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PLIANT-studien fullrekryterad och ny spannande satsning mot
paracetamolforgiftning

Kvartalet i sammandrag

* Periodens resultat uppgick till -11 265 Tkr (- 4 509 Tkr)

* Likvida medel uppgick vid periodens utgang till 40 675 Tkr (54 910 Tkr)

» Kassafléde fran den I6pande verksamheten uppgick till - 7 124 Tkr (- 4 207 Tkr)
* Resultat per aktie uppgick till -0,5kr (-0,2, kr)

Vasentliga handelser under kvartalet

* De tva forsta sakerhetsanalyserna av PLIANT-studien godkandes av DSMB (Drug
Safety and Monitoring Board).

* Positiva resultat vid behandling av patienter i forsta delen av PLIANT-studien med
bevacizumab i kombination med cellgifter.

* PledPharma blev utnamnd till Nordic Star of the Year vid Nordic Life Science Days
2014.

Vasentliga handelser efter rapportperiodens slut

* Den sista sdkerhetsanalysen i PLIANT-studien godkandes av DSMB
* Samtliga 126 patienter inkluderades i del [l av PLIANT-studien

* Det nya projektet PP-100 mot paracetamolférgiftning avses finansieras med en
foretrddesemission
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VD kommentar

PLIANT-studien ar nu fullt rekryterad och samtliga 126 patienter i del Il &r inkluderade. Vi
raknar med att leverera de forsta dvergripande resultaten fran studien (s.k. topline-data) i
slutet att det forsta kvartalet 2015. Ett viktigt mal for studien &r att visa att ingen negativ
paverkan pa anti-cancereffekten foreligger. Det ar darfér sarskilt betydelsefullt att DSMB har
meddelat att inga fler sdkerhetsanalyser behdver genomféras. Vi kommer nu att intensifiera
forberedelserna infér kommersialisering av projektet genom utlicensiering.

Vi har under aret arbetat fram ett nytt projekt baserat pd PLED-plattformen som bedéms ha
en stor kommersiell potential. Projektet PP-100 &r inriktat p& att minska eller motverka
uppkomsten av allvarliga leverskador som en féljd av éverdosering av paracetamol, en av de
vanligast férekommande forgiftningarna.

Eftersom substansen i PP-100 projektet bygger pa samma plattform som PledOx sa kan
existerande sakerhetsdokumentation anvandas och bolaget bedémer darfor att projektet kan
ga direkt fran preklinik till en Fas ll-studie pa patienter. Substansen omfattas av samma
substanspatentansdkan som PledOx med ett férvantat patentskydd till 2033. Vi kommer
dessutom att sOka status som sarlakemedel i bade EU och USA fér denna produkt.

Det Idmska med paracetamolférgiftning ar att paracetamol allmént anses som det
skonsammaste av smartlakemedlen och att det kan vara svart att till en bérjan veta om man
oavsiktligt 6verdoserat paracetamol eftersom skillnaden mellan normal och skadlig dos ar
liten samtidigt som symtomen kan vara ganska diffusa eller helt utebli under det forsta
dygnet efter forgiftning. Avsiktlig dverdosering av paracetamol ar den vanligaste metoden vid
sjalvmordsforsok bland ungdomar 10-19 ar, dar flickor dominerar.

Den befintliga behandlingen vid éverdosering av paracetamol (N-acetylcystein) ar verksam
om den drabbade uppsdker sjukvarden inom 8 timmar efter intag av paracetamol. Cirka en
fijardedel av de som 6éverdoserat paracetamol kommer in till akutmottagningen senare an 8
timmar efter éverdosering.

Véra prekliniska resultat visar att vi har en mgjlighet att hjalpa sent inkomna patienter. Ett
forlangt behandlingsfonster kommer att kunna radda liv, minska lidande och spara stora
sjukvardskostnader. Uppgifter fran IMS Health Capital gor att vi uppskattar den kommersiella
potentialen av projektet till samma storleksordning som for PledOx inom
tjocktarmscancerbehandling med FOLFOX.

Baserat pa vara tydliga prekliniska data som visar att var substans kan normalisera
férhdjningen av vissa leverenzymer som ar indikatorer pa leversvikt langt efter det att N-
acetylcystein slutat fungera har vi beslutat att ta detta projekt vidare direkt in i en fas Il studie
som avses finansieras med en foretradesemission vilket de stdrsta dgarna har stallt sig
positiva till. Styrelsen avser att inom kort kalla till extra bolagsstdmma med férslag om
foretradesemission med ratt att teckna 1 ny aktie for varje 5 befintliga aktier till kursen 16
kronor, vilken kan tillféra bolaget upp till cirka 75 miljoner kronor. Avsikten ar att emissionen
ska genomforas fore arsskiftet.

Vi ser fram emot att leverera topline-data i PLIANT-studien, en licensaffar vad avser PledOx
och att genom PP-100 f& bidra med stor klinisk nytta inom en av de vanligaste formerna av
forgiftning.

Jacques Nasstrom
VD, PledPharma AB (publ)
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PledPharma i korthet

PledPharma ar ett svenskt ldkemedelsbolag som utvecklar nya terapier for livshotande
sjukdomar. Vart initiala mal ar att utveckla ett Iakemedel, PledOx®, som minskar allvarliga
biverkningar i samband med cellgiftsbehandling. | det senast tillkomna projektet PP-100
utvarderas PledPharmas substans (PP100-01A) formaga att minska eller motverka
uppkomsten av akut leversvikt som en féljd av paracetamolférgiftning. Vi har potential att
erbjuda patienter vardefulla och unika behandlingar for allvarliga, livshotande sjukdomar dar
det aven finns en mdjlighet till snabbare registreringsférfarande av lakemedlet i USA s.k.
"breakthrough therapy”. Den nuvarande marknaden fér férebyggande och
biverkningsreducerande cancerbehandling ar pa cirka 70 miljarder kronor. Projekt PP-99
bygger pa att begrénsa de skador som uppstar pa hjartmuskulaturen nar en patient drabbas
av akut hjartinfarkt. PledPharma (STO:PLED) ar listat p4A NASDAQ OMX First North. Erik
Penser Bankaktiebolag ar Certified Adviser. Fér mer information, se www.pledpharma.se

PLIANT-studien

PLIANT-studien gors i patienter med langt gangen tjocktarmscancer dar cellgifter ges i
livsuppehallande syfte. Det primara malet ar att utvardera minskningen av biverkningar
sasom minskning av vita blodkroppar (neutrofiler) och k&nselnervsstérningar (neuropatier).
PLIANT-studien ar uppdelad i tva delar. En dosdkningsdel med syfte att faststalla ratt
doseringsniva och en randomiseringsdel med syfte att faststalla den medicinska effekten av
PledOx®. Fér ytterligare detaljer se www.clinicaltrials.gov

Omfattande patientnytta med PledOx

PledOx ar ett nytt Iakemedel som skyddar kroppens normala celler mot oxidativ stress som
uppkommer vid 6verproduktion av skadliga kvave/syre molekyler (fria radikaler). Denna
overproduktion uppstar bland annat vid cellgiftsbehandling av cancer. Initialt utvecklas
PledOx for att minska biverkningarna vid cellgiftsbehandling och i dagslaget pagar fas Iib
studien PLIANT. Studien fokuserar pa behandling av tjocktarmscancer, den tredje vanligaste
cancerformen i varlden, och biverkningar orsakade av cancerlakemedlen i FOLFOX. PledOx
ges till patienten som en férbehandling till FOLFOX. En mdjlig utveckling av PledPharmas
PLED-lakemedel ar till exempel utvidgad anvandning inom canceromradet vid
cellgiftsbehandling av andra cancerformer eller vid stradlbehandling av cancer.

Projekt PP-100 — mot paracetamolforgiftning

Projektet PP-100 ar inriktat pa att minska eller motverka uppkomsten av leverskador som en
foljd av 6verdosering av paracetamol. Paracetamol ar det mest anvanda lakemedlet i varlden
vid behandling av smarttillstand och finns tillgangligt bade som receptfritt och receptbelagt
lakemedel. Paracetamolforgiftning ar samtidigt en av de vanligaste foérgiftningarna genom att
lakemedlet avsiktligt eller oavsiktligt dverdoseras, samtidigt som symtomen kan vara ganska
diffusa eller helt utebli under det férsta dygnet efter foérgiftning. Overdosering av paracetamol
kan leda till bland annat akut leversvikt som i sin tur kan medféra behov av
levertransplantation och i varsta fall resultera i dodsfall.

Problemet med paracetamol6verdos ar stort dver hela varlden. | Sverige har antalet fragor
om paracetamolférgiftningar till Giftinformationscentralen 6kat 3-faldigt sedan ar 2000. | USA
ligger dverdos av paracetamol bakom 56 000 akutbesok, 2 600 sjukhusinlaggningar och ca
500 dodsfall arligen. Den befintliga behandlingen vid éverdosering av paracetamol (N-
acetylcystein) ar verksam om den drabbade uppséker sjukvarden inom 8 timmar efter intag
av paracetamol. For senare inkomna patienter finns idag inget val fungerande
behandlingsalternativ trots hog risk for leverskador. Cirka en fjardedel av de som dverdoserat
paracetamol kommer in till akutmottagningen senare an 8 timmar efter éverdosering.

Prekliniska resultat visar tydligt att substansen i projektet, PP-100-01A med dess unika
beredningsform, kan normalisera férhdjningen av vissa leverenzymer som ar indikatorer pa
leversvikt langt efter det att N-acetylcystein slutat fungera. PledPharma kommer att ldamna in
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en orphan drug ansokan (sarlakemedel) till lAkemedelsmyndigheterna i USA (FDA) och EU
(EMA) och planerar for att pabdrja en klinisk fas Il studie.

Verkningsmekanism

N-acetycystein fungerar som motmedel genom att ersatta glutation som i den tidiga
metabolismen binder till paracetamolmetaboliter for att pa sa vis utséndras via njurarna. Pa
senare tid har det framkommit forskningsresultat som indikerar att den levertoxiska effekten
av paracetamol beror pa att nar glutation-lagren i levern ar uttdmda, binder metaboliterna av
paracetamol till proteiner i levern som orsakar en kraftig oxidativ stress som kan leda till akut
leversvikt. D& PledPharmas PLED-substanser ar potenta lagmolykara mimetika av kroppens
eget mangan innehallande superoxiddismutas (MnSOD) kan dessa substanser genom sin
verkningsmekanism minska den oxidativa stressen i levern och pa sa vis férebygga
leversvikt.

Sérldkemedel

Sarladkemedel, s.k. orphan drugs ar lakemedel for behandling av sallsynta sjukdomar for ett
angelaget omrade. De lakemedel som far sarlakemedelsstatus har ratt till vissa
stimulansatgarder sa som marknadsexklusivitet under en viss period, vissa skattelattnader,
tekniskt stdd med ansodkningar samt snabbare marknadsgodké&nnande (s.k. accelerated
approval).

Vision
PledPharma skall vara ett ledande lakemedelsbolag som utvecklar nya, unika terapier med
"breakthrough”-potential for livshotande sjukdomar.

Affarsidé

PledPharma utvecklar Iakemedel for att forbattra behandlingen av livshotande
sjukdomstillstdnd baserade pa bolagets patentskyddade och kliniskt beprévade teknologi,
PLED.

Mal
PledPharmas primara affarsmal &r en framgangsrik utlicensiering av PledOx® projektet med
goda kommersiella intakter.

Strategi

PledPharma bedriver en partnerbaserad utvecklingsmodell och fokuserar pa att driva kliniska
projekt till och med fas lIb. Darefter licensieras de kostnadskravande kliniska fas Ill-studierna
samt den globala marknadsféringen ut, varigenom den finansiella exponeringen reduceras.

Ersattning erhalls i form av "signing fees”, "milestone payments” och royalty.

Verksamheten bedrivs med en fokuserad, liten, intern organisation med stor erfarenhet fran
industrin, vilket sakerstaller att bolaget har de nédvandiga expertkunskaperna for att pa ett
kostnadseffektivt satt driva vardeutveckling i de kliniska programmen och utlicensieringen i
samarbete med bolagets externa partners.

Patent

PledPharma har fyra inlicensierade patent som tacker terapeutisk anvandning av PLED-
lakemedel. Dessutom har PledPharma tre varldsomspannande patentansokningar som
syftar till att fa ett exklusivt marknadsskydd och bred kommersiell rattighet for tillverkning och
anvandning av PLED-lakemedel. Den senaste serien, anskan om substanspatent avseende
PledOx (calmangafodipir) Idmnades in 2012 for att stérka och férlanga PledPharmas
patentskydd ytterligare.

Den férsta patentansékan "Compounds for use in the treatment of cancer” godkandes som
patent 2013 i USA, Kina och Ryssland samt Japan och Hong Kong ar 2014 med patentskydd
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fram till 2028. Den andra patentanstkan "Pharmaceutical composition and therapeutic
methods employing a combination of a manganese complex compound and a non-
manganese complexed form of the compound” godkdndes som patent 2013 i Sydafrika.

PledOx ar ett registrerat varumarke i EU, USA, Schweiz, Australien, Norge och Japan och
under behandling i Kina och Ryssland.
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Finansiell utveckling
Tredje kvartalet 2014

Intékter

Roarelsens intakter under kvartalet uppgick till
42 (9) Tkr och utgjordes av valutakursvinster
samt hyresintakter. Ranteintakter uppgick
under perioden till 130 (288) Tkr.

Kostnader
Roarelsens kostnader under kvartalet uppgick till
11 425 (4 805) Tkr.

Av kostnaderna utgjordes 6 799 (1 462) Tkr av
projektkostnader vilka till storsta del utgjordes
av kostnader for pagaende klinisk studie i
PPO095 projektet. 1 672 (1 387) Tkr av
kostnaderna utgjordes av personalkostnader.
Avskrivningarna uppgick till 1 (1) tkr.

Resultat och finansiell stéllning
Roérelseresultatet for kvartalet uppgick till
- 11 383 (-4 796) Tkr.

Resultat efter finansiella poster uppgick till
-11 265 (-4 509) Tkr och resultatet efter skatt till
-11 265 (-4 509) Tkr.

Kassaflodet under perioden uppgick till- 7 124
(-4 207) Tkr. Kassaflodet fran den I6pande
verksamheten uppgick till -7 124 (-4 207) Tkr.

Likvida medel uppgick per den 30 september
2014 till 40 675 (54 910) Tkr.

Eget kapital per den 30 september 2014 var 36
419 (53 914) Tkr och bolagets soliditet var 82
% (95). Eget kapital per aktie uppgick till 1,5
(2,5) kronor. Inga langfristiga skulder forelag (-
)- Kortfristiga skulder uppgick den 30
september 2014 till 7 810 (3 015) Tkr.

Medarbetare
Genomsnittligt antal medarbetare uppgick
under perioden till 4 (5) personer.

Optionsprogram

Per den 30 september 2014 hade 131 000
képoptioner, i det under 2012 beslutade
optionsprogrammet, tecknats av anstallda i
bolaget.

Risker

Risker finns beskrivna i arsredovisningen for
2013. Inga férandringar i foretagets
riskbeddmning har skett under perioden.

Aktier

Antalet aktier i bolaget uppgéar per den 30
september 2014 till 23 622 403. Efter full
utspadning uppgar antalet aktier till 24 022 403.
PledPharmas aktie noterades pa NASDAQ
OMX First North den 7 april 2011.

Sasongsvariationer
PledPharmas verksamhet ar inte utsatt for
sasongsvariationer.
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Resultatrakning
2014 2013 2014 2013 2013

Tkr juli-sept juli-sept jan-sept jan-sept jan-dec
Intakter
Ovriga rorelseintakter 42 9 177 128 287

42 9 177 128 287
Rorelsens kostnader
Projektkostnader -6 799 -1462 -15 882 -7 576 -10 558
Personalkostnader -1672 -1387 -4 373 -4 538 -6 025
Ovriga externa kostnader -2 954 -1 956 -10 845 -7 010 -9 785
Av-och nedskrivningar av anlaggningstillgangar -1 -1 -2 -2 -2
Rorelseresultat -11 383 -4 796 -30 925 -18 997 -26 084
Resultat fran finansiella poster
Nedskrivning av andel i dotterbolag -32
Ranteintakter 130 288 309 426 568
Rantekostnader och liknande resultatposter -12 -1 -97 -17 -1
Resultat efter finansiella poster -11 265 -4 509 -30 714 -18 588 -25 549
Resultat fore skatt -11 265 -4 509 -30 714 -18 588 -25 549
Skatt 0 0 0 0 0
Periodens resultat -11 265 -4 509 -30 714 -18 588 -25 549
Data per aktie
Antal aktier vid periodens slut 23622403 21935089 23622403 21935089 21935089
Resultat per aktie fore utspadning (SEK) -0,5 -0,2 -1,3 -0,8 -1,2
Resultat per aktie efter utspadning (SEK) -0,5 -0,2 -1,3 -0,8 -1,2
Eget kapital per aktie (SEK) 1,5 2,5 1,5 2,5 21
Eget kapital per aktie efter utspadning (SEK) 1,5 24 1,5 24 21
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Balansrakning

Tkr 2014-09-30 2013-09-30 2013-12-31

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 3 6 5

Finansiella anldggningstillgangar

Aktier och andelar i koncernforetag 50 50 50

Summa anlaggningstillgangar 53 56 55

Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Fordringar hos koncernforetag 234 - 234

Ovriga fordringar 1985 667 991

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1282 1296 428

3501 1963 1653

Kassa och bank 40 675 54 910 49 302

Summa omsattningstillgangar 44 176 56 873 50 956

Summa tillgangar 44 229 56 928 51 011

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 1243 1154 1154

Fritt eget kapital

Overkursfond 65 890 71 347 71348

Periodens resultat -30 714 -18 588 -25 549
35176 52 759 45799

Summa eget kapital 36 419 53914 46 954

Leverantdrsskulder 4782 434 1278

Skatteskulder 317 163 -

Ovriga skulder 352 228 539

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 2 359 2190 2240

Summa kortfristiga skulder 7810 3015 4 057

Summa eget kapital och skulder 44 229 56 928 51011
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Kassaflodesanalys

2014 2013 2014 2013 2013
Tkr juli-sept juli-sept jan-sept jan-sept jan-dec
DEN LOPANDE VERKSAMHETEN
Resultat efter finansiella poster -11 265 -4 509 -30714 -18 588 25 549
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflédet 1 1 2 2 2
Betald skatt 45 41 135 113 101
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -11219 -4 467 -30 578 -18 474 .25 445
fore forandringar av rorelsekapital
Okning/minskning kortfristiga fordringar -109 108 -1984 -645 -162
Okning/minskning leverantdrsskulder 3261 -375 3505 -1897 -1053
Okning/minskning 6vriga kortfristiga rérelseskulder 943 527 248 -1444 -1 406
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -7124 -4 207 -28 808 -22 459 .28 066
INVESTERINGSVERKSAMHETEN
Investeringar i immateriella anlaggningstillgangar - - - - -
Erhallet koncernbidrag - - - - -
Investeringar i finansiella anlaggningstillgangar - - - - -
Investeringar i materiella anlaggningstillgangar - - - - -
Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0 0 0 0
FINANSIERINGSVERKSAMHETEN
Nyemission - - 20 180 18 560 18 560
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0 0 20 180 18 560 18 560
Periodens kassafléde
Likvida medel vid periodens bérjan 47 799 59 116 49 302 58 808 58 808
Foérandring likvida medel -7 124 -4 207 -8 628 -3898 -9 506
LIKVIDA MEDEL VID PERIODENS SLUT 40 675 54910 40 675 54 910 49 302




F
PledPharma

Forandring i eget kapital

Tkr Aktiekapital Ovrigt Overkursfond Periodens resultat Totalt eget kapital
Ingaende eget kapital 2013-01-01 1066 266 86 466 -33 857 53 941
Resultatdisp enl arsstdmmans beslut -266 -33 590 33857
Nyemission 89 18 472 18 560
Periodens resultat -18 588 -18 588
Utgaende eget kapital 2013-09-30 1154 0 71 347 -18 588 53 914
Ingaende eget kapital 2014-01-01 1154 0 71 347 -25 549 46 953
Overféring av 2013 ars resultat -25 549 25 549
Nyemission 89 20 092 20 180
Periodens resultat -30 714 -30 714
Utgaende eget kapital 2014-09-30 1243 0 65 890 -30 714 36 419
Nyckeltal

2014 2013 2014 2013 2013
Tkr juli-sept juli-sept jan-sept jan-sept jan-dec
Rérelseresultat -11 383 -4 796 -30 925 -18 997 -26 084
Rérelsemarginal, % neg. neg. neg. neg. neg.
Periodens resultat -11 265 -4 509 -30 714 -18 588 -25 549
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -7 124 -4 207 -28 808 -22 459 -28 066
Balansomslutning 44 229 56 928 44 229 56 928 51011
Eget kapital 36 419 53914 36 419 53914 46 954
Soliditet, % 82% 95% 82% 95% 92%
Avkastning pa eget kapital, % neg. neg. neg. neg. neg.
Antal aktier vid periodens slut 23 622 403 21935 089 23 622 403 21935089 21935089
Antal aktier vid periodens slut efter utspadning 24 022 403 22 335089 24 022 403 22335089 22335089
Genomnittligt antal aktier under perioden 22 602 598 20618613 22 276 344 20437361 21190 579
Genomsnittligt antal aktier under perioden efter utspadning 23 002 598 21018613 22 676 344 20837 361 21590 579
Data per aktie
Resultat per aktie -0,5 -0,2 -1,3 -0,8 -1,2
Resultat per genomsnittlig aktie -0,5 -0,2 -1,4 -0,9 -1,2
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -0,3 -0,2 -1,2 -1,0 -1,3
Eget kapital per aktie 1,5 2,5 1,5 2,5 2,1
Eget kapital per aktie efter utspadning 1,5 2,4 1,5 2,4 21
Utdelning - - - - -
Antal anstéllda (medelantal) 4 5 4 5 5
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Redovisningsprinciper

Denna rapport ar upprattad i enlighet med arsredovisningslagen samt Bokféringsnamndens
allmanna rad. Vid upprattande av delarsrapporter tilldmpas BFNAR 2007:1 darutéver hamtas
ledning fran Redovisningsradets rekommendation RR 20 delérsrapporter. For en utforligare
beskrivning av féretagets redovisningsprinciper hanvisas till bolagets arsredovisning fér 2013.
Med stéd av Arsredovisningslagen kap 7, § 5, om ringa betydelse fér verksamheten, uppréttas
ingen koncernredovisning for moderbolaget med tillhérande dotterbolag. Belopp ar uttryckt i Tkr
(tusentals svenska kronor). Siffror inom parentes avser motsvarande period foregaende ar.

Denna rapport ar dversiktligt granskad av bolagets revisor.

Intygande

Styrelsen och verkstallande direktéren férsakrar att denna rapport ger en rattvisande 6versikt av
foretagets verksamhet samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som bolaget star
infor.

Framatblickande uttalanden
| denna rapport ingar uttalanden som ar framatblickande. Verkligt resultat kan avvika fran vad som
angivits. En genomgang av risker finns i arsredovisningen for 2013.

Stockholm den 24 oktober 2014
Jacques Nasstrom
Verkstallande direktor

For ytterligare information kontakta:
Jacques Nasstrom, VD tfin 073 713 09 79
Michaela Gertz, finansdirektor tfin 070 926 17 75

Kommande rapporttillfillen
Bokslutskommunikén for 2014 publiceras den 17 februari 2015.

Certified Adviser
Bolagets Certified Adviser ar Erik Penser Bankaktiebolag.

Analytiker som féljer PledPharma

Aktiespararna Erik Hugoson

Erik Penser Bankaktiebolag via Erik Penser Access.
Redeye Klas Palin

PledPharma AB (publ)
Grev Turegatan 11c
114 46 Stockholm
Telefon: 08 679 7210
www.pledpharma.se
Org.nr. 556706-6724




