
Rhamex.

2009

» Xbrane skriver distributionsavtal med New England
Biolabs for Lemo-plattformen och licensierar in den rela-
terade teknologin Rhamex fran Vaxiion Therapeutics Inc.
("Vaxiion Therapeutics”)

2008

» Xbrane grundas av Docent Jan-Wilem de Gier och Doktor
Samuel Wagner vid Stockholms universitet. Bolaget grun-
das baserat pa en upptackt som mojliggér en hogre pro-
duktivitet och darmed lagre produktionskostnader vid
tillverkning av utvalda proteiner jamfért med befintliga
standardsystem pa& marknaden. En patentansokan for
upptackten, (Lemo-plattformen), inlamnas under namnet
"Expression system for proteins”.

Xbranes styrkor och konkurrensférdelar
Xbrane har, enligt Bolaget, ett antal styrkor och konkurrens-
fordelar gentemot jamfoérbara biosimilarutvecklare globalt,
dessa redovisas nedan.

Starka forsiljningspartners: Xbranes strategi ar att
etablera partnerskap for forsaljning och marknadsfo-
ring av Bolagets produkter med stérre lakemedelsbolag.
For Xlucane har Xbrane ett partnerskap med STADA,
med forsaljning av lakemedel i 6ver 130 lander globalt.
For Spherotide har Xbrane ett partnerskap med China
Resource Pharmaceuticals, Kinas andra storsta lakeme-

7 Polymer ar en kemisk férening som bestar av mycket langa kedjor byggda av upprepade mindre enheter. En polymer skiljer sig fran en vanlig kemisk férening genom dess

langd och hariregel en lagre densitet i forhallande till dess mekaniska styrka.



delsdistributdér med geografiskt heltdckande distributions-
natverk for Iakemedel.

Erfaret team: Xbrane hade, per den 30 juni 2019, 36
anstallda varav 28 ar experter inom olika delar av lakeme-
delsutveckling. Flera av Bolagets medarbetare har akade-
misk erfarenhet samt manga ars erfarenhet fran lakeme-
delsbranschen. Xbranes styrelse bestar av personer med
lang erfarenhet fran olika delar av lakemedelsbranschen.
Bolagets ledningsgrupp och styrelse har totalt sett varit
med i utveckling av ¢ver 30 idag marknadsgodkanda lake-
medelsprodukter.

Patenterad teknologiplattform: Xbrane utvecklar sina bio-
similarer utifran Bolagets patenterade teknologiplattform
som i flera akademiska studier har pavisat en upp till 12
ganger hogre produktivitet jamfért med standardteknolo-
gier i E.coli pa marknaden, vilket leder till signifikant lagre
produktionskostnader per enhet. Xbrane bedémer att pro-
duktionskostnaden dver tid kommer att vara en kritisk aspekt
for utvecklare att differentiera sig pa.

Attraktiv portfolj av nischade biosimilarer: Xbrane
fokuserar specifikt pa utveckling av biosimilarer med
begransad konkurrens fran andra biosimilarutvecklare.
Sett till Europa och USA har Xbranes produkt, Xlucane,
tvd konkurrerande biosimilarutvecklare i klinik, medan
Spherotide, Xcimzane och Xdivane har, enligt Bolagets
vetskap, inte nagra k&nda kommande generika-/biosimi-
larkonkurrenter. Xoncane har savitt Bolagets kanner till
endast ett konkurrerande program i pre-klinisk fas.

Vision

Xbranes vision ar att bidra till global jamlikhet inom hélsa
och sjukvard genom att tillhandahélla kostnadseffektiva
alternativ till dyra och svartillverkade biologiska lakemedel.

Strategi

Xbranes strategi ar att utveckla och tillverka hogkvalitativa
och kostnadseffektiva biosimilarer baserat pa unika tekno-
logiplattformar och hég kompetens. Xbrane fokuserar pa
svartillverkade och nischade lakemedelsprodukter med
begransad konkurrens fran andra biosimilarutvecklare.
Baserat pa sina teknologiplattformar ska Xbrane ha en
tydlig konkurrensfoérdel jamfért med originallakemedel och
andra biosimilarutvecklare genom att ha den lagsta produk-
tionskostnaden.

Xbranes strategi bygger pa tre hornstenar:
1. Hog kompetens och unika teknologiplattformar. Det &r

av yttersta vikt for Xoranes langsiktiga framgang att bygga
upp en hdg kompetens inom de omraden som ar kritiska

8  Novartis arsredovisning 2018.
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for utveckling och tillverkning av biosimilarer. Kritiska kom-
petensomraden som Xbrane etablerar ligger framforallt
inom cellinjeutveckling, fermentering, rening och analys
av proteiner samt kliniska och regulatoriska expertisom-
raden. Under utvecklingen av produkterna starks kontinu-
erligt de teknologiska plattformarna. Xbrane breddar sitt
bibliotek av egenutvecklade cellinjer, metoder for fermen-
tering och rening samt kritiska analysmetoder. Allt detta
ligger till grund for framgangsrik utveckling av hdgkvalita-
tiva och konstadseffektiva biosimilarer.

. Nischade hégkvalitativa kostnadseffektiva produkter.
Xbrane valjer vilka biosimilarer Bolaget ska utveckla
efter en noggrann analys kring forsaljnings- och l6n-
samhetspotentialen hos olika majliga biosimilarer och
dar styrkan av Xbranes teknologiplattformar kan komma
till sin fulla ratt. Xbrane fokuserar framst pa nischade
produkter med begransad konkurrens. Fokus i utveck-
lingsarbetet ar att utveckla produkter som uppfyller de
hogt stéllda regulatoriska kraven pa kvalitet och till lag-
sta mojliga produktionskostnad. Xbranes patenterade
teknologi ligger till grunden for kostnadseffektiv pro-
duktion men fokus ligger aven pa andra aspekter som
paverkar kostnaden som fermenterings- och renings-
protokoll, val av kontraktstillverkare och administra-
tionssystem.

. Etablera natverk av lokalt starka forsaljnings- och dist-
ributionspartners. Xbrane bygger successivt upp sitt
natverk av lokala och regionala samarbetspartners for
forsalining och marknadsforing av sina produkter. Méalet
ar att anvanda detta natverk for att kunna lansera produk-
terna Xlucane och Spherotide, samt 6ver tid ytterligare
produkter. Det &r kritiskt for Xbrane att etablera partners
som &r starka lokalt och kan realisera den fulla forsalj-
ningspotentialen fér de respektive produkterna i sin
marknad. STADA, som kommer att sélja och marknads-
fora Xlucane i de flesta marknaderna globalt, har lang
erfarenhet fran marknadsféring av biosimilarer och for-
saljning av Iakemedel i dver 130 lander globalt.

Finansiella mal

Styrelsen har, med beaktande av de utmaningar och fram-

tidsutsikter som beddms féreligga per dagen fér Prospektet,

antagit nedan finansiella mal:

+ Xbranes mal for Xlucane &r att nd 350 MEUR i arlig netto-
omsattning tre ar efter produktlanseringen. Detta ger
cirka 100 MEUR i arlig licensinkomst for Xbrane, efter
avdrag for produktions- och férséljningsrelaterade kost-
nader och vinstdelning med STADA.

Forsaljningsmalet baseras pa att na en volymandel pa 25
procent i Europa och USA av den nuvarande (2018) mark-



naden fér Lucentis® (ranibizumab) till en prisreduktion i linje
med de senaste lanseringarna av biosimilarer. Under 2018
uppgick Lucentis® globala forsaljning till 35 miljarder SEK.

Intaktsmodell

Xbranes intaktsmodell bestar av intékter fran férsaljning och
utlicensering av produkter och lakemedelskandidater i sin

portfolj.

* Produktforséljning. Xbrane erbjuder en fardig 1dkeme-
delsprodukt till férsaljnings- och marknadsféringspart-
ners i olika geografier och tar betalt i enlighet med ett
Overenskommet transferpris eller erhaller vinstdelning i

enlighet med 6verenskommet avtal.

* Licensintakter. Xbrane utlicensierar en produkt eller
teknologi till samarbetspartners som star fér kommer-
sialisering inom det territorium som licensavtalet gal-
ler. For licensen erhalls typiskt en licensintékt uppdelat
i milstolpar fran signering till produktens marknadsgod-
kannande. Exempelvis erhaller Xbrane licensintakter
fran China Resource Pharmaceuticals for utlicensiering
av Spherotide. Xbrane erhaller aven licensintékter fran
Oxford Nanopore efter utlicensiering av Bolagets tekno-

logi for produktion av specifika proteiner.

Bolagets produktportfolj — en 6versikt

* Kostnadsdelning fran samarbetsavtal. | de fall Xbrane
har etablerat ett samarbetsavtal som bygger pa delning
av utvecklingskostnader faktureras éverenskommen del av
dessa kostnader till partnern. Exempelvis anvands intakter
fran STADA for att tacka utvecklingskostnader for Xlucane.

Xbranes produktportfolj

Xbrane utvecklar fem biosimilarer, varav fyra namngivna,
och en generika. Tabellen "Bolagets produktportfolj — en
Oversikt” nedan visar en dversikt av Bolagets huvudsakliga
produkter.

Xlucane

Xlucane &r en biosimilar till ranibizumab (originallakemedel
Lucentis®) som anvands fér behandling av ett antal allvarliga
o6gonsjukdomar; vat aldersrelaterad makuladegeneration
(AMD), diabetesrelaterad makuladdem (DME), diabetes-
retinopati (DR) samt retinal venocklusion (RVO). Lucentis®
genererade under 2018 en forsaljning pa 35 miljarder SEK
och kommer att forlora sitt huvudsakliga patentskydd andra
kvartalet 2020 i USA och 2022 i Europa. Xbrane har slutfort
utvecklingen av produktionsprocessen i kommersiell skala
fér Xlucane och kunnat pavisa hdg analytisk likhet jamfort
med Lucentis®. Den registreringsgrundande kliniska stu-
dien initierades i april 2019 och ans6kan om marknadsgod-

Produkt Biosimilar till Primar indikation Forsaljning for Patentutgang fér ~ Utvecklingsfas
originallakemedel originallakemedel
(miljarder SEK)
Xlucane Ranibizumab Vat aldersrelaterad 35" 2022 (Europa) Fas Il
(Lucentis®) makuladegeneration 2020 (USA)
Diabetesrelaterade
6gonskador
Retinal venocklusion
Xcimzane  Certolizumab Reumatoid artrit 14M 2024 (Europa Pre-klinisk fas
pegol Axial spondylartrit och USA)
(Cimzia®) Psoriasisartrit
Psoriasis
Crohns sjukdom
Xoncane Pegaspargase  Akut lymfatisk 212 Utganget Pre-klinisk fas
(Oncaspar®) leukemi
Spherotide  Triptorelin Prostatacancer 414 Utganget Pre-klinisk fas
(Decapeptyl®)  Bréstcancer
Endometrios
Myom
Xdivane Nivolumab Lung-, lever-, hud-, 541 2026 -2030 Pre-klinisk fas
(Opdivo®) huvud-, nack- njur, beroende pa land

10 Novartis arsredovisning 2018.
11 Roche arsredovisning 2018.
12 UCB arsredovisning 2018.

13 Shire arsredovisning 2018.

14 ipsen.com/websites/IPSENCOM-PROD/wp-content/uploads/2018/04/10083831/IPSEN_DDR _2017_VA_complet_clean.pdf. spherotide.

och andtarmscancer



kénnande planeras att skickas in under andra halvaret 2020.
Xbrane har ett samarbetsavtal med STADA for utveckling,
forsaljining och marknadsféring av Xlucane i vilket STADA
och Xbrane delar utvecklingskostnader och framtida vinster
for Xlucane lika. Vidare har Xbrane signerat en avsiktsfor-
klaring med CR Pharma fér samarbete kring den kinesiska
marknaden. Vid tiden for detta Prospekt &r Xlucane, enligt
vad som &r kant for Bolaget, den enda biosimilaren pa
Lucentis® med kommersialiseringspartner pa plats som ar
i en Klinisk registreringsgrundande fas lll-studie med siktet
installt p& marknadsgodkannande i Europa och USA.

Klinisk studie — Xplore

Xlucanes fas lll-studie, kallad Xplore, initierades i april
2019. Studien sker globalt i 16 1&nder pa cirka 150 klini-
ker, bland annat i EU, USA, Indien och Ryssland, vilket kan
mojliggéra framtida marknadsgodkannande p& globala
nyckelmarknader.'

Studien sker i samarbete med, Syneos Health (CRO), som
har nartida signifikant erfarenhet fran kliniska studier inom
oftalmologi, som infér studien etablerat samarbete med
samtliga 150 kliniker. | Xplore ingar cirka 600 patienter varav
malet ar att mata effekt och sékerhet av Xlucane i jamforelse
med Lucentis®.

Bolaget forvantar sig data fran alla patienter pa det priméara
effektmattet fran studien under 2020.

Xcimzane

Xcimzane ar en biosimilar till certolizumab pegol (original-
lakemedel Cimzia®). Cimzia® ar en TNF-hammare som
anvands for behandling av reumatoid artrit, axial spon-
dylartrit, psoriasisartrit, psoriasis och Crohns sjukdom.
Cimzia® marknadsfors av UCB S.A. och omséatter cirka 14
miljarder SEK arligen. Cimzia® differentierar sig mot de
andra TNF-hammarna genom att vara den enda produkten
som kan anvandas av gravida kvinnor. Det huvudsakliga
patentskyddet i Europa och USA l6per ut 2024 och Xbrane
ar, till Bolagets vetskap, det enda bolag som har ett publikt
utvecklingsprogram pa en biosimilar till Cimzia®. Xcimzane
arien tidig pre-klinisk fas.

Marknaden for Xdivane

Opdivo® &r en ledande immunonkologisk produkt fér
behandling av cancer med en arlig omsattning pa 54 mil-
jarder SEK 2018, pa en total lakemedelsmarknad inom
onkologi pa 1 200 miljarder SEK'” &r 2018. Opdivo® ar en
revolutionerande produkt som har gett signifikanta foérdelar
for patienter. Opdivo® ar emellertid, som de flesta biolo-
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Bristol-Myers Squibb arsredovisning 2018.
Bristol-Myers Squibb arsredovisning 2018.

IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
Wagner et.al. — Escherichia coli for membrane protein overexpression.
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giska lakemedlen, en dyr produkt med érliga kostnader
per patient, pa éver 1 MSEK.

Xoncane

Xoncane ar en biosimilar till pegaspargase (original-
lakemedel for Oncaspar® som anvands som ett komple-
ment till cellgifter i behandling av akut lymfatisk leukemi
(ALL). Oncaspar® foérvarvades nyligen av Laboratoires
Servier och omsatter cirka 2 miljarder SEK. Det huvud-
sakliga patentet pa Oncaspar® gick ut 2017 och Xbrane
har, till Bolagets vetskap en av tva publika utvecklingspro-
gram pé biosimilarer pa Oncaspar®. Xoncane ar i tidigt
pre-kliniskt utvecklingsstadium.

Spherotide

Spherotide ar en langtidsverkande formulering med den
aktiva substansen triptorelin som i huvudsak anvands for
behandling av prostatacancer, endometrios, brostcan-
cer och myom. Originalprodukten, Decapeptyl®, som
Spherotide adresserar har med dess alla formuleringar
en arlig forsalining pa cirka 4 miljarder SEK.™ Spherotide
utvecklas och produceras av Xbranes heladgda dotterbo-
lag Primm Pharma. Primm Pharma har ytterligare part-
ners for forsalining och marknadsféring i Kina (China
Resource Pharmaceuticals), Korea (BL&H Co. Ltd.) och
Israel (Bioavenir). Ett icke-bindande avtal ar inganget med
STADA som innebaér att Bolaget och STADA ska samarbeta
avseende utveckling, férsalining och marknadsforing av
Spherotide i Europa. De icke-bindande villkoren i avtalet
innebar att parterna avser att dela pa fortsatta utvecklings-
kostnader relaterade till Europa samt vinsten fran forsaljning
av produkten i Europa. Det icke-bindande avtalet innefattar
aven utvecklingsbaserade milstolpar, sammanlagt uppga-
ende till Iagt ensiffrigt miljonbelopp i euro.

Xbrane utvecklar tva formuleringar av Spherotide, en som
administeras en gang i manaden och en som administreras
var tredje manad. Xbrane planerar att genomféra en pivotal
fas Il studie med 1-manadsformuleringen i cirka 150 endo-
metriospatienter i Kina och Europa for att supportera mark-
nadsgodkannande for indikationerna endometrios, myom
och bréstcancer i bada regionerna. Ansékan om studien
férvantas kunna skickas in efter att:
1) att ha ingatt ett bindande samarbetsavtal med STADA,
2) fatt godkadnnande pé design av den kliniska studien fran
kinesiska myndigheter; och
3) genomférande av den pagaende uppgraderingen av
kvalitetssystemet hos Xbranes kontraktstillverkare ICI.

Baserat pa interimsdata fran endometriosstudien, kommer

IQVIA, Global Health and Aging report (BCC Research: BIOO90C Biosimilars: Global Markets).



Malprotein

Figur 6: Xbranes teknologi moéjliggér reglering av produktionsintensite-
ten av malproteinet i cellen, vilket illustreras med en dimmer jamfért med
en av/pa knapp hos standardsystem

kliniska studier i prostatacancerpatienter fér enmanads och
tremanaders formuleringen att folja.

Xbrane har bedrivit férsaljning av lakemedelsprodukten
Spherotide i Iran sedan 2017 genom sin samarbetspart-
ner Pooyesh Darou Trading Co. | juli 2018 aterinférde USA
vissa sanktioner mot Iran, vilka i dagslaget exkluderar lake-
medelsprodukter. Under varen 2019 beslutade Xbrane pa
grund av det geopolitiska laget att tillsvidare stoppa forsalj-
ning till Iran. Ingen férséljning férvantas ske under tredje
kvartalet 2019.

Teknologisk plattform

Xbrane utvecklar sina biosimilarer som baseras pa sin
patenterade teknologiplattform. Bolagets teknologiplattform
har i flera akademiska studier visat en, upp till 12 ganger,
hogre produktivitet jamfért med standardteknologier i vard-
cellerav formen E.coli."® Teknologin baseras pa ett patenterat
sa kallat "promoter system” som introduceras i expressions-
vektorn som kallas LEMO? (LEss is MOre) med vilket det
ar mojligt att reglera produktionsintensiteten i vardcellerna
genom att reglera tillsatsen av ett speciellt socker, rahmnos.

Detta skilier sig fran standardsystem, dar produktions-
intensiteten ar forinstalld pa en mycket hég niva. Att kunna
reglera produktionsintensiteten ar fordelaktigt da det gar att
stalla in den optimala nivan fér varje malprotein och darmed
undvika de toxiska effekter som annars uppstar som exem-
pelvis, felveckning av malproteinet och avslutad produktion
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Wagner et.al. — Escherichia coli for membrane protein overexpression.

Wagner et.al. — Escherichia coli for membrane protein overexpression.
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Figur 7: Produktivitet hos Xbranes teknologi jamfért med standard-
system.

hos vardceller till foljd av for hog arbetsbelastning. Xbranes
teknologi leder darmed till hogre produktivitet vilket i detta
sammanhang innebar en stérre mangd kvalitativt malprotein
per liter fermenteringsmedia.?' Eftersom produktionskostna-
den for ett biologiskt lakemedel ar relaterad till den tid som
produktionen tar anlaggningen i ansprak, far produktiviteten
i systemet en direkt paverkan pa kostnaden per viktenhet av
malproteinet. Om exempelvis produktiviteten férdubblas sa
halveras produktionskostnaden fér malproteinet.

Utveckling av Xlucane

Inledning

Xlucane &ren ranibizumab (Lucentis®) biosimilar. Ranibizumab
ar ett antikroppsfragment utvecklat av Genentech (Roche) och
tillverkat i vardceller av formen E.coli. Ranibizumab ar designat
for att binda sa effektivt som majligt till tillvaxtfaktorn VEGFa samt
att passa val for oftalmologiskt bruk och ha sa lag systemisk
paverkan som mojligt. Vidare ar proteinet designat for att orsaka
sa faimmunologiska reaktioner som majligt.

Xbrane har genomgatt det pre-kliniska arbetet och har ini-
tierat den registreringsgrundande kliniska studien, Xplore,
i april 2019. En tidig avlasning pa det primara effektmattet
forvantas leda till att ansékan for marknadsgodkannande
kan skickas in till EMA och FDA under andra halvaret 2020.
Lansering férvantas sedan i samband med att patentet gar
uti Europa under 2022.

Tillverkning sker genom att vardcellerna uttrycker malproteinet i en fermenteringsmedia i vilken tillsatser som socker och syre introduceras for att stimulera produktionen.

Schlegel et.al. — Optimizing heterologous protein production in the periplasm of E. coli by regulating gene expression levels.
Low et.al. — Optimisation of over-expression in E. coli and biophysical characterisation of human membrane protein synaptogyrin.



Pre-kliniskt arbete

Xbrane har utvecklat produktionsprocessen for Xlucane
pa sin utvecklingsanlaggning i Solna baserat pa Xbranes
patenterade teknologiplattform fér hég produktivitet och
lag produktionskostnad. Processen har sedan skalats upp
till kommersiell produktion tillsammans med kontraktstill-
verkaren Biotechpharma i Litauen och sa har langt har sju
batcher producerats och alla har pavisat hog analytisk likhet
jamfort med Lucentis®.

Jamfdrande in vitro-analys®
For regulatoriskt godk&nnande av en biosimilar maste en
hog analytisk likhet med ursprungsprodukten pavisas.
Detta gors typiskt sett genom en definierad panel av ana-
lysmetoder med vilka olika aspekter av produkten analy-
seras och jamfors. Xbrane har for Xlucane definierat en
sadan panel bestaende av 6ver 20 utvecklade och valide-
rade analysmetoder i samstdmmighet med regulatoriska
myndigheter i Europa och USA. De huvudsakliga dimensi-
onerna som analyseras ar:

* Priméar struktur: Karaktariserar aminosyrasekvensen av
proteinet. Analytiska metoder inkluderar ofta masspek-
trometri, HPLC (high-performance liquid chromato-
graph), Edman-sekvens nedbrytning och kapillar iso-
elektrisk fokusering.

« Struktur pa hoégre niva: Karaktariserar hur aminosyra-
sekvensen har veckats och bildat den 3-dimensionella
strukturen av proteinet. Analytiska metoder inkluderar
framst sa kallad cirkular dikroism.

» Bindningsegenskaper: Karaktariserar hur starkt och
hur lange proteinet binder till ett specifikt mal av intresse.
| fallet med Xlucane handlar det om analys av hur pro-
dukten binder till olika varianter av tillvaxtfaktorn VEGFa
(variant 165, 110, 189, 121). Det ar genom att binda till
tillvaxtfaktorn VEGFa som lakemedlet hammar tillvaxten
av de defekta blodkarlen pa patienternas nathinna och
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darmed forbattrar synskarpan. Genom att studera in
vitro hur Xlucane binder till tillvaxtfaktorn VEGFa jamfort
med Lucentis®, kan en god indikation ges om produkten
kommer att ha ekvivalent effekt som originallakemediet.
Analytiska metoder inkluderar ofta s& kallad ytplasmonre-
sonans (Biacore).

« Biologisk aktivitet: Karaktariserar den biologiska aktivi-
teten av produkten pa levande celler. For Xlucane handlar
det om att analysera att produkten, genom dess pavisade
bindningsegenskaper till malet, ftillvaxtfaktorn VEGFa,
hammar tillvaxten av verkliga levande celler Genom att
jamfoéra den biologiska aktiviteten in vitro ges ytterligare
bevis pa att produkten kommer att ha ekvivalent effekt
som originallakemedlet. Analytiska metoder inkluderar
vanligtvis s kallad prolifererings-analys och/eller rappor-
térgen-analys. Prolifererings-analys innebar faktiskt stude-
rande av antal celler vars tillvaxt hdmmas medan rappor-
térgen-analys studerar hdmningen av tillvaxten genom en
speciell tillagd gen som indikerar hdmningen.

* Renhet: Karaktariserar mangden rent protein i férhallande
till potentiella orenheter. Analytiska metoder inkluderar ofta
olika HPLC-metoder.

Den jamférande analysen genomférs sedan pa ett antal
batcher av biosimilaren som producerats i kommersiell
skala samt ett antal inkdpta batcher av originallakemed|et.
Huruvida produkten klassas som biosimilar eller inte avgors
péa basis av en sammanvagd bedémning av all jamférande
in vitro-analysdata samt kliniska data. Det finns darmed
inte ett strikt regulatoriskt statistiskt test gallande den jam-
férande in vitro-analysen, men en ofta anvand tumregel ar
huruvida biosimilaren faller inom +/- 3 standardavvikelser
runt medelvardet pa de batcher av originallakemedlet som
analyserats.

Xbrane har genomfért jamférande in vitro-analys pa
Xlucane i enlighet med den definierade panelen pa &ver
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Figur 8: Farmakokinetisk profil i serumet hos kaniner for Xlucane jamfort med Lucentis®

25 Med in vitro avses en biologisk process utanfor kroppen istallet for i den levande organismen.
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20 analysmetoder och pavisat ekvivalens jamfort med
Lucentis®. Alla batcher producerade i kommersiell skala av
Xlucane faller inom +/- 3 standardavvikelser runt medlet av
de analyserade batcherna av Lucentis® for samtliga analys-
metoder. Samtliga analyser genomférs av krediterade obe-
roende tredje parts laboratorium i enlighet med GLP (Good
Laboratory Practice).

* Primar struktur: Xbrane har pavisat 100 procent identisk
aminosyrasekvens hos Xlucane jamfort med Lucentis®.

« Struktur pa hégre niva: Xbrane har pavisat ekviva-
lent 3-dimensionell struktur hos Xlucane jamfort med
Lucentis®.

* Bindningsegenskaper: Xbrane har genom analys av
ytplasmonresonans pavisat hoég likhet i bindningsfor-
maga till alla varianter av VEGFa hos Xlucane jamfort med
Lucentis®. Forenklat pavisar Xlucane ekvivalent inbind-
ningsférmaga till VEGFa bade nar det galler hur starkt och
hur lange proteinet binder in, jamfort med Lucentis®.

+ Biologisk aktivitet: Xbrane har genom bade prolifere-
rings-analys och sa kallad rapportérgen-analys pavi-
sat ekvivalent biologisk aktivitet jamfort med Lucentis®.
Forenklat pavisar Xlucane samma paverkan pa tillvaxt av
levande celler som Lucentis®, genom verkningsmeka-
nismen att binda in till tillvaxtfaktorn VEGFa och darmed
hamma tillvaxten av levande celler.

* Renhet: Xbrane har pavisat lika hog eller hdgre renhet hos
Xlucane jamfort med Lucentis® éver ett antal olika analys-
metoder, framst s& kallad HPLC.

31

Jémférande in vivo-studie

Xbrane har latit genomféra en studie dar Xlucane jamfor-
des gallande tolerabilitet och farmakokinetisk profil i bade
serumet och i glasdgonskroppen med Lucentis®. Studien
omfattade kaniner, uppdelade i tva lika stora grupper, dar
varje kanin fick en bilateral intravitreal injektion av Xlucane
och Lucentis® respektive. Tolerabiliteten studerades via
6gonundersokningar pa alla djur under hela studien samt
via histopatologi for utvalda djur vid utvalda tidpunkter for att
observera potentiella inflammationer pa mikroskopisk niva.
Den farmakokinetiska profilen, d.vs. koncentrationen av
den aktiva substansen ranibizumab, méttes i djurens serum
genom hela studien saval som i glaségonskroppen. En
ekvivalent farmakokinetisk profil observerades i Xlucane-
gruppen jamfort med Lucentis®-gruppen, bade uppmatt i
serumet som i glasdgonskroppen. Ogon som behandlades
med Xlucane utvecklade inte ndgon okuldr inflammation
och produkten tolererades val.

Registreringsgrundande klinisk studie

Xbrane initierade i april 2019 den registreringsgrundande
kliniska ekvivalensstudien for Xlucane, kallad Xplore.
Rekryteringen av patienter med den vata formen av &lders-
relaterad makuladegeneration till Xplore-studien ar paga-
ende. Rekryteringen forvantas att slutféras under forsta
kvartalet 2020 och omfatta éver cirka 150 kliniker i 16 1&ander.
Xbrane har acceptans for studiedesignen fran bade EMA
och FDA och studien kommer att kunna ge godkédnnande
for Xlucane &ven inom de ytterligare indikationerna for vilka
originalldkemedlet &r godkant genom s& kallad indika-
tions-extrapolering. Studien genomférs globalt for att moj-
liggdra marknadsgodkénnande i de huvudsakliga markna-



derna i varlden. Xbrane har anlitat en global erfaren CRO,
Syneos Health, for att ta helhetsansvaret fér genomférandet
av studien.

Studien kommer att besta av tva lika stora grupper som far
behandling med Xlucane respektive Lucentis®. Det primara
syftet ar att pavisa sa kallad ekvivalent terapeutisk effekt hos
Xlucane jamfort med Lucentis®. Det primara effektméttet
som kommer att testas statistiskt ar forbattring av synskar-
pan hos patienterna som genomgar behandling med
Xlucane jamfért med Lucentis® atta veckor efter att behand-
lingen initierades. Utdver det priméra effektimattet studeras
ett antal sekundéra effekt- och sakerhetsmatt.

| enlighet med diskussioner med regulatoriska myndighe-
ter genomférs ingen separat fas |-studie for Xlucane. Detta
eftersom lakemedlet ges intravitrealt (injektion i 6gat) och
leder till en mycket 1ag koncentration av den aktiva substan-
sen i blodomloppet. Detta forsvarar strikta statistiska jamfo-
relser av den sa kallade farmakokinetiska profilen och dar-
med accepterar de regulatoriska myndigheterna i Europa
och USA atti detta specifika fall ga direkt in i en registrerings-
grundande fas lll-studie. | studien kommer dock den farma-
kokinetiska profilen hos de respektive produkterna jamféras
deskriptivti ett begransat urval av studiepopulationen.

Pa basis av den hoga likheten som Xbrane pavisat jamfort
med Lucentis® in vitro och in vivo kanner Xbrane god tillfor-
sikt att Xlucane kommer att pavisa ekvivalent effekt jamfort
med Lucentis®. Verkningsmekanismen for lakemedlet &r,
som beskrivits tidigare, inbindning till tillvéxtfaktorn VEGFa
i ménniskans 6ga och darmed hamning av tillvaxten av ona-
turliga blodkarl pa nathinnan vilket leder till forbattringen i
synskarpan. Xlucane har som beskrivits tidigare pavisat
ekvivalent bindningsférméaga till VEGFa samt resulterande
biologisk aktivitet jamfort med Lucentis® in vitro.

Pa basis av in vivo-studien dar Xlucane pavisat ekvivalent
tolerabilitet jamfort med Lucentis® samt en ekvivalent far-
makokinetisk profil bade i serum och glaségonskroppen
kanner Xbrane god tillférsikt till att Xlucane inte kommer
att resultera i en avvikande sakerhetsprofil jamfort med
Lucentis® i den Kliniska studien.

Biosimilarprogram har historiskt sett pavisat en hog
sannolikhet att lyckas. Ett extrakt ur databasen Biomed-
tracker som foéljer utvecklingsprogram av lakemedels-
produkter, pavisar en cirka 90-95 procent sannolikhet att
lyckas fran initierandet av fas IlI-studien till marknadsgod-
kannande for 108 biosimilarprogram i databasen. Ingen
produkt har dock fallerat att pavisa ekvivalent terapeutisk

effekt i en storre fas lll-studie. De produkter som inte kom-
mit hela vagen har snarare haft problem med aspekter
rérande produktion och jamférande analys.

Samarbetsavtal med STADA

Xbrane ingick i juli 2018 ett samarbetsavtal med STADA
gallande utveckling, férsaljning och marknadsféring av
Xlucane. STADA ar en global lakemedelsutvecklare som
fokuserar p& biosimilarer och generika. STADA saljer idag
sina lakemedelsprodukter i 6ver 130 lander med storst
fokus pa Europa dar Bolaget innehar starkt faste i manga
lander. Genom samarbetsavtalet med STADA beddmer
Bolaget att partnerskapet tyder pa en tydlig vidimering av
Xbranes teknologiplattform och marknadspotential. STADA,
som betalade Xbrane 7,5 MEUR vid signering av avtalet har
sedan tidigare lanserat flertalet lakemedel som bland annat
utlicenserats till storre globala lakemedelsbolag. Avtalet
innebar att bolagen delar lika pa alla kommande utveck-
lingskostnader och vinster som genereras vid forsaljning av
Xlucane. Xbrane kommer att ansvara for utveckling av pro-
dukten till marknadsgodk&nnande medan STADA kommer
att ansvara for forsalining och marknadsféring av produk-
ten. Avtalet galler i Europa, Nordamerika samt ett antal olika
marknader i Asien och Mellangstern.

Om STADA

STADA ar ett tyskt generika- och biosimilarbolag med 2,25
miljarder EUR i omsattning och &éver 10 000 anstallda.
STADA saljer sina lakemedelsprodukter i 6ver 130 lander
med storst fokus pa Europa dar Bolaget har starka positio-
ner i de flesta lander. STADA har lang erfarenhet av forsalj-
ning och marknadsfoéring av biosimilarer.

2008 lanserade STADA en biosimilar pa Amgen’s Epogen®
(epoetin zeta) under varumarket Silapo® utvecklad av dot-
terbolaget Bioceuticals. Silapo® har sedan utlicensierat till
bl.a. Hospira (numera agt av Pfizer), som sajer och mark-
nadsfér produkten under namnet Retracit® i bl.a. USA.

Ar 2014 lanserade STADA Gastrofil®, biosimilar pa
Neupogen (filgrastim), inlicensierad fran Apotex, i storre
delen av Europa. Vidare har STADA inlicensierat biosimi-
laren Forteo® (teraparatide) fran Gedeon-Ritcher. Biosimi-
laren pa Forteo® har sedan tidigare erhallit marknadsgod-
kannande och lanserades under 2019.

Xlucanes konkurrensférdelar

Xlucane kommer att tillhandahalla ett kostnadseffektivt
alternativ for behandling av de allvarliga égonsjukdomar
som idag behandlas med Lucentis® och Eylea®. Den
arliga behandlingskostnaden for dessa lakemedel per

26 Antaget sex doser per ar bade for Lucentis® och Eylea® i enlighet med data fran det Svenska Makularegistret samt genomsnittliga priser per dos fran IMS Health.

27 IMS Health — The impact of biosimilar competition in Europe.
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patient &r i dagslaget cirka 42 000-45 000 SEK i Europa
och 96 000-98 000 SEK i USA.? | Europa har biosimilarer
historiskt prissatts med en 20-40 procentig prisreduktion
jamfort med respektive originallakemedel.?” Med anta-
gande om att Xlucane prissatts med 40 procent prisreduk-
tion jamfort med Lucentis® skulle behandlingskostnaden
per patient per ar bli 25 000 SEK i Europa och 58 000 SEK
i USA. Det handlar séledes om en signifikant besparing
for betalarna av lakemedlet, d.v.s. privata och offentliga
sjukvardsforsédkrare samt patienterna. Per patient skulle
besparingen bli cirka 17 000 SEK per ar i Europa och
38 000 SEK per ari USA.

Xlucane kommer enligt Bolagets beddmning att tillhanda-
halla ett sékrare alternativ for behandling av dessa allvar-
liga 6gonsjukdomar an Avastin®. Detta d&a Avastin® inte
ar godkant for behandling av 6gonsjukdomar utan enbart
for ett antal olika cancersjukdomar. Trots detta anvands
Avastin® i samband med dessa behandlingar eftersom
lakemedlet distribueras i en stérre dos som darefter kan
delas upp i flera mindre doser for injektion i 6gat. Darmed
kan Avastin® kopas in till en lagre kostnad &n de god-
kanda lakemedlen Lucentis® och Eylea®. Avastin® har
dock pavisat ett antal sékerhetsrisker, framférallt en 24-34
procent hogre risk for systemiska biverkningar som exem-
pelvis stroke, paverkan pa det gastrointestinala systemet
samt dodlig utgang.?® Anledningen till detta ar att Avastin®
ar en fullkroppsantikropp som i en mycket stérre grad tar
sig ut fran 6gat till blodomloppet och har en 240 ganger
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langre halveringstid i kroppen jamfért med Lucentis®. Nar
Avastin® anvands i behandling mot dessa 6gonsjukdomar
kommer det darmed ut till blodomloppet och resulterar i
en 70 ganger hogre systemisk exponering jamfort med
Lucentis®, Eftersom lakemedlet d& binder till och hammar
tillvaxtfaktorn VEGFa pa andra stallen i kroppen kan detta
leda till dessa allvarliga systemiska biverkningar, som
exempelvis stroke. Vidare har Avastin® pavisats leda till 80
procent hégre risk for dgoninflammationer jamfért med de
godkanda lakemedlen.?® Anledningen till detta ar framfo-
rallt orenheter som produkten exponeras for da den delas
upp i mindre doser, ofta under icke sterila foérhallanden,
innan lakemedlet injiceras i 6gat.

Xlucanes férséljningsmal

| april 2019 beslutade Xbranes styrelse om ett finansiellet
mal for Xlucane att n& 350 MEUR i érlig nettoomsattning
tre ar efter produktlanseringen. Detta ger cirka 100 MEUR i
arlig licensinkomst fér Xbrane, efter avdrag fér produktions-
och forsaljningsrelaterade kostnader och vinstdelning med
STADA. Férsaljningsmalet baseras pa att na en volymandel
pa 25 procent i Europa och USA av den nuvarande (2018)
marknaden foér Lucentis® (ranibizumab) till en prisreduktion
i linje med de senaste lanseringarna av biosimilarer. Under
2018 uppgick Lucentis® globala férsaljning till 35 miljarder
SEK.30

Bolaget beddmer att marknaden fér hur biosimilarer pa fil-
grastim har utvecklats i Europa utgér ett bra exempel fér kom-

10 11 12
Antal injektioner under forsta aret

Figur 9: Analys ¢ver antal injektioner med Lucentis® forsta aret hos patienter med vata formen av aldersrelaterad makuladegeneration i forhallande till

forbattring i synskarpa.®'
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Novartis arsredovisning 2018.
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mande biosimilarer. Marknaden for filgrastim aterspeglas av
den hégsta marknadspenetration av biosimilarer gentemot
sitt originallakemedel i Europa. Huvudanledningen till den
hoga penetrationen for biosimilarer pa filgrastim &r att lake-
medlet ger en mycket snabb klinisk respons. Den snabba
kliniska responsen okar l1&kares benadgenhet att anvanda sig
av biosimilarer istéllet for det dyrare originallakemedlet. Vid
anvandandet av Lucentis® ges klinisk respons redan efter
fyra veckor i termer av forbattring av synskarpan samt en
klart observerbar reduktion av defekta blodkarl pa nathin-
nan. Xbrane beddmer darfor att penetrationen for ranibizu-
mab biosimilarer kommer att utvecklas i enlighet med hur
biosimilarmarknaden pa filgrastim har utvecklats.

Utdver en stor forsaljningspotential finns ytterligare poten-
tial i 6kning av antal doser per patient per ar i och med den
lagre prisséattningen for biosimilarer jamfort med original-
lakemedlen.

En analys enligt figur 9 pa féregaende sida visar att patien-
ter med vata formen av aldersrelaterad makuladegenera-
tion som far 11-12 doser Lucentis® per ar uppnar upp till
en 50 procentig hogre effekt an de som far runt 4-6 doser
per ar, vilket ar genomsnittet i Europa. Den framsta anled-
ningen till denna underbehandling av patienter beror pa
subventionstak for 1akemedlet. Lagre prissatta biosimilarer
kan darfor leda till ett 6kat antal doser per &r med upp till 100
procent hos existerande patienter och ge upp till 50 procent
forbattrad synskarpa som resultat.

Utdver detta finns aven en potential att i Europa och USA
vinna 6ver patienter som i dagslaget far behandling med
Avastin® pa basis av en rimligt prissatt produkt som &r pavi-
sat saker for anvandningen i behandling av dessa allvarliga
o6gonsjukdomar.

Som beskrivits i avsnittet "Marknadsoversikt”, uppskattar
Bolaget att prevalensen for enbart vata formen av alders-
relaterad makuladegeneration (AMD) och diabetesrela-
terad makuladdem (DME) uppgar till 18 miljoner individer
globalt, varav cirka 13 miljoner i tillvéxtlander. Majoriteten
av dessa drabbade individer gar i dagslaget obehandlade
eller utsatts for sakerhetsrisker genom behandling med
Avastin®. Det finns en ytterligare stor potential for Xlucane
att med ett sakert, godkant behandlingsalternativ till en rim-
lig kostnad kunna méjliggéra en séker behandling fér dessa
individer.
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Immateriella rattigheter

Patent

Xbrane har sedan Bolagets etablering byggt upp en
patentportfolj for att skydda Bolagets forskning, utveckling
och framtida produkter. Bolaget har en exklusiv ratt i och
med patentet "Expression system for proteins” (patent-
nummer: EP2268818 och WO02009106635 A1) som ar
godkant i Europa och USA och ger skydd atminstone fram
till 2029. Vidare har Bolaget ratt att exploatera patentet
"Rhamnose- inducible expression systems and methods”
(patentnummer: US20070122881 A1). Patentet &r godkant
i USA och ger skydd fram till 2024.

Freedom to operate ("FTO”)

For att sakerstalla att Xbrane inte inkraktar pa tredje parts
patent i sin verksamhet har Bolaget [6pande gjort s& kall-
lade FTO-analyser med hjalp av patentombud. Under
forsta kvartalet 2018 genomférdes en detaljerad s& kall-
lad FTO-analys péa Xlucane, det vill s&dga en analys for att
sakerstalla att Xbrane inte gor intrdng pa nagot tredje parts
patent i utvecklingen. Denna analys har omfattat molekylen,
anvandandet for behandling av de fér originallakemedlet
godkanda indikationerna, alla steg i produktionsprocessen,
formuleringen och sprutan som Xbrane @mnar anvanda.
FTO-analysen har pavisat att Xbrane inte gér intrdng pa
nagot tredje parts patent i utvecklingen av Xlucane.

Organisation

Xbrane hade, per den 30 juni 2019, 36 anstéllda, flertalet
med dokumenterad erfarenhet och kompetens inom olika
steg i utvecklingen av biosimilarer samt sju styrelseleda-
moter med lang erfarenhet fran ladkemedelsbranschen.
Ledningsgruppen och styrelsen i kombination har varit
involverad i utvecklingen av vad som nu ar 30 marknads-
forda lakemedel och har drygt 160 ars yrkeserfarenhet fran
lakemedelsindustrin kombinerat. Bolaget har en lag perso-
nalomsattning och ett hogt engagemang hos de anstallda.

Xbrane har huvudkontor och en utvecklingsanlaggning for
utveckling av biosimilarer i Solna utanfér Stockholm. Vidare
aterfinns dotterbolaget Primm Pharma i Italien som driver
utveckling av produkten Spherotide.



Utvald historisk finansiell information

| de foljande tabellerna nedan redovisas Bolagets utvalda
historiska finansiella information avseende rakenskapsaren
2018, 2017 och 2016. Den utvalda historiska finansiella
informationen har hamtats fran de reviderade arsredovis-
ningarna for rakenskapsaren 2018 och 2017 innehéallande
jamforelsetal for 2016. Arsredovisningen fér rakenskaps-
aret 2017 ar Koncernens forsta finansiella arsredovis-
ning som upprattas i enlighet med International Financial
Reporting Standards (IFRS), utgivna av International
Accounting Standards Board (IASB) sadana de antagits
av EU. Fore 6vergangen till IFRS tillampade koncernen K3.
Datum for Koncernens ¢vergang till IFRS ar den 1 juli 2017.
Koncernen har till och med 30 juni 2017 upprattat koncern-
redovisningen i enlighet med K3. Tidigare publicerad finan-
siell information for rékenskapsaret 2016, som upprattades
enligt Arsredovisningslagen samt Redovisningsradets
Rekommendationer, har omréaknats till IFRS. Den omrakande
finansiella informationen for rakenskapsaret 2016 har inte
varit underlag for revision. | de féljande tabellerna nedan
redovisas ocksa Bolagets utvalda historiska finansiella infor-
mation avseende perioden 1 januari— 30 juni 2019 med jam-
forelsetal for perioden 1 januari — 30 juni 2018. Den utvalda
finansiella informationen har hamtats fran den oversiktligt
granskade och oreviderade delérsrapporten fér perioden
1 januari — 30 juni 2019 innehallande jamforelsetal for perio-
den 1 januari—30 juni 2018.

Informationen i detta avsnitt bor lasas tillsammans med
informationen som finns i avsnittet "Kommentarer till den
finansiella utvecklingen” samt "Eget kapital, skuldséattning
och annan finansiell information”, Xbranes historiska finan-
siella information med tillhérande noter som framgar i ars-
redovisningarna fér 2018 och 2017 innehallande jamforel-
setal for rakenskapsaret 2016 samt i delarsrapporten for
perioden 1 januari— 30 juni 2019. Samtliga dessa finansiella
rapporter ar inforlivade i Prospektet genom hanvisning, se
avsnitten “Legala fragor och kompletterande information”
och "Handlingar inférlivade genom hénvisning”. Angivna
belopp i avsnitten "Utvald historisk finansiell information”
samt "Eget kapital, skuldsattning och annan finansiell
information” redovisas avrundade till tusen SEK medan
berakningarna ar utférda med ett stérre antal decimaler.
Avrundning kan medféra att vissa sammanstallningar till
synes inte summerar.

Prospektet innehéller vissa alternativa finansiella nyckel-
tal som inte har definierats enligt IFRS. Xbrane anser att
dessa nyckeltal ger vardefull kompletterande information
till investerare och Bolagets ledning da de mojliggor utvar-
dering av Bolagets prestation. Eftersom inte alla féretag
beréknar finansiella nyckeltal pa samma satt, ar dessa inte
alltid jamférbara med nyckeltal som anvands av andra fére-
tag. Dessa finansiella nyckeltal ska darfér inte ses som en
ersattning for nyckeltal som definieras enligt IFRS. | avsnit-
ten “Koncernens nyckeltal”, "Avstamningstabeller” och
"Definitioner av nyckeltal” nedan presenteras nyckeltal som
inte definieras enligt IFRS.
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Rapport over resultat for koncernen

1 januari — 30 juni

1 januari - 31 december

Belopp i TSEK 2019' 2018 20182 2017° 2016°
Nettoomséattning - 13148 20485 20771 -
Kostnad for sélda varor - -10322 -15907 -15829 -
Bruttoresultat - 2826 4578 4942 -
Ovriga rorelseintakter 2995 14 396 99742 2515 4824
Forsaljningskostnader -382 -871 -933 -1381 -
Administrationskostnader 11117 -7682 -23 347 -11 567 -8 398
Forsknings- och utvecklingskostnader -64 365 -48 225 -85 827 -37 982 -23 858
Ovriga rérelsekostnader -4 051 -5653 -5629 -1245 -135
Rorelseresultat -76 919 -40 109 -11415 -44718 -27 567
Finansiella intakter 51 - 44 - 3
Finansiella kostnader -844 -800 -1744 217 -205
Finansnetto -793 -800 -1700 217 -202
Resultat fore skatt -77712 -40 909 -13115 -44 935 -27 769
Skatt - - -121 - -
Periodens resultat -77712 -40 909 -13 236 -44 935 -27769
Periodens resultat hanforligt till:

- Moderbolagets agare -r7712 -40 909 -13236 -44 935 -27 769
- Innehav utan bestammande inflytande - - - - -
Periodens resultat -77712 -40 909 -13 236 -44 935 -27769
Resultat per aktie

- fére utspadning (SEK) -9,24 -6,56 -2,13 -8,28 -6,16
- efter utspadning (SEK) -9,24 -6,56 -2,13 -8,28 -6,16
Antalet utestadende aktier

vid rapportperiodens utgang

- fore utspadning 12694 871 6329239 6329239 5956 770 4755546
- efter utspadning 12694 871 6329239 6329239 5956 770 4755546
Genomsnittligt antal utestaende aktier

- fore utspadning 8413054 6235098 6213927 5425656 4508 409
- efter utspadning 8413054 6235098 6213927 5425656 4508 409

1 Informationen ar hamtad fran den 6versiktligt granskade finansiella rapporten for perioden 1 januari 2019 till 30 juni 2019 innehallande jamforelsetal for perioden 1 januari

2018'ill 30 juni 2018.

2 Informationen ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2018.
3 Informationen ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2017 innehallande jamférelsetal for

rakenskapsaret 2016.
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Rapport over finansiell stallning for koncernen

30 juni 31 december

Belopp i TSEK 2019* 2018* 2018° 2017¢ 2016°
Goodwill 61485 60 689 59 838 57 360 55713
Immateriella anlaggningstillgangar 5522 6258 5773 6297 6945
Materiella anlaggningstillgangar 21502 17983 16744 18 569 17875
Finansiella anlaggningstillgangar 9081 635 8871 635 635
Summa anlaggningstillgangar 97 591 85 565 91226 82 860 81167
Varulager 9955 4185 5525 3065 2497
Skattefordringar 4 486 8274 10427 8043 4868
Kundfordringar 1218 8022 10489 8072 1499
Ovriga fordringar 91279 - 5 - 347
Foérutbetalda kostnader och upplupna intakter 79 251 1239 34 240 1018 2977
Likvida medel 171410 19255 100972 7903 31338
Summa omsattningstillgangar 357 598 40975 161 659 28100 43526
SUMMA TILLGANGAR 455189 126 540 252885 110 960 124 694
EGET KAPITAL

Aktiekapital 2847 1419 1419 1335 1066
Ej registrerat aktiekapital 91131 - - - -
Ovrigt tillskjutet kapital 371348 182 806 184 007 179874 162924
Reserver 7981 6 946 5548 1862 -357
Balanserat vinstmedel inklusive arets resultat -185615 -135576 -107 903 -94 667 -49733
Eget kapital hanforligt till moderbolagets dgare 287 692 55595 83070 88405 113901
Innehav utan bestdmmande inflytande - - - - -
Summa eget kapital 287 692 55595 83070 88405 113901
SKULDER

Langfristiga rantebarande skulder - 35902 12 1119 1726
Leasingskuld 3660 - 29 - -
Langfristiga ej rantebarande skulder 4223 - 4118 - -
Ovriga avséttningar 4436 3953 4275 3545 3182
Summa langfristiga skulder 12320 39 855 8433 4664 4909
Kortfristiga rantebarande skulder 85 - 45139 - -
Leverantorsskulder 36 467 14 304 30908 10 541 2364
Skatteskulder 127 - 123 - 94
Ovriga skulder 942 499 820 863 362
Leasingskuld 2385 - - - -
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 115171 16 286 83970 6488 3065
Summa kortfristiga skulder 155177 31090 161 382 17 892 5884
SUMMA SKULDER 167 497 70945 169 816 22555 10793
SUMMA SKULDER OCH EGET KAPITAL 455189 126 540 252 885 110 960 124 694

4 Informationen &r hamtad fran den oversiktligt granskade finansiella rapporten for perioden 1 januari 2019 till 30 juni 2019 innehallande jamforelsetal fér perioden 1 januari

2018'ill 30 juni 2018.

5 Informationen ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2018.

6 Informationen ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2017 innehallande jamforelsetal for

rakenskapsaret 2016.
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Rapport 6ver kassaflode for koncernen

1 januari - 30 juni

1 januari - 31 december

Belopp i TSEK 20197 20187 20188 2017° 2016°
Den I6pande verksamheten
Resultat fore skatt -r7712 -40 909 -13115 -44.935 -27 769
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 4179 3121 4953 3803 741
Betald inkomstskatt - - - - -
-73533 -37788 -8 162 -41131 -27 028
Okning (-)/Minskning (+) av varulager -4221 -917 -2280 -568 -2 336
Okning (-)/Minskning (+) av rorelsefordringar -29 766 360 -46 360 -7 441 -5106
Okning (-)/Minskning (+) av rérelseskulder 36 552 12127 103 509 12292 -4672
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -70 968 -26 218 46 707 -36 848 -39143
Investeringsverksamheten
Férvarv av materiella anlaggningstillgangar -808 -683 -1 598 -3347 -8 899
Balanserade utvecklingsutgifter - - - - -3232
Forandringar av évriga langfristiga fordringar - - - - -635
Kassaflode fran investeringsverksamheten -808 -683 -1598 -3 347 -12766
Finansieringsverksamheten
Nyemission av aktier 161326 2549 2549 20004 101770
Transaktionskostnader -18 231 -1 -12 -3019 -11463
Emission av teckningsoptioner - 701 701 - -
Upptagna lan - 35000 45000 - 527
Amortering av 1an -70 -19 -131 - -10 000
Amortering av leasingskuld -1191 -255 =377 -257 -305
Kassafldde fran finansieringsverksamheten 141 834 37975 47730 16728 80529
Periodens kassaflode 70058 11075 92839 -23 468 28 621
Likvida medel vid periodens borjan 100972 7903 7903 31338 2688
Valutakursdifferens i likvida medel 380 277 230 33 30
Likvida medel vid periodens slut 171410 19255 100972 7903 31338

7 Informationen ar hamtad fran den Gversiktligt granskade finansiella rapporten for perioden 1 januari 2019 till 30 juni 2019 innehallande jamférelsetal for perioden 1 januari

2018'ill 30 juni 2018.

8  Informationen &r hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2018.

9 Informationen ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2017 innehallande jamforelsetal for

rakenskapsaret 2016.
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Finansiell information per segment

1 januari - 30 juni

1 januari— 31 december

Belopp i TSEK 2019 20181 2018" 20171 2016
Intékter per segment
Biosimilarer - - 77 860 - -
Langtidsverkande injicerbara lakemedel 857 29319 36 023 22 447 -
Oférdelade intakter 2138 1225 6344 838 4824
Summa intakter 2995 27 544 120 227 23285 4824
Resultat per segment
Biosimilarer -58 354 -41 669 3497 -27 326 -16 572
Langtidsverkande injicerbara lakemedel -5235 9071 -27 462 -5419 -7 625
Administration och oférdelat resultat -13330 -7 511 12550 -11973 -3369
Rorelseresultat -76 919 -40 109 -11415 -44718 -27 567
Finansnetto
Biosimilarer - - - - -
Langtidsverkande injicerbara lakemedel -7 -26 - -69 -90
Administration och oférdelade resultat -716 -174 -1700 -147 -1
Summa -793 -800 -1700 -217 -201
Resultat fore skatt -77712 -40 909 -13115 -44 935 -27 769
Investeringar per segment'3'4
Biosimilarier 370 15 110 2892 -
Langtidsverkande injicerbara lakemedel 438 668 1488 1257 -
Summa investeringar 808 683 1598 4149 -
Avskrivningar
Biosimilarer 1479 878 1788 1362 1204
Langtidsverkande injicerbara lakemedel 1839 1337 3482 1333 816
Administration och oférdelade resultat 225 98 66 35 1012
3544 2312 5336 2730 3032

10 Informationen ar hamtad fran den éversiktligt granskade finansiella rapporten for perioden 1 januari 2019 till 30 juni 2019 innehallande jamforelsetal for perioden 1 januari

2018'ill 30 juni 2018.

11 Informationen &r hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingér i arsredovisningen for rakenskapsaret 2018.

12 Informationen &ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2017 innehallande jamforelsetal for

rakenskapsaret 2016.

13 Informationen pa raden avseende perioderna 1 januari 2018 till 30 juni 2018 och 1 januari 2019 ill 30 juni 2019 avser Koncernen och &r beraknad utifran siffror fran bolagets
interna redovisningssystem. Informationen for helaret 2018, 2017 och 2016 &r hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisning-

arna for rakenskapsaren 2018 och 2017 innehallande jamforelsetal for rakenskapsaret 2016.

14 Investeringarna under perioden 1 januari 2019 till 30 juni 2019 &r exklusive leasingkontrakt. Exkluderingen av leasingkontrakt har effekt endast vid det forsta kvartalet 2019

déa det var forsta perioden IFRS 16 implementerades.
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Intakter per region

1 januari - 30 juni 20195

Langtidsverkande

injicerbara Oférdelat/
Belopp i TSEK Biosimilarer lakemedel administration Koncernen
Intakter per region
Mellandstern - 302 - 302
Asien - - - -
Europa - 555 2092 2647
USA - - 46 46
Summa regioner - 857 2138 2995
Intakter
Lakemedelsprodukter - 302 - 302
Milstolpebetalningar/engangsersattning - - - -
fran partners
Tjanster och 6évrigt - 555 2138 2693
Summa kategorier - 857 2138 2995
1 januari - 30 juni 2018'®
Langtidsverkande
injicerbara Ofordelat/
Belopp i TSEK Biosimilarer lakemedel administration Koncernen
Intakter per region
Mellanéstern - 12785 - 12785
Asien - 13137 - 13137
Europa - 397 1085 1482
USA - - 140 140
Summa regioner - 26 319 1225 27 544
Intékter
Lakemedelsprodukter - 12785 - 12785
Milstolpebetalningar/engangsersattning - 13137 - 13137
fran partners
Tjanster och ovrigt - 397 1225 1622
Summa kategorier - 26319 1225 27544

15 Informationen ar hamtad fran den 6versiktligt granskade finansiella rapporten for perioden 1 januari 2019 till 30 juni 2019 innehallande jamforelsetal for perioden 1 januari

2018ill 30 juni 2018.
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Intakter per region

2018 Helar'®
Langtidsverkande
injicerbara Oférdelat/
Belopp i TSEK Biosimilarer lakemedel administration Koncernen
Intakter per region
Mellandstern - 20845 - 20845
Asien - 13076 - 13076
Europa 77 860 2463 5918 86 241
USA - - 425 425
Summa regioner 77 860 36 024 6343 120162
Intakter
Lakemedelsprodukter - 20485 - 20485
Milstolpebetalningar/engangsersattning
fran partners 77325 13076 - 90401
Tjanster och dvrigt 535 2463 6344 9341
Summa kategorier 77 860 36 024 6344 120 227
2017 Helar'®
Langtidsverkande
injicerbara Ofordelat/
Belopp i TSEK Biosimilarer lakemedel administration Koncernen
Intakter per region
Mellandstern - 20771 - 20771
Asien - - - -
Europa - 1676 369 2045
USA - 0 469 469
Summa regioner - 22447 838 23285
Intakter
Lakemedelsprodukter - 20771 - 20771
Milstolpebetalningar/engangsersattning
fran partners - - - -
Tjanster och 6évrigt - 1676 838 2514
Summa kategorier - 22 447 838 23285

16 Informationen ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningen for rakenskapsaret 2018 innehallande jamforelsetal for

2017.
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Intakter per region

2016 Helar"”
Langtidsverkande
injicerbara Oférdelat/
Belopp i TSEK Biosimilarer lakemedel administration Koncernen
Intakter per region
Mellandstern - - 239 239
Asien - - - -
Europa - - 4555 4555
USA - - 30 30
Summa regioner - - 4825 4825
Intakter
Lakemedelsprodukter - - - -
Milstolpebetalningar/engangsersattning
fran partners - - - -
Tjanster och 6évrigt - - 4825 4825
Summa kategorier - - 4825 4825

17 Informationen avseende réakenskapsaret 2016 ar beraknad utifran siffror fran bolagets interna redovisningssystem.
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Koncernens nyckeltal

Nyckeltalen som presenteras nedan ar alternativa nyckeltal eller annan information som inte ar definierade enligt IFRS.
Bolaget anser att dessa finansiella matt ger en battre forstaelse for trenderna avseende det finansiella resultatet och att
alternativa nyckeltal ar anvandbar information for investerare i kombination med andra matt som &r definierade i enlighet med
IFRS. Ett finansiellt matt som inte definierats enligt IFRS definieras som ett matt som méter historiska eller framtida finansiella
resultat, finansiell position eller kassafldden men som exkluderar eller inkluderar belopp som inte skulle justeras pa samma
satt som i det narmast jamforbara IFRS-mattet. Dessa finansiella méatt ska inte betraktas isolerat fran eller som ett substitut
till de resultatmatt som tas fram i enlighet med IFRS. De finansiella matt, som definierats av Xbrane, ar dessutom kanske inte
jamférbara med andra matt med liknande namn som anvands av andra bolag. Nyckeltalen nedan ar ej reviderade.

1 januari - 30 juni 1 januari — 31 december

Belopp i TSEK 2019 2018 2018 2017 2016
Medelantal anstallda'® 32 22 23 18 14
Antal utestdende aktier vid

rapportperiodens utgang'® 12694 871 6329 239 6329239 5956770 4755546
Bruttomarginal®, % - 21 22 24 -
EBITDA® -73376 -37 797 -6 079 -41988 -25497
Forsknings- och utvecklingskostnader,

% av rorelsekostnader® 84 88 78 79 79
Soliditet® 63 44 33 80 91

18 Information avseende perioden 1 januari 2019 till 30 juni 2019 med jamforelseperioden 1 januari till 30 juni 2018 avser Koncernen och ar beraknad utifran siffror fran Bolagets
interna redovisningssystem. Informationen avseende helaret 2018, 2017 och 2016 &r hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredo-
visningarna for rakenskapsaren 2018 och 2017 innehallande jamforelsetal for 2016.

19 Informationen avseende perioderna 1 januari till 30 juni 2019 med jamférelseperioden 1 januari till 30 juni 2018 &r hamtad fran den éversiktligt granskade finansiella rappor-
ten for perioden perioden 1 januari till 30 juni 2019. Informationen avseende helaret 2018, 2017 och 2016 &r hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna
som ingar i arsredovisningarna for rakenskapsaren 2018 och 2017 innehallande jamforelsetal for rakenskapsaret 2016.

20 Informationen avser Koncernen och &r beréknad utifran siffror fran Bolagets interna redovisningssystem.
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Avstamningstabeller

Nedan foljer harledning for vissa alternativa nyckeltal som visar de olika nyckeltalskomponenter som vissa av de alternativa
nyckeltalen bestar av. Nyckeltalen har inte reviderats.

1 januari - 30 juni 1 januari - 31 december
Belopp i TSEK 2019 2018 2018 2017 2016
Bruttomarginal
Bruttoresultat®’ - 2826 4578 4942 -
Dividerat med nettoomsattning?' - 13148 20485 20771 -
Bruttomarginal??, % - 21 22 24 -
EBITDA
Rorelseresultat?! -716919 -40109 -11415 -44718 -27 567
Avskrivningar® -3544 -2312 -5336 -2730 -2 069
EBITDA% -73376 -37 797 -6 079 -41988 -25497
Forsknings- och utvecklingskostnader,
% rérelsekostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader?! -64 366 -48 225 -85 827 -37 982 -23 858
Dividerat med rorelsekostnader minus -6 371 -55019 -110400 -48 182 -30 321
avskrivningar och nedskrivningar?
Forsknings- och utvecklingskostnader, i procent 84 88 78 79 79
av rorelsekostnader?
Soliditet
Summa eget kapital*' 287573 55595 83070 88405 113901
Dividerat med summa tillgangar?' 455189 126 540 252885 110 960 124 694
Soliditet?, % 63 44 33 80 91

21 Informationen avseende perioden 1 januari till 30 juni 2019 med jamforelseperioden 1 januari till 30 juni 2018 ar hamtad fran den 6versiktligt granskade finansiella rapporten
for perioden perioden 1 januari till 30 juni 2019. Informationen avseende helaret 2018, 2017 och 2016 ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna
som ingar i arsredovisningarna for rakenskapsaren 2018 och 2017 innehéllande jamforelsetal for rakenskapsaret 2016.

22 Informationen avser Koncernen och &r beréknad utifran siffror fran Bolagets interna redovisningssystem.

23 Informationen avseende perioderna 1 januari till 30 juni 2019 och 1 januari till 30 juni 2018 ar beraknad utifran siffror fran Bolagets interna redovisningssystem. Informationen
for helaret 2018, 2017 och 2016 ar hamtad fran de reviderade konsoliderade finansiella rapporterna som ingar i arsredovisningarna for rakenskapsaren 2018 och 2017
innehallande jamforelsetal for rakenskapsaret 2016.
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Definitioner av nyckeltal som inte ar definierade enligt IFRS

Nedan féljer definitioner av de alternativa nyckeltalen som inte &r definierade enligt IFRS samt en forklaring till varfor varje

matt presenteras av Bolaget.

Nyckeltal

Definition

Forklaring

Bruttomarginal

EBITDA

Forsknings- och utvecklings-
kostnader i procent av
rorelsekostnader

Soliditet

Bruttomarginalen beraknas som
bruttoresultat i forhallande till netto-
omsattningen. Bruttoresultatet ar
nettoomsattning minus kostnad
salda varor.

Rorelseresultatet fore avskriv-
ningar och nedskrivningar i
forhallande till rérelsens nettoom-
sattning.

Forsknings- och utvecklings-
kostnader i procent av
rorelsekostnader.

Periodens utgaende eget kapital
i procent av utgaende balansom-
slutning.

45

Bruttomarginal anvands for att mata produktions-
|6nsamheten.

Visar verksamhetens intjgnandeférmaga fran den
|6pande verksamheten utan hansyn till kapital-
struktur och skattesituation och ar tankt att under-
|atta jamforelser med andra bolag i samma indu-
stri.

Bolagets direkta kostnader for forskning och
utveckling avser kostnader for personal, material
och externa tjanster. Forsknings- och utvecklings-
kostnader i procent av rorelsekostnader visar
hur stor andel av rorelsekostnaderna som avser
forskning och utveckling. Detta berdknas genom
att dividera forsknings- och utvecklingskostnader
med totala rorelsekostnader minus avskrivningar
och nedskrivningar. Totala rorelsekostnader utgors
av forséljningskostnader, administrationskostna-
der, forsknings- och utvecklingskostnader samt
ovriga rorelsekostnader. Detta matt kan vara rele-
vant for att mata hur mycket av kostnaderna utgérs
av forsknings- och utveckling vilket kan uppskattas
som vardeskapande for Bolaget.

Soliditet speglar Bolagets finansiella stallning vilket
satter Bolagets eget kapital i férhallande till utga-
ende balansomslutning.



Kommentarer till den finansiella

utvecklingen

Den finansiella informationen som redovisas nedan har
hamtats fran Xbranes reviderade arsredovisningar for raken-
skapsaren 2018 och 2017 (den finansiella informationen
avseende 2016 arhamtad fran arsredovisningen 2017) samt
fran den 6versiktligt granskade delarsrapporten for perio-
den 1 januari — 30 juni 2019 med jamforelsetal fran 1 januari
—30juni 2018. Arsredovisningen for rakenskapsaret 2017 ar
Koncernens forsta finansiella arsredovisning som upprattas
i enlighet med International Financial Reporting Standards
(IFRS), utgivna av International Accounting Standards
Board (IASB) sadana de antagits av EU. Fore évergangen
til IFRS tillampade koncernen Arsredovisningslagen
(1995:1554) och Bokféringsnamndens allmanna rad
BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning
("K3"). Datum fér Koncernens évergang till IFRS ar den 1
juli 2017. Koncernen har till och med 30 juni 2017 upprattat
koncernredovisningen i enlighet med Arsredovisningslagen
samt Redovisningsradets Rekommendationer och tillho-
rande uttalanden. Overgangen till IFRS redovisas i enlig-
het med IFRS 1, "Forsta gangen International Financial
Reporting Standards tillampas”. Delarsrapporten fér perio-
den 1 januari — 30 juni 2019, vilken har upprattats i enlighet
med IAS 34, har ¢versiktligt granskats av Bolagets revisor.
For ytterligare information kring Xbranes redovisningsprin-
ciper hanvisas till Bolagets arsredovisningar fér 2018 och
2017, se avsnitt "Legala fragor och kompletterande infor-
mation — Handlingar inférlivade genom hénvisning”. Den
finansiella informationen ska l&sas tillsammans med "Utvald
historisk finansiell information” Xbranes arsredovisningarfor
rakenskapsaren 2018 och 2017 innehallande jamforelsetal
for rakenskapsaret 2016, samt delarsrapport for perioden
1 januari — 30 juni 2019 vilka inforlivats genom hanvisning i
Prospektet.

1 januari— 30 juni 2019 jamfort

med 1 januari — 30 juni 2018

Nettoomsittning

Under perioden 1 januari — 30 juni 2019 har det inte skett
nagon forsaljning, under perioden 1 januari — 30 juni 2018
uppgick forsaljningen till 13 148 TSEK. Den uteblivna for-
saljningen ar en direkt konsekvens av den geopolitiska
situationen i Iran. Bolaget har, som tidigare kommunicer-
ats, beslutat att tillfalligt stoppa forsaljning och leverans av
Spherotide till Iran och ingen férsaljning férvantas ske under
tredje kvartalet 2019.
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Bruttomarginal

Kostnad for salda varor uppgick till 0 TSEK under perio-
den 1 januari — 30 juni 2019, eftersom det inte skett nagon
forsaljning uppgick bruttomarginalen till 0 procent. Under
perioden 1 januari — 30 juni 2018 uppgick kostnad for salda
varor till -10 322 TSEK med en bruttomarginal uppgaende
till 21 procent. Kostnad for salda varor utgérs av ramaterial,
tillverkningskostnad fran kontraktstillverkaren, leasingkost-
nader for produktionsutrustning, personalkostnader samt
avskrivningar.

Ovriga rorelseintikter

Koncernens rorelseintakter uppgick till 2 995 TSEK under
1 januari — 30 juni 2019 och uppgick till 14 396 TSEK under
1 januari — 30 juni 2018. Posten avser licensintakter fran
icke-karnverksamhet, valutakursvinster pa fordringar och
skulder av rérelsekaraktar. En milstolpeersattning avseende
utlicensiering av Spherotide till den kinesiska marknaden
om 13 137 TSEK ar inkluderad i perioden 1 januari — 30 juni
2018.

Rorelsekostnader

Under perioden 1 januari — 30 juni 2019 uppgick forsalj-
ningskostnader till -382 TSEK jamfért med -871 TSEK under
1 januari — 30 juni 2018. Minskningen av forsaljningskost-
nader ar direkt hanférlig till den reducerade férsaljningen
under de forsta sex manaderna av 2019.

Administrationskostnaderna uppgick till -11 117 TSEK
under 1 januari — 30 juni 2019 och till -7 682 TSEK under
1 januari — 30 juni 2018. Férandringen avser primart en
utékad administrativ funktion hanforligt till den vaxande
verksamheten samt kostnader férknippade med det plane-
rade listbytet som Bolaget star infor.

Forsknings- och utvecklingskostnader ©kade och upp-
gick till -64 365 TSEK under 1 januari — 30 juni 2019 jam-
fort med -48 225 TSEK under 1 januari — 30 juni 2018. Av
forsknings- och utvecklingskostnaderna utgjorde seg-
mentet Biosimilarer, dar Xlucane star fér majoriteten av
kostnaderna, -58 354 TSEK under 1 januari — 30 juni 2019
jamfért med -42 355 TSEK under 1 januari — 30 juni 2018.
| det andra segmentet, Langtidsverkande injicerbara lake-
medel, som i sin helhet utgdrs av Spherotide, uppgick
forsknings- och utvecklingskostnaderna till -6 011 TSEK
under 1 januari — 30 juni 2019 och till -5 870 TSEK under
1 januari — 30 juni 2018. Utvecklingskostnader kan variera



kraftigt mellan kvartalen beroende pa vilka processer och
aktiviteter som pagar. Kostnadsokningen under perioden
1 januari — 30 juni 2019 jamfort med 1 januari — 30 juni 2018
ar framst hanforlig till kostnader avseende den pagaende
Xplore-studien. Alla utvecklingskostnader kostnadsfors
|6pande.

Ovriga rérelsekostnader som huvudsakligen ar hanforliga
till valutakursférluster pa fordringar och skulder av rérelse-
karaktar uppgick till -4 051 TSEK under 1 januari — 30 juni
2019 och till -553 TSEK under 1 januari — 30 juni 2018.

Rorelseresultat

Koncernens rorelseresultat uppgick till -76 919 TSEK under
1 januari — 30 juni 2019 och uppgick till -40 109 TSEK under
1 januari — 30 juni 2018. Férandringen &r hanférlig till vad
som beskrivs i ovan namnda text.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till -793 TSEK 1 januari — 30 juni 2019
ochtill-800 TSEK under 1 januari—30 juni 2018. Finansnettot
utgors primart av finansiella kostnader vilka ar rantekostna-
der avseende den numera fullt aterbetalda kreditfaciliteten
samt réntekostnader for leasingavtal.

Skatt

Under de forsta sex manaderna uppstod det inget skatte-
pliktigt resultat och darmed ingen skattekostnad, vilket det
inte heller fanns vid jamforelseperioden.

Periodens resultat

Koncernens resultat efter skatt uppgick under 1 januari —
30 juni 2019 till -77 712 TSEK och till -40 909 TSEK under
1 januari — 30 juni 2018. Férandringen ar hanférlig vad som
beskrivs i ovan namnda text.

Koncernens kassaflode

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till
-70 968 TSEK under 1 januari — 30 juni 2019, jamfért med
-26 218 TSEK under 1 januari — 30 juni 2018. Foérandring
av rorelsefordringar respektive rorelseskulder uppgick
till -29 766 TSEK under 1 januari — 30 juni 2019 och till 360
TSEK 1 januari— 30 juni 2018 respektive 36 552 TSEK under
Tjanuari—30juni 2019 ochtill 12 127 TSEK 1 januari— 30 juni
2018. Forandringen av rorelsefordringar och rorelseskulder
kan variera kraftigt mellan perioderna, primart som ett resul-
tat av vidarefakturering till STADA avseende utvecklings-
arbetet for Xlucane samt kostnader for den kliniska studien.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten under perioden
1 januari — 30 juni 2019, uppgick till -808 TSEK. Kassaflddet
for perioden 1 januari — 30 juni 2018, uppgick till -683 TSEK.
Férandringen utgjordes av investeringar i materiella anlagg-
ningstillgangar.
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Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
141 834 TSEK under 1 januari — 30 juni 2019, jamfoért med
37 975 TSEK under 1 januari — 30 juni 2018. Okningen av
kassaflodet fran finansieringsverksamheten avser de
genomfoérda emissionerna under de férsta sex manaderna
av 2019 som totalt uppgick till 206 MSEK exklusive transak-
tionskostnader. Transaktionskostnaderna uppgick till 18 231
TSEK samt att kreditfaciliteten fran Serendipity uppgaende
till 45 000 TSEK konverterades i sin helhet till aktier vid emis-
sionerna. Darmed &ar den utstallda kreditfaciliteten fran
Serendipity Group fullt reglerad. Slutligen uppgick kassaflo-
det avseende leasing till -1 191 TSEK under 1 januari — 30
juni 2019 och uppgick till -255 TSEK under 1 januari — 30 juni
2018.

Koncernens finansiella stéllning

Koncernens likvida medel uppgick pa balansdagen 30
juni 2019 till 171 410 TSEK och uppgick till 19 255 TSEK
pa balansdagen 30 juni 2018. Det aterfanns inga lan vid
utgangen av de forsta sex manaderna av 2019 da den tidi-
gare kreditfaciliteten fran Serendipity Group reglerades i sin
helhet efter emissionerna som genomférdes under 2019.
Darutéver hade Bolaget en leasingskuld uppgaende till
6 045 TSEK pé balansdagen 30 juni 2019. P& balansdagen
302018 uppgick leasingskulden till 680 TSEK.

Vid utgangen av de forsta sex manaderna hade tva kapita-
lanskaffningar genomférts, dar den foérsta mindre inbring-
ade 59 MSEK fore transaktionskostnader samt en andra
stérre som totalt inbringade 238 MSEK fére transaktions-
kostnader. Vid utgangen av det andra kvartalet pagick
fortfarande den foretradesemission som var en del i den
for aret andra storre kapitalanskaffningen. Efter kvartalets
utgang inbringades de resterande 91 MSEK fore transak-
tionskostnader som &r en del av de 238 MSEK. Okningen
av likvida medel jamfoért med tidigare period forklaras av
de genomférda kapitalanskaffningarna. Det totala tillskot-
tet av likvida medel fran bade den riktade emissionen och
foretradesemissionen fran den andra kapitalanskaffningen
uppgick 178 MSEK efter transaktionskostnader samt kon-
vertering av kreditfacilitet fran Serendipity Group till aktier.
Detta i kombination med den befintliga kassan, finansierar
till fullo Xbranes del i den pagaende fas lll-studien med
Xlucane, Xplore, andra pagaende utvecklingsaktiviteter for
Xlucane samt vidare utveckling av Bolagets pre-kliniska bio-
similarer fram till slutet av tredje kvartalet 2020. For att saker-
stalla Bolagets finansiering fran fjarde kvartalet 2020 fram till
2022 da positivt kassafloéde fran Xlucane foérvantas, arbetar
Bolaget med att etablera kommersiella avtal med partners
och darmed generera ytterligare intakter. Vidare fors det
diskussioner med flera investerare som stallt sig positiva till
att bista med potentiell bryggfinansiering.



Soliditet
Koncernens soliditet uppgick till 63 procent den 30 juni
2019 och till 44 procent per den 30 juni 2018.

Forandringen ar primart hanférlig till de ovan beskrivna
emissioner.

Immateriella anlaggningstillgangar

Koncernens immateriella tillgdngar uppgick till 5 522
TSEK per 30 juni 2019 och uppgick till 6 258 TSEK per
30 juni 2018. Minskningen &r hanforlig till arliga avskriv-
ningar. Koncernens goodwill uppgick till 61 485 TSEK per
30 juni 2019 och uppgick till 60 689 TSEK per 30 juni 2018.
Okningen &r hanforlig till omrakningseffekter som uppstar
vid omrakning till Koncernens redovisningsvaluta.

Varulager

Koncernens varulager uppgick till 9 995 TSEK per 30
juni 2019 och uppgick till 4 185 TSEK per 30 juni 2018.
Okningen férklaras av den tillfalligt stoppade forsaljningen
av Spherotide till Iran, som beskrivs tidigare i detta avsnitt.

Ovriga fordringar

Ovriga fordringar uppgick till 91 279 TSEK per 30 juni 2019
och uppgick till 0 TSEK per 30 juni 2018. Férandringen avser
den pagaende foretradesemissionen som slutférdes efter
kvartalets utgang.

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Forutbetalda kostnader uppgick till 79 251 TSEK per 30 juni
2019 och till 1 239 TSEK per 30 juni 2018. Posten avser dels
inkop av referenslakemedel till den pagaende fas Ill-studien
som kommer att nyttjas I6pande under studien samt ett for-
skott till CRO (Contract Research Organization) avseende
den kliniska studien.

Koncernens férandringar i eget kapital

Den 30 juni 2019 uppgick det egna kapitalet till 287 692
TSEK, jamfért med 55 595 TSEK den 30 juni 2018.
Foérandringen forklaras huvudsakligen av ovan beskrivna
emissioner som Okar upp ej registrerat kapital till 91 131
TSEK, 6vrigt tillskjutet kapital till 371 348 TSEK. Reserverna
uppgaende till 7 981 TSEK samt balanserad forlust uppga-
ende till -185 615 TSEK.

Langfristiga rantebarande skulder

Per den 30 juni 2019 fanns det inga langfristiga ranteba-
rande skulder. Per den 30 juni 2018 uppgick langfristiga
rantebarande skulder till 35 902 TSEK. Férandringen ar han-
forlig till aterbetalningen av kreditfaciliteten fran Serendipity
Group genom konvertering av skulden till aktier vid den
senaste riktade emissionen. Kvarvarande langfristiga skul-
der, som totalt uppgar till 12 320 TSEK, avser leasing samt
avsattning for avgangsvederlag till anstallda i dotterbolaget
Primm Pharma.
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Leverantorsskulder

Leverantorsskulder uppgick till 36 467 TSEK per 30 juni
2019 och till 14 304 TSEK per 30 juni 2018, dar férandringen
avser 6kade kostnader for ett mer intensivt och kapitalkra-
vande arbete med Xlucane samt den pagaende Xplore-
studien.

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter uppgick till
115 171 TSEK per 30 juni 2019 och till 16 286 per 30 juni
2018 och avser framst forskottsbetalning fran STADA samt
upplupna kostnader avseende Xplore-studien.

Helaret 2018 jamfort med helaret 2017

Nettoomsiéttning

Koncernens nettoomsattning uppgick till 20 485 TSEK
under perioden 1 januari — 31 december 2018 och upp-
gick till 20 771 TSEK for perioden 1 januari — 31 december
2017. Nettoomsattningen avser intakter fran férsaljningen
av Spherotide.

Bruttomarginal

Kostnad for salda varor uppgick till -15 907 TSEK under peri-
oden 1 januari — 31 december 2018 med en bruttomarginal
uppgaende till 22 procent. Kostnad fér salda varor uppgick
till -15 829 TSEK under perioden 1 januari — 31 december
2017 med en bruttomarginal uppgaende till 24 procent.
Kostnad for salda varor utgérs av ramaterial, tillverknings-
kostnad fran kontraktstillverkaren, leasingkostnader for pro-
duktionsutrustning, personalkostnader samt avskrivningar.

Ovriga rérelseintakter

Koncernens rorelseintakter uppgick till 99 742 TSEK under
1 januari — 31 december 2018 och uppgick till 2 515 TSEK
under 1 januari — 31 december 2017. Okningen var hanfor-
lig till det ingangna samarbetsavtalet med STADA avseende
Xlucane som genererade intakter om 77 325 TSEK samt en
milstolpebetalning frdn CR Pharma om 13 375 TSEK avse-
ende Spherotide.

Rorelsekostnader

Under perioden 1 januari — 31 december 2018 upp-
gick forsaljningskostnader till -933 TSEK jamfoért med
-1 381 TSEK under 1 januari — 31 december 2017.
Forsaljningskostnaderna ar hanférliga till Spherotide och
utgors primart av personalkostnader.

Administrationskostnader uppgick till -23 347 TSEK under
1 januari — 31 december 2018 och till -11 567 TSEK under
1 januari — 31 december 2017. Férandringen avser primart
en utdkad administrativ avdelning samt kostnader férknip-
pade med det planerade listbytet.



Forsknings- och utvecklingskostnader uppgick till -85 827
TSEK under 1 januari — 31 december 2018 och till -37 982
TSEK under 1 januari — 31 december 2017. Segmentet
Biosimilarer, dar Xlucane star for majoriteten av kost-
naderna, uppgick till -74 272 TSEK under 1 januari — 31
december 2018 och till -27 326 TSEK under 1 januari — 31
december 2017. Kostnadsdkningen beror primért pa att
utvecklingsarbetet for Xlucane kommit in i en mer kost-
nadsintensiv fas i och med att férberedelserna for kliniska
studien pagar.

| det andra segmentet, Langtidsverkande injicerbara
lakemedel, dar kostnaderna i sin helhet avser Spherotide,
uppgick kostnaderna till -11 555 TSEK under 1 januari — 31
december 2018 och till -10 656 TSEK under 1 januari — 31
december 2017. Alla utvecklingskostnader kostnadsfors
|[6pande.

Ovriga rérelsekostnader som huvudsakligen ar hanforliga
till valutakursforluster pa fordringar och skulder av rorelse-
karaktar uppgick till -5 629 TSEK under 1 januari — 31
december 2018 och till -1 245 TSEK under 1 januari — 31
december 2017.

Rorelseresultat

Koncernens rorelseresultat uppgick till -11 415 TSEK under
1 januari— 31 december 2018 och uppgick till -44 718 TSEK
under 1 januari— 31 december 2017.

Finansnetto
Finansnettot uppgick till -1 700 TSEK 1 januari — 31 decem-
ber 2018 och till -217 TSEK under 1 januari — 31 december
2017. Férandringen avser i sin helhet finansiella kostnader
som primart utgors av rantekostnader for kreditfacilitet samt
leasingavtal.

Skatt

Skatt uppgick till -121 TSEK under 1 januari — 31 decem-
ber 2018 och for 1 januari — 31 december 2017 utgick ingen
skatt. Skatten avser i sin helhet dotterbolaget.

Arets resultat

Koncernens resultat efter skatt uppgick under 1 januari —
31 december 2018 till -13 236 TSEK och till -44 935 TSEK
under 1 januari — 31 december 2017. Foérandringen ar
primart hanforlig till de férandringar som beskrivs under
Rorelsekostnader.

Koncernens kassaflode

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick il
46 707 TSEK under 1 januari — 31 december 2018, jamfort
med -36 848 TSEK under 1 januari — 31 december 2017.
Forandringen av rorelsefordringar och rérelseskulder kan
variera kraftigt primart som ett resultat av vidarefakturering
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till STADA avseende utvecklingsarbetet for Xlucane samt
kostnader for den Kkliniska studien.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till
-1 598 TSEK under 1 januari — 31 december 2018, jamfort
med -3 347 TSEK under 1 januari — 31 december 2017.
Forandringen forklaras av nagot lagre investeringar i materi-
ella anlaggningstillgangar.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
47 730 TSEK under 1 januari — 31 december 2018 jamfort
med 16 728 TSEK under 1 januari — 31 december 2017.
Under perioden 1 januari — 31 december 2018 avsag kas-
saflédet primart upptagna lan om 45 000 TSEK medan det
under perioden 1 januari—31 december 2017 primart avsag
nyemission om 20 004 TSEK fore transaktionskostnader.

Arets kassaflode uppgick under 1 januari — 31 december
2018 till 92 839 TSEK och uppgick till -23 468 TSEK under 1
januari—31 december 2017.

Koncernens finansiella stéllning

Den 31 december 2018 uppgick Koncernens likvida medel
till 100 972 TSEK, jamfért med 7 903 TSEK den 31 decem-
ber 2017. Okningen férklaras huvudsakligen av kassaflodet
fran den lépande verksamhaeten samt finansieringsverk-
samheten som beskrivs under Koncernens kassaflode
ovan.

Soliditet

Koncernens soliditet uppgick till 33 procent den 31 decem-
ber 2018 och till 80 procent per den 31 december 2017.
Forandringen ar primart hanforlig till 6kad skuldsattning.

Immateriella anldggningstillgangar

Koncernens immateriella tillgangar uppgick till 5 773 TSEK
per 31 december 2018 och uppgick till 6 297 TSEK per 31
december 2017. Minskningen ar hanférlig till arliga avskriv-
ningar. Koncernens goodwill uppgick till 59 838 TSEK per
den 31 december 2018 och uppgick till 57 360 TSEK per
den 31 december 2017. Okningen &r hanforlig till omrak-
ningseffekter som uppstar vid omrakning till Koncernens
redovisningsvaluta.

Koncernens férdandringar i eget kapital

Den 31 december 2018 uppgick det egna kapitalet till
83 070 TSEK, jamfoért med 88 405 TSEK den 31 decem-
ber 2017. Férandringen férklaras huvudsakligen av tillskju-
tet kapital om 4 132 TSEK, reserver om 3 686 TSEK samt
en férandring vid balanserad forlust pa -13 236 TSEK vid
utgangen av 2018 jamfoért med -94 667 TSEK vid utgangen
av 2017.



Helaret 2017 jamfort med helaret 2016

Nettoomsittning

Koncernens nettoomsattning uppgick till 20 771 TSEK under
perioden 1 januari — 31 december 2017 och uppgick till O
TSEK fér perioden 1 januari— 31 december 2016. Okningen
avseende intakterna forklaras av att Bolagets lakemedel
Spherotide lanserades under 2017 i Mellandstern och bor-
jade darmed generera intakter.

Bruttomarginal

Kostnad fér salda varor uppgick till -15 829 TSEK under peri-
oden 1 januari— 31 december 2017 med en bruttomarginal
uppgaende till 24 procent. Kostnad for salda varor utgors
av rématerial, tillverkningskostnad fran kontraktstillverkaren,
leasingkostnader for produktionsutrustning, personalkost-
nader samt avskrivningar. Bolaget hade inga kostnader for
sélda varor under 2016.

Ovriga roérelseintikter

Koncernens rorelseintakter uppgick till 2 515 TSEK under
1 januari — 31 december 2017 och uppgick till 4 824 TSEK
under 1 januari — 31 december 2016. Minskningen var pri-
mart hanforlig till lagre licensintakter fran proteinexpression
som dock inte utgér en karnverksamhet for Bolaget.

Roérelsekostnader

| samband med att Bolaget pabdrjade forséljningen av
Spherotide under 2017 s& uppstod aven forsaljnings-
kostnader. Under perioden 1 januari — 31 december
2017 uppgick forsaljningskostnader fill -1 381 TSEK jam-
fort med 0 TSEK under 1 januari — 31 december 2016.
Forsaljningskostnaderna utgérs primart av personalkost-
nader.

Administrationskostnaderna uppgick till -11 567 TSEK
under 1 januari — 31 december 2017 och till -8 398 TSEK
under 1 januari — 31 december 2016. Férandringen var pri-
mart hanforlig till en utdkad administrativ avdelning.

Forsknings- och utvecklingskostnader ¢kade och uppgick
till -37 982 TSEK under 1 januari — 31 december 2017 och
till -23 858 TSEK under 1 januari — 31 december 2016. Ett
av segmenten &r Biosimilarer, dar Xlucane star for majorite-
ten av kostnaderna. Kostnaderna uppgick till -27 326 TSEK
under 2017 ochtill-16 572 TSEK under 1 januari—31 decem-
ber 2016. De 6kade kostnaderna beror framst pa att utveck-
lingsarbetet fortskridit och intensifierats. Framférallt var det
produktion av testbatcher hos kontraktstillverkaren i Litauen
samt forberedelser for kliniska studier som bidrog till 6kade
kostnader. | det andra segmentet, Langtidsverkande injicer-
bara lakemedel, dar majoriteten av kostnaderna utgors av
Spherotide, uppgick kostnaderna till -10 656 TSEK under

1 Jamforelsen baseras pa IFRS-siffror hamtade fran arsredovisningen 2017.
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1 januari — 31 december 2017 och till -7 286 TSEK under
1 januari — 31 december 2016. Okningen i forsknings- och
utvecklingskostnader var hanférliga till ett utvecklat och
intensifierat utvecklingsarbete. Alla utvecklingskostnader
kostnadsfors I6pande.

Ovriga rérelsekostnader som huvudsakligen ar hanforliga
till valutakursforluster pa fordringar och skulder av rorel-
sekaraktar uppgick till -1 245 TSEK under 1 januari — 31
december 2017 och till -135 TSEK under 1 januari — 31
december 2016.

Rorelseresultat

Koncernens rorelseresultat uppgick till -44 718 TSEK under
1 januari — 31 december 2017 och uppgick till -27 567
TSEK under 1 januari — 31 december 2016. Férandringen
ar hanforlig till férandringarna som beskrivs under
Nettoomsattning och Rérelsekostnader ovan.

Finansnetto

Finansnettot uppgick till -217 TSEK 1 januari — 31 decem-
ber 2017 och till -202 TSEK under 1 januari — 31 december
2016.

Skatt
Skatt uppgick till 0 TSEK under bade rakenskapsaret 2017
och 2016.

Arets resultat

Koncernens resultat efter skatt uppgick under 1 janu-
ari — 31 december 2017 till -44 935 TSEK och till -27 769
TSEK under 1 januari — 31 december 2016. Forandringen
ar primart hanforlig till de férandringar som beskrivs under
Rorelsekostnader.

Koncernens kassaflode

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till
-36 848 TSEK under 2017, jamfort med -39 143 TSEK under
2016.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till
-3 347 TSEK under 1 januari — 31 december 2017, jamfort
med -12 766 TSEK under 1 januari — 31 december 2016.
Forandringen i investeringsverksamheten férklaras av att
storre investeringar i ett nytt laboratorium gjordes under
2016 medan endast mindre investeringar genomfordes
under 2017.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till
16 728 TSEK under 1 januari — 31 december 2017 jamfort
med 80 529 TSEK under 1 januari — 31 december 2016.
Majoriteten av férandringen forklaras av att det genomfor-
des ett antal mindre emissioner under 2017 samtidigt som



det under 2016 gjordes en stoérre emission som inbringade
90 307 TSEK efter transaktionskostnader.

Arets kassafléde uppgick under 1 januari — 31 december
2017 till -23 468 TSEK och uppgick till 28 621 TSEK under
1 januari — 31 december 2016.

Koncernens finansiella stéillning

Den 31 december 2017 uppgick Koncernens likvida medel
till 7 903 TSEK, jamfort med 31 338 TSEK den 31 december
2016. Forandringen forklaras till huvudsakligen genom de
beskrivningar utav kassaflédet som gjorts ovan.

Soliditet

Koncernens soliditet uppgick till 80 procent den 31 decem-
ber 2017 och till 91 procent per den 31 december 2016.
Minskningen ar primart hanférlig till 6kade balanserade for-
luster.

Immateriella anldggningstillgangar

Koncernens immateriella tillgangar uppgick till 6 297 TSEK
per 31 december 2017 och uppgick till 6 945 TSEK per 31
december 2016. Minskningen &r hanforlig till arliga avskriv-
ningar. Koncernens goodwill uppgick till 57 360 TSEK per
den 31 december 2017 och uppgick till 55 713 TSEK per
den 31 december 2016. Okningen &r hanforlig till omrék-
ningseffekter som uppstar vid omrékning till Koncernens
redovisningsvaluta.

Koncernens férandringar i eget kapital

Den 31 december 2017 uppgick det egna kapitalet till
88 405 TSEK, jamfoért med 113 901 TSEK den 31 december
2016. Forandringen forklaras huvudsakligen av en 6kning
av balanserade forluster som uppgick till -94 667 TSEK vid
utgangen av 2017 jamfort med -49 733 TSEK vid utgangen
av 2016.

Betydande forandringar efter 30 juni 2019

Den foretradesemission som pabdrjades under andra kvar-
talet registrerades efter andra kvartalets utgang och inbring-
ande 91 MSEK fére transaktionskostnader. Emissionen
tecknades till 81 procent och resterande 19 procent tillfoll
garanter. Darutdver har det, efter den 30 juni 2019 fram till
dagen for Prospektet, inte intraffat nagon betydande for-
andring avseende Koncernens finansiella stallning. Efter
den 30 juni 2019 fram till dagen for Prospektet har det
inte heller intraffat nagon betydande férandring avseende
Koncernens finansiella resultat.

Anmarkningar och avvikande formuleringar i
Bolagets revisionsberittelser

Revisionsberattelsen i arsredovisningen for rakenskapsaret
2017 avviker fran standardformuleringen med féljande avvi-
kande anmarkning:

"Bolaget har vid flera tillféllen inte betalat skatter och avgifter
iratttid.”

Revisionsberattelsen i arsredovisningen for rakenskapsaret
2018 avviker fran standardformuleringen med féljande avvi-
kande formulering:

"Vasentlig osékerhetsfaktor avseende antagandet om
fortsatt drift

Utan att det paverkar vara uttalanden ovan vill vi fasta upp-
mdarksamhet pa arsredovisningens férvaltningsberéattelse
(sid. 31 och not 25) av vilken det framgar att bolaget har
ytterligare finansieringsbehov och att styrelsen utvarderar
olika finansieringsalternativ. Ingen ytterligare finansiering &r
per datumet for undertecknande av denna rapport séker-
stalld. Detta tyder pa att det finns en vasentlig osékerhets-
faktor som kan leda till betydande tvivel om bolagets for-
maga att fortsétta verksamheten.”

Granskningsrapporten i Bolagets o6versiktligt granskade
delarsrapport for perioden 1 januari — 31 mars 2019 avviker
fran standardformuleringen med féljande avvikande formu-
lering:

"Utan att det paverkar vara uttalanden ovan vill vi féasta upp-
mérksamheten pa bolagets beskrivning av finansiell stéll-
ning pa sida 9 dar det framgar att bolaget utvarderar olika
finansieringsalternativ fér att sékerstélla den fortsatta driften
de nérmaste 12 manaderna. Ingen finansiering &r per datu-
met fér undertecknande av denna rapport sékerstalld. Detta
tyder pa att det finns en osdkerhetsfaktor som skapar tvivel
om bolagets férmaga att fortsatta verksamheten.”

| granskningsrapporten i Bolagets ¢versiktligt granskade
delarsrapport for perioden 1 april — 30 juni 2019 Iamnades
ingen anmarkning eller avvikande formulering fran Bolagets
revisor.

2 Som tidigare offentliggjorts har Serendipity Group AB ingatt ett tillaggsavtal till lAneavtalet inganget den 22 december 2017 avseende en kreditfacilitet pa 45 MSEK. Enligt
tillaggsavtalet forlangs sista dag for aterbetalning av lanet till den 30 juni 2020. | enlighet med tillaggsavtalet kvittade Serendipity Group AB sin resterande fordran pa Bolaget
om cirka 37 MSEK mot 1 104 163 nya aktier i en riktad emission som registrerades den 27 juni 2019.
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