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VIKTIG INFORMATION

Definitioner

Med “"PledPharma”’ eller "Bolaget” avses PledPharma AB (publ), org. nr. 556706-6724, eller, beroende pa
sammanhanget, den koncern i vilken PledPharma AB (publ) &r moderbolag. Med "Prospektet” avses foreliggande
noteringsprospekt. Med "Pareto” avses Pareto Securities AB, org. nr. 556206—-8956. Med "Euroclear” avses Euroclear
Sweden AB, 556112-8074. Hanvisning till "SEK” avser svenska kronor, hanvisning till "EUR” avser euro, hanvisning till
"USD” avser amerikanska dollar och hanvisning till JPY avser japanska yen. Med "T” avses tusen, med "M” avses miljoner
och med "Mdr" avses miljarder.

Godkédnnande och registrering av Prospektet

Detta Prospekt har upprattats med anledning av upptagande till handel av aktierna i PledPharma pa Nasdaq Stockholm.
Prospektet har godkants och registrerats av Finansinspektionen i enlighet med bestdmmelserna i EU:s prospektférordning
(EU 2017/1129) ("Prospektforordningen”). Godkannande och registrering innebar inte att Finansinspektionen garanterar
att sakuppgifterna i Prospektet ar riktiga eller fullstéandiga.

Prospektet finns tillgangligt pa Bolagets webbplats, (www).pledpharma.se och pa Finansinspektionens webbplats,
(www).fi.se/sv/vara-register/prospektregistret/. Information pa Bolagets webbplats och pa andra webbplatser som namns i
Prospektet ar inte inférlivad i Prospektet och utgor inte en del av Prospektet i vidare man @an som framgar av Prospektet.
Offentligg6rande av Prospektet innebar inte att informationen hari ar aktuell och uppdaterad vid nagon annan tidpunkt &n
per datumet for Prospektet, att ingen férandring har skett avseende Bolagets verksamhet, eller att informationen i
Prospektet ar korrekt vid nagot senare datum an per datumet for Prospektet. Tillaggsprospekt kommer endast tas fram
och registreras i den méan skyldighet dartill foreligger.

For Prospektet galler svensk ratt. Tvist med anledning av detta Prospekt, upptagandet till handel vid Nasdaq Stockholm
och darmed sammanhangande rattsférhallanden ska avgéras av svensk domstol exklusivt, varvid Stockholms tingsratt ska
utgora forsta instans.

Vissa jurisdiktioner

Prospektet har upprattats med anledning av ansdkan om upptagande till handel av aktierna i PledPharma pa Nasdaq
Stockholm och innehaller inte nagot erbjudande om att teckna aktier eller pa annat satt forvarva aktier eller andra finansiella
instrument i Bolaget, vare sig i Sverige eller nagon annan jurisdiktion. Ingen atgard har vidtagits, eller kommer att vidtas,
av PledPharma for att tillata ett erbjudande till allmanheten i nagon jurisdiktion i samband med upptagandet till handel.
Aktierna i PledPharma har inte registrerats och kommer inte att registreras enligt United States Securities Act av 1933 i
gallande lydelse eller hos nagon vardepappersmyndighet i ndgon delstat i USA och far inte erbjudas, férvarvas, séljas eller
pa annat satt 6verforas, direkt eller indirekt, i eller till USA. Prospektet, marknadsféringsmaterial eller 6vrigt till Prospektet
hanférligt material far inte offentliggoras, publiceras eller distribueras i USA, Kanada, Japan, Australien, Hongkong,
Schweiz, Singapore, Sydafrika eller Nya Zeeland eller annat land dar sadan atgard forutsatter registreringsatgarder eller
andra atgarder utdver de som foljer av svensk ratt eller dar detta skulle strida mot tillampliga lagar eller regleringar.
Personer som mottar exemplar av detta Prospekt maste informera sig om och félja sadana restriktioner. Atgarder i strid
med restriktionerna kan utgéra brott mot tillamplig vardepapperlagstiftning.

Framatriktad information och marknads- och branschinformation

Prospektet innehaller framatriktad information som aterspeglar PledPharmas aktuella syn pa framtida handelser samt
finansiell och operativ utveckling. Ord som "avses", "beddéms", "férvantas”, "kan", "planerar", "uppskattar" och andra uttryck
som innebar indikationer eller forutsagelser avseende framtida utveckling eller trender, och som inte ar grundade pa
historiska fakta, utgor framatriktad information. Framatriktad information &r till sin natur forenad med saval kdnda som
okanda risker och osakerhetsfaktorer eftersom den &r avhangig framtida handelser och omstandigheter. Framatriktad
information utgér inte nagon garanti avseende framtida resultat eller utveckling och verkligt utfall kan komma att vasentligen
skilja sig fran vad som uttalas i framatriktad information. Faktorer som kan medféra att PledPharmas framtida resultat och
utveckling avviker fran vad som uttalas i framatriktad information innefattar, men &r inte begransade till, de som beskrivs i
avsnittet "Riskfaktorer". Framatriktad information i detta Prospekt galler endast per dagen fér Prospektets offentliggérande.
PledPharma lamnar inga utfastelser om att offentliggéra uppdateringar eller revideringar av framatriktad information till
foljd av ny information, framtida handelser eller liknande omstandigheter annat &n vad som féljer av tillamplig lagstiftning.
Prospektet innehaller viss marknads- och branschinformation som kommer fran tredje man. Aven om informationen har
atergivits korrekt och PledPharma anser att kallorna &r tillforlitiga har PledPharma inte oberoende verifierat denna
information, varfor dess riktighet och fullstandighet inte kan garanteras. Savitt PledPharma kanner till och kan forvissa sig
om genom jamforelse med annan information som offentliggjorts av dessa kallor har dock inga uppgifter uteldmnats pa ett
satt som skulle kunna gora den atergivna informationen felaktig eller missvisande.

Presentation av finansiell information

Viss finansiell och annan information som presenteras i Prospektet har avrundats for att géra informationen Iattillganglig for
lasaren. Foljaktligen 6verensstammer inte siffrorna i vissa kolumner exakt med angiven totalsumma. Detta ar fallet da
belopp anges i tusen-, miljon- eller miljardtal och férekommer sarskilt i avsnitten "Finansiell versikt”, "Kommentarer till den
finansiella utvecklingen” samt i de arsredovisningar och delarsrapporter som inférlivats genom hanvisning. Férutom nar sa
uttryckligen anges har ingen information i Prospektet granskats eller reviderats av Bolagets revisor.
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SAMMANFATTNING
INLEDNING OCH VARNINGAR

Detta Prospekt avser emittenten PledPharma AB (publ), org. nr. 556706-6724, med
adress Grev Turegatan 11C, 114 46 Stockholm. PledPharmas identifieringskod for
juridiska personer (LEI-kod) ar 549300RZCKGWRUBPMY?22. Aktiernas ISIN-kod ar
SE0003815604 och handlas under kortnamnet PLED.

Detta Prospekt har uppréattats i anledning av upptagande till handel av aktier i PledPharma
AB (publ) pa Nasdaq Stockholm. Finansinspektionen, Box 7821, 103 97 Stockholm, ar
behorig myndighet enligt EU:s prospektférordning (Europaparlamentets och radets
férordning 2017/1129). Prospektet godkandes av Finansinspektionen den 29 oktober
2019.

Denna sammanfattning bor betraktas som en introduktion till Prospektet. Varje beslut om
att investera i vardepapperen ska baseras pa en bedomning av hela Prospektet fran
investerarens sida. En investerare kan forlora hela eller delar av det investerade kapitalet.

Om talan vacks i domstol angaende informationen i Prospektet kan den investerare som
ar karande enligt nationell ratt bli tvungen att sta for kostnaderna for dversattning av
prospektet innan de rattsliga férfarandena inleds.

Civilrattsligt ansvar kan endast aldggas de personer som lagt fram sammanfattningen,
inklusive 6versattningar darav, men endast om sammanfattningen ar vilseledande,
felaktig eller oférenlig med de andra delarna av Prospektet eller om den inte, tilsammans
med andra delar av Prospektet, ger nyckelinformation for att hjalpa investerare nar de
Overvager att investera i sddana vardepapper.

NYCKELINFORMATION OM EMITTENTEN
Vem ar emittent av vardepappren?

PledPharma AB (publ) ar ett svenskt publikt aktiebolag, som bildades i Sverige och
registrerades hos Bolagsverket den 3 juli 2006. Bolaget regleras av, och verksamheten
bedrivs i enlighet med, aktiebolagslagen (2005:551). Bolaget har sitt sate i Stockholms
kommun, Stockholms lan. Bolagets identifieringskod for juridiska personer (LEI-kod) ar
549300RZCKGWRUBPMY22.

PledPharma &r ett lakemedelsutvecklingsbolag, fokuserat pa att forbattra behandlingen
av allvarliga sjukdomstillstand med stort medicinskt behov déar alternativa behandlingar
saknas. Bolagets langst framskridna projekt, PledOx®, utvecklas for att férebygga
nervskador i samband med cellgiftsbehandling. Ett globalt fas Ill-program pabdrjades i
november 2018. Bolagets andra projekt, Aladote®, utvecklas for att minska risken fér akut
leverskada i samband med paracetamolforgiftning. En proof of principle-studie i patienter
med paracetamolférgiftning har framgangsrikt genomférts och utgér nu grunden fér den
fortsatta utvecklingen.

Av nedanstaende tabell framgar information avseende storre aktieagare i Bolaget per den
30 september 2019 med darefter kanda férandringar.

Andel av Andel av roster .
Namn kapital (%) (%) Antal aktier
Staffan Persson 21,11% 21,11% 11 303 314
Peter Lindell 13,30% 13,30% 7117 379
Fjarde AP-fonden 5,98% 5,98% 3200 000




Avanza Pension 3,75% 3,75% 2 010 041
Nordnet Pensionsforsakring 3,13% 3,13% 1675828
Thomas Eldered 1,69% 1,69% 905 144
Carl Rosvall 1,55% 1,55% 831 999
Thord Wilkne 1,31% 1,31% 700 000
Alfred Berg Fonder 1,31% 1,31% 699 783
Handelsbanken Fonder 1,30% 1,30% 697 591
Totalt (10 storsta aktieagarna) 54,44% 54,44% 29 141 079
Totalt antal &gare 3775

Totalt antal aktier 53 533 321

Savitt Bolagets styrelse kanner till finns

inga aktiedgaravtal eller andra avtal mellan

Bolagets aktiedgare som syftar till att gemensamt paverka Bolaget. Bolagets styrelse
kanner inte heller till nagra avtal eller motsvarande som kan leda till att kontrollen éver

Bolaget vasentligen forandras.

Bolagets styrelse bestar av Hakan Astrém (ordférande), Marie Ekstrém Trégardh, Sten
Nilsson, Gunilla Osswald och Elisabeth Svanberg. Nicklas Westerholm ar Bolagets
verkstallande direktor. Andra ledande befattningshavare i Bolaget ar Yilmaz Mahshid som
ar finanschef, Jacques Nasstrom som ar forskningschef (pa konsultbasis), Stefan
Carlsson som ar medicinsk chef och Christian Sonesson som &r Vice President for
produktstrategi och produktutveckling.

Bolaget revisor ar det registrerade revisionsbolaget BDO Malardalen AB (Box 6343, 102
35 Stockholm). Huvudansvarig revisor ar auktoriserade revisorn Jorgen Lévgren.

Finansiell nyckelinformation for emittenten

Finansiell information i sammandrag.

Resultatrdkning

1jan -30 1jan -30
2018 2017 2016 sep 2019 sep 2018
Totala intékter, MSEK 28.2 13.9 1.0 65.520 17.114
Rorelseresultat, MSEK -92.5 -88.1 -38.4 -49.357 -69.477
Nettoresultat, MSEK -85.0 -87.9 -38.2 -38.416 -62.866
Resultat per aktie, SEK -1.7 -1.8 -1.3 -0.8 -1.3
Balansrikning
MSEK 31 dec 2018 31 dec 2017 31 dec 2016 30 sep 2019
Totala tillgéngar 242.0 315.4 396.7 291.3
Totalt eget kapital 2194 303.7 389.6 267.9
Kassaflodesanalys
1jan-30sep 1jan-30 sep
MSEK 2018 2017 2019 2018
Kassaflode fran den I6pande
verksamheten -82.0 -86.6 -33.9 -61.1
Kassaflode fran
finansieringsverksamheten 0.7 2.1 86.8 0.7
Periodens kassafléde -81.4 -84.5 52.9 -60.4
Likvida medel vid periodens slut 229.9 309.5 286.8 250.3




Specifika nyckelrisker for emittenten

Nedan sammanfattas de mest vasentliga riskfaktorer som ar specifika fér emittenten och
som anges i prospektet.

Utveckling av ldkemedel &r riskfyllt och resurskrdvande

Bolagets varde ar kopplat till potentialen i Bolagets lakemedelsutvecklingsprojekt och
Bolagets framtida vardeutveckling ar i hdg grad beroende av att de lakemedelskandidater
som ar under utveckling erhaller marknadsgodkannande och kan kommersialiseras pa ett
framgangsrikt satt. Att utveckla ett nytt Iakemedel fram till och med ansékan om och
godkannande av registrering ar en kapitalkrdvande, komplicerad och riskfylld process dar
betydande finansiella resurser investeras i produkter och projekt som kanske aldrig leder
till ett godkant lakemedel. Endast ett litet antal av de lakemedelskandidater som ar féremal
for preklinisk och klinisk utveckling blir en godkand produkt som kan lanseras pa
marknaden. Bolaget kan besluta att lagga ned utvecklingen av en lakemedelskandidat till
folid av att det inte kan pavisas att Iakemedelskandidaten har avsedd effekt eller att den
har for stora biverkningar. Bolagets utvecklingsprojekt kan ocksa bli mindre attraktiva att
slutfdra som en konsekvens av den produktutveckling som bedrivs av Bolagets
konkurrenter. Det finns en risk att ett eller bAda av Bolagets lakemedelsprojekt laggs ned
i saval tidiga som sena utvecklingsfaser och att Bolagets lakemedelskandidater inte
kommer att leda till fardiga lakemedel som kan lanseras pa en kommersiell marknad,
vilket kan leda till att Bolagets férmaga att generera intakter vasentligt férsdmras eller att
intakter helt uteblir. Nedlagda utvecklingsprojekt kan ocksa gora att Bolagets andra
lakemedelskandidater framstar som mindre attraktiva for potentiella samarbetspartners,
vilket kan forsvara utvecklingen och kommersialiseringen av dessa. Om Bolagets
lakemedelsprojekt laggs ned finns det saledes en risk att PledPharma inte kan fortsatta
sin verksamhet i nuvarande form eller att PledPharma, i sista hand, méaste lagga ner sin
verksamhet.

Kliniska prévningar

Innan tillstand kan erhéllas att lansera nagon av Bolagets lakemedelskandidater maste
Bolaget eller Bolagets samarbetspartners visa att de haller hég kvalitet, ar sakra och ger
forvantad effekt genom tillrackliga och val kontrollerade prekliniska och kliniska studier.
Bolaget har fér narvarande tva lakemedelskandidater i klinisk utveckling, PledOx® och
Aladote®. Storningar och forseningar i Bolagets kliniska studier kan innebara vasentligt
Okade kostnader for Bolaget, vilket i kombination med férsenade eller uteblivna intakter
kan medféra ett Okat kapitalbehov fér att kunna genomféra planerade
utvecklingsaktiviteter. Det finns ocksa en risk att de kliniska prévningar som genomférs
av Bolaget leder till otillfredsstallande eller otillrackliga resultat, och att nagon eller bada
av PledPharmas lakemedelskandidater av sakerhets- och/eller effektivitetsskal inte anses
vara tillrackligt bra fér att kunna godkannas och lanseras, vilket kan medféra att Bolaget
maste genomfora ytterligare studier till betydande kostnader eller att Bolaget beslutar att
avbryta utvecklingen av den aktuella lakemedelskandidaten. Detta kan medféra att
Bolagets formaga att generera intakter vasentligt forsamras samt paverka vardet av
Bolagets projektportf6lj negativt. Det finns ocksa en risk att nedlagda utvecklingsprojekt
innebar att PledPharma inte kan fortsatta sin verksamhet i nuvarande form eller att
PledPharma, i sista hand, maste lagga ner sin verksamhet.



Marknadsgodkénnande och regulatoriska krav

Per dagen for Prospektet bedéms de huvudsakliga marknaderna fér Bolagets
lakemedelskandidater vara USA, Europa och delar av Asien. For att fa marknadsféra och
sdlja ett lakemedel kravs att l1akemedlet erhaller godkédnnanden fran och registreras av
relevanta myndigheter i de jurisdiktioner dar lakemedlet ska lanseras, till exempel den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, den europeiska lakemedelsmyndigheten
EMA samt den japanska lakemedelsmyndigheten PDMA. Om de lakemedelskandidater
som utvecklas av Bolaget eller dess samarbetspartners inte godkanns kan de inte
lanseras, vilket skulle innebara att Bolagets férmaga att generera intakter vasentligt
forsamras. Myndigheterna kan ocksa stélla krav pa utdkade studier och ytterligare
dokumentation eller villkora godkdnnandet av att uppféljande studier genomférs. Sadana
krav kan leda till vasentligt 6kade kostnader och foérseningar i projekt eller till och med
nedlaggning av projekt pa grund av ohanterligt hdga utvecklingskostnader.

Genomférandet av Kkliniska studier kraver tillstdnd fran myndigheter och etiska
kommittéer. Om PledPharma inte erhaller sadana tillstdnd kan detta innebara 6kade
kostnader for Bolaget samt att planerade studier férsenas eller inte alls kan genomféras.
Detta kan fa en vasentlig negativ paverkan pa Bolagets mdjligheter att genomféra sina
utvecklingsprojekt enligt plan och kan leda till att Bolaget avbryter utvecklingen av en
lakemedelskandidat.

Bristande efterlevnad av tillampliga regelverk kan innebara att Bolaget blir foremal for
sanktioner fran myndigheter i form av till exempel sanktionsavgifter och
verksamhetsrestriktioner, férsamra Bolagets anseende och paverka efterfragan pa
Bolagets produkter negativt. Vidare kan férandringar i tillampliga regelverk innebara
Okade kostnader for Bolaget samt forsvara utvecklingen av befintliga och nya
lakemedelskandidater.

Beroende av samarbetspartners

PledPharma ar inte och bedémer inte att Bolaget kommer att vara i en position att pa egen
hand globalt kunna lansera eller marknadsféra Bolagets produkter pa de stora
lakemedelsmarknaderna. For att kunna utnyttja lakemedelskandidaternas fulla potential
beddmer Bolaget att det ar nédvandigt att Bolaget ingar avtal med samarbetspartners for
kommersialisering av produkterna. Mdjligheten att ingé sédana avtal ar bland annat
beroende av PledPharmas trovardighet som en potentiell partner och kvaliteten pa
Bolagets lakemedelskandidater. Det finns en risk att sddana avtal inte kan ingas eller
endast kan ingas pa for Bolaget suboptimala villkor. Potentiella samarbetspartners kan
stalla krav pa att kompletterande studier utfors pa Bolagets produkter, vilket kan innebara
forseningar och o6kade kostnader for Bolaget. Om PledPharma inte lyckas inga
samarbetsavtal fér kommersialisering av Bolagets Iakemedelskandidater kan det ha en
vasentligt negativ inverkan pa Bolagets mojligheter att framgangsrikt lansera
lakemedelskandidaterna pa en global marknad vilket kan medféra att Bolagets formaga
att generera intakter vasentligt férsamras.

Konkurrens och marknadsacceptans

For att PledPharma ska kunna kommersialisera sina lakemedelskandidater pa ett
framgangsrikt satt ar Bolaget beroende av att produkterna erhaller marknadsacceptans
bland lakare, branschorganisationer eller andra aktérer i den medicinska varlden. Det
finns ocksa en risk att Bolagets konkurrenter utvecklar produkter som ar effektivare,
sakrare och/eller billigare an Bolagets lakemedelskandidater, vilket kan paverka
efterfragan pa Bolagets produkter. Konkurrenterna kan ocksa ha hogre tillverknings- och



distributionskapacitet och battre foérutsattningar for att salja och marknadsféra sina
produkter an PledPharma och dess samarbetspartners, vilket kan medféra att produkter
som tas fram av Bolagets konkurrenter far en férdel pa marknaden. Om Bolaget och/eller
dess samarbetspartner(s) inte formar att effektivt konkurrera pa marknaden kan Bolagets
férmaga att generera intakter vasentligt forsamras.

Kapitalbehov, resultatsvdngningar och ej regelbundet dterkommande intdktskéllor

PledPharma har inte nagra godkanda produkter pa marknaden och erhaller darfér inga
intakter fran produkitférsaljning vilket innebar att det ar nédvandigt for Bolaget att
finansiera sin verksamhet pa annat satt. Aven om dagens finansiella stallning bedéms
vara tillracklig for att kunna genomféra POLAR-programmet med PledOx® till avlasning
av primarresultatet och att initiera och genomféra nasta studie med Aladote® forutsatt att
studien kan genomféras enligt Bolagets nuvarande studieplan, kommer PledPharma
framgent att vara i behov av ytterligare finansiering for vidareutveckling, lansering och
kommersialisering av PledOx® och Aladote®. Det finns en risk att kapital inte kan
anskaffas pa fordelaktiga villkor, eller 6verhuvudtaget, vilket kan leda till att utvecklingen
av Bolagets lakemedelskandidater forsenas eller inte kan genomféras i dnskad
omfattning. Om PledPharma inte kan erhalla nddvandig finansiering finns det en risk att
PledPharma inte kan fortsatta sin verksamhet i nuvarande form eller att PledPharma, i
sista hand, maste lagga ner sin verksamhet.

Immateriella réttigheter

PledPharmas forutsattningar att na framgang ar till stor del beroende av Bolagets férméaga
att erhalla immaterialrattsligt skydd, huvudsakligen patentskydd, for Bolagets
lakemedelskandidater pa strategiskt viktiga marknader som till exempel USA, EU, Japan
och Kina. Om patentskyddet for Bolagets lakemedelskandidater forsvagas eller
ifragasatts kan det ha en vasentlig negativ inverkan pa Bolagets férmaga att
kommersialisera lakemedelskandidaterna, inleda samarbeten betraffande den omtvistade
lakemedelskandidaten eller andra lakemedelskandidater samt att kunna anskaffa kapital.

Om Bolagets lakemedelskandidater gor, eller pastas gora, intrdng i patent eller andra
immateriella rattigheter som innehas av en tredje part kan PledPharma tvingas forsvara
sig mot sadana anklagelser i rattsliga processer. Om PledPharma befinns goéra intrang i
rattigheter som innehas av en tredje part kan det medféra allvarliga konsekvenser i form
av begransningar av PledPharmas mdjligheter att utveckla och kommersialisera sina
lakemedelskandidater samt skyldighet att betala skadestdnd och royalties eller att
PledPharma behdver skaffa en licens mot en extra kostnad. Det finns ocksa en risk att
PledPharma tvingas att inleda rattsliga processer for att avvarja patentintrang och
forsvara sitt patentskydd. Utfallet i tvisten kan leda till att PledPharmas patentskydd
minskar eller upphdr. Rattsliga processer avseende immateriella rattigheter ar ofta
tidskradvande och férenade med avsevarda kostnader. Sadana tvister kan ocksa medféra
att det blir mindre attraktivt att utveckla och kommersialisera Bolagets
lakemedelskandidater, vilket kan paverka Bolagets mdjligheter att inga avtal med
kommersiella samarbetspartners, vasentligt forsamra Bolagets férmaga att generera
intakter samt paverka Bolagets formaga att anskaffa kapital.



NYCKELINFORMATION OM VARDEPAPPREN
Vardepapprens viktigaste egenskaper
Information om vérdepappren

Aktier i PledPharma AB (publ), med kortnamn PLED och ISIN SE0003815604. Bolaget
har ett aktieslag. PledPharmas aktier har utgivits enligt svensk ratt (aktiebolagslagen
(2005:551)) och ar denominerade i svenska kronor (SEK). Det totala antalet utgivna aktier
uppgar till 53 533 321 aktier, envar med ett kvotvarde om ca 0,0526 SEK. Det foreligger
inga inskrankningar i ratten att fritt dverlata vardepapperen.

Raéttigheter som sammanhénger med vérdepappren

Nedan redovisas vissa rattigheter som ar kopplade till aktierna. Dessa rattigheter kan
férandras genom en andring av bolagsordningen.

Aktieadgare som vill delta i férhandlingarna vid bolagsstdmma, ska dels vara upptagen i
utskrift eller annan framstallning av hela aktieboken avseende forhallandena fem vardagar
fore stamman, dels gbéra anmalan till bolaget senast den dag som anges i kallelsen {ill
stdmman. Varje aktie berattigar till en (1) rost pa bolagsstamma. Varje rostberattigad far
vid bolagsstamma rosta for det fulla antalet av honom agda och féretradda aktier utan
begransning i rostratten.

Aktiedgare har normalt foretradesratt till teckning av nya aktier, teckningsoptioner och
konvertibla skuldebrev i enlighet med aktiebolagslagen, savida inte bolagsstamman eller
styrelsen med stdd av bolagsstdmmans bemyndigande beslutar om avvikelse fran
aktiedgarnas foretradesratt.

Om bolagsstamman beslutar att utdelning ska ske, tillfaller ratt till utdelning den som vid
av bolagsstamman faststalld avstamningsdag ar registrerad som aktieagare i den av
Euroclear forda aktieboken. Samtliga aktier medfor lika ratt till andel i Bolagets tillgangar
och vinst samt till eventuellt éverskott vid likvidation.

Vid insolvens har innehavare av aktier i Bolaget endast ratt till den del av bolagets
tillgangar som aterstar sedan 6vriga fordringsagare fatt fullt betalt for sina fordringar.

Utdelningspolicy

PledPharma ar i en fas dar man prioriterar klinisk utveckling av lakemedelskandidater
varfor nagon utdelning inte bedéms bli aktuell under de narmsta aren.

Var kommer vardepappren handlas?

PledPharmas styrelse har ansékt om att Bolagets aktier ska upptas till handel pa Nasdaq
Stockholm. Den 16 oktober 2019 meddelades att Nasdaq Stockholms bolagskommitté
beslutat att PledPharma uppfyller Nasdaq Stockholms noteringskrav och att Bolagets
ansOkan kommer att godkannas, forutsatt att sedvanliga villkor uppfylls fére upptagandet
till handel pa Nasdaq Stockholm. Férsta dag for handel pa Nasdaq Stockholm férvantas
bli den 31 oktober 2019.

Vilka nyckelrisker ar specifika for vardepappren?

Nedan sammanfattas de mest vasentliga riskfaktorer som ar specifika for vardepapperen
och som anges i prospektet.

Fluktuationer i kursen fér Bolagets aktier

Handel med vardepapper ar alltid férenat med risk och risktagande. Kursen pa Bolagets
aktier paverkas bland annat av Bolagets verksamhet, rorelseresultat, framtidsutsikter,



analytikers och investerares forvantningar samt av uppfattningar pa aktiemarknaden.
Bolagets vardeutveckling ar i hég grad beroende av att de lakemedelskandidater som ar
under utveckling erhaller marknadsgodkdnnande och kan kommersialiseras pa ett
framgangsrikt satt. Motgangar inom ramen for den kliniska utvecklingen (sasom
otillfredsstallande och/eller otillrackliga resultat fran kliniska prévningar) eller i samband
med marknadsgodkannande och kommersialisering kan fa stor negativ inverkan pa
aktiekursen. Vidare ar kursen beroende av flera faktorer som PledPharma inte kan
paverka och som inte behdver vara relaterade till Bolagets verksamhet eller
framtidsutsikter., till exempel det ekonomiska klimatet i allmanhet, marknadsrantor,
kapitalfléden, politisk osakerhet eller marknadsbeteenden samt évriga riskfaktorer som
beskrivs i Prospektet.

Framtida férséljning och nyemissioner kan spéda ut innehavet for befintliga aktiedgare

PledPharmas aktiekurs kan sjunka om det sker omfattande foérsaljning av aktier, i
synnerhet vid forsadljningar som genomférs av Bolagets styrelseledamoéter, ledande
befattningshavare eller stdrre aktiedgare. Bolagets stérsta aktiedgare Staffan Persson
och Peter Lindell &ger aktier motsvarande cirka 21% respektive 13% av det totala antalet
aktier i Bolaget. Bolaget kommer att vara i behov av ytterligare finansiering for att kunna
utveckla och lansera sina lakemedelskandidater. Bolaget kan i framtiden komma att
besluta om nyemission av aktier eller andra vardepapper for att anskaffa kapital, vilka kan
minska det proportionella &gandet och rostandelen for innehavare av aktier i Bolaget samt
vinst per aktie i Bolaget samt fa negativ effekt pa aktiernas marknadspris.

NYCKELINFORMATION OM UPPTAGANDE TILL HANDEL PA REGLERAD
MARKNAD

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

PledPharmas styrelse har ansékt om att Bolagets aktier ska upptas till handel pa Nasdaq
Stockholm. Férsta dag fér handel pa Nasdaq Stockholm forvantas bli den 31 oktober
2019.

Varfor upprittas detta prospekt?

Prospektet har upprattats med anledning av upptagande till handel av aktierna i
PledPharma pa Nasdaq Stockholm.

Noteringen av Bolagets aktier pa Nasdaq Stockholms huvudmarknad &r ett viktigt steg i
PledPharmas fortsatta utveckling och tillvaxt. Bolaget betraktar listbytet som ett naturligt
steg som aterspeglar mognaden i dess verksamhet ur ett kapitalmarknadsperspektiv
genom att aktien i stdrre utstrackning gors tillganglig fér saval svenska som utléandska
institutionella investerare. Bodrsnoteringen medfér &ven en kvalitetsstampel for
PledPharma och den lakemedelsutveckling Bolaget bedriver.
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RISKFAKTORER

En investering i aktier ar alltid férenad med risk. Ett antal faktorer utanfér
Bolagets kontroll, liksom ett flertal faktorer vars effekter Bolaget kan paverka
genom sitt agerande, kan komma att fa en negativ paverkan pa Bolagets
verksamhet, resultat och finansiella stélining, vilket kan medféra att vérdet pa
Bolagets aktier minskar och att en aktiedgare kan férlora hela eller delar av sitt
investerade kapital.

I avsnittet Riskfaktorer anges de risker som, enligt Bolagets bedémning, dels &r
specifika for Bolaget, dels véasentliga fér att en potentiell investerare ska kunna
fatta ett vélgrundat investeringsbeslut. Riskfaktorerna presenteras i kategorier
utifrdn riskernas egenskaper. | varje kategori ndmns de, enligt Bolagets
bedémning, mest vésentliga riskfaktorerna inom den aktuella kategorin forst. |
ovrigt presenteras inte riskfaktorerna i nagon sérskild rangordning.

Vid en bedémning av Bolagets framtida utveckling &r det viktigt att beakta och
bedéma dessa riskfaktorer. Agande av aktier &r alltid férenat med risk och den
som bvervéager att férvédrva aktier i Bolaget uppmanas dérfér att, utbver den
information som ges i Prospektet, gbra sin egen bedémning av ndmnda och
potentiella tillkommande riskfaktorer och deras betydelse fér Bolagets framtida
utveckling. Vid osékerhet géllande riskbedémningen bér rad inhdmtas fran
kvalificerade radgivare.

Risker relaterade till utveckling och regulatoriskt godkannande av Bolagets
lakemedelskandidater

Utveckling av ldkemedel &r riskfyllt och resurskrédvande

PledPharmas strategi ar att utveckla lakemedelsprojekt i klinisk fas fram till
marknadsgodkannande. Bolaget utvecklar tva lakemedelskandidater som bada
ar i klinisk fas — PledOx® for férebyggande av nervskador i samband med
cellgiftsterapi och Aladote® for att reducera leverskador till folid av
paracetamolforgiftning. Bolagets varde ar kopplat till potentialen i Bolagets
lakemedelsutvecklingsprojekt och Bolagets framtida vardeutveckling ar i hog
grad beroende av att de Iakemedelskandidater som ar under utveckling erhaller
marknadsgodkannande och kan kommersialiseras pa ett framgangsrikt satt.

Att utveckla ett nytt lakemedel fram till och med ansékan om och godkannande
av registrering ar en kapitalkravande, komplicerad och riskfylld process dar
betydande finansiella resurser investeras i produkter och projekt som kanske
aldrig leder till ett godkant lakemedel. Endast ett litet antal av de
lakemedelskandidater som ar foremal for preklinisk och klinisk utveckling blir en
godkand produkt som kan lanseras pa marknaden. Sannolikheten for att
framgangsrikt nd marknaden Okar nar projektet avancerar genom
lakemedelsutvecklingsfaserna. Riskerna forblir emellertid avsevarda anda fram
till och med resultat fran klinisk fas Ill, samtidigt som kostnaderna 6kar i snabbare
takt nar projektet genomgar de senare kliniska faserna.

Bolaget kan besluta att lagga ned utvecklingen av en lakemedelskandidat till foljd
av att det inte kan pavisas att lakemedelskandidaten har avsedd effekt eller att
den inte har en accepterad sakerhetsprofil. Bolagets utvecklingsprojekt kan
ocksd bli mindre attraktiva att slutféra som en konsekvens av den
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produktutveckling som bedrivs av Bolagets konkurrenter. Det finns en risk att
Bolagets lakemedelsprojekt laggs ned i saval tidiga som sena utvecklingsfaser
och att Bolagets lakemedelskandidater inte kommer att leda till fardiga lakemedel
som kan lanseras pa en kommersiell marknad. Om utvecklingen av en eller bada
av Bolagets lakemedelskandidater avbryts kan detta leda till att Bolagets
formaga att generera intdkter vasentligt forsamras eller att intakter helt uteblir.
Nedlagda utvecklingsprojekt kan ocksd gbéra att Bolagets andra
lakemedelskandidater framstar som mindre attraktiva for potentiella
samarbetspartners, vilket kan férsvara utvecklingen och kommersialiseringen av
dessa. Om Bolagets lakemedelsprojekt laggs ned finns det saledes en risk att
PledPharma inte kan fortsatta sin verksamhet i nuvarande form eller att
PledPharma, i sista hand, maste lagga ner sin verksamhet.

Kliniska prévningar

Innan tillstdnd kan erhallas att lansera nagon av Bolagets lakemedelskandidater
maste Bolaget eller Bolagets samarbetspartners visa att de haller hog kvalitet, ar
sakra och ger forvantad effekt genom tillrackliga och val kontrollerade prekliniska
och kliniska studier. Antalet prekliniska och kliniska studier som kravs varierar
beroende pa lakemedelskandidat, indikation, prekliniska och kliniska resultat och
de regulatoriska regler som galler for den specifika lakemedelskandidaten. De
kliniska prévningarnas omfattning (och darmed ocksa kostnaderna) okar ju
langre fram i den kliniska utvecklingen som en lakemedelskandidat befinner sig.

Bolaget har fér narvarande tva lakemedelskandidater i klinisk utveckling,
PledOx® och Aladote®. Bolaget och dess samarbetspartner Solasia har under
2018 inlett ett globalt Fas lll-program innefattande tva kliniska studier avseende
PledOx®. Under 2018 slutférdes framgangsrikt en sa kallad proof of principle-
studie i Fas Ib/lla avseende Aladote® och nastkommande studies design ar
under fardigstallande.

Det ar svart att forutse utfallet av kliniska prévningar. Resultaten fran kliniska
studier i manniska dverensstammer inte alltid med resultaten fran prekliniska
studier. Vidare 6verensstammer inte alltid resultaten frdn mer omfattande kliniska
studier med resultat som erhallits i mindre kliniska studier som genomforts i
tidigare faser. Det finns darmed en risk att Bolagets kliniska provningar
misslyckas dven om Bolagets lakemedelskandidater uppvisat goda resultat i
tidigare prekliniska och kliniska studier.

Under den kliniska utvecklingen kan det visa sig att lakemedelskandidaterna inte
har tillracklig effekt eller att de visar sig ha oonskade eller ovantade sidoeffekter,
toxicitet eller andra negativa egenskaper. Detta kan stéra, paverka, férsena eller
stoppa ett marknadsgodkannande samt forhindra eller begransa
lakemedelskandidaternas kommersiella anvandning. Stérningar och férseningar
i Bolagets kliniska studier kan innebara vasentligt 6kade kostnader for Bolaget,
vilket i kombination med férsenade eller uteblivna intakter kan medfdra ett 6kat
kapitalbehov for att kunna genomféra planerade utvecklingsaktiviteter. Det finns
ocksa en risk att de kliniska prévningar som genomférs av Bolaget leder till
otillfredsstallande eller otillrackliga resultat, och att nagon eller bada av
PledPharmas lakemedelskandidater av sakerhets- och/eller effektivitetsskal inte
anses vara tillrackligt bra for att kunna godkannas och lanseras, vilket kan
medfdra att Bolaget maste genomfora ytterligare studier till betydande kostnader
eller att Bolaget beslutar att avbryta utvecklingen av den aktuella
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lakemedelskandidaten. Detta kan medféra att Bolagets férmaga att generera
intakter vasentligt forsdmras samt paverka vardet av Bolagets projektportfol;
negativt. Det finns ocksa en risk att nedlagda utvecklingsprojekt innebar att
PledPharma inte kan fortsatta sin verksamhet i nuvarande form eller att
PledPharma, i sista hand, maste lagga ner sin verksamhet.

Lakemedelskandidaten PledOx®, den produkt som PledPharma utvecklar inom
canceromradet och som ar Bolagets langst framskridna projekt, har till syfte att
minska nervskador orsakade av  mitokondriell  dysfunktion. Vid
cellgiftsbehandling uppstar stdrning i cellernas mitokondrier, kroppens kraftverk.
Cellernas egna skydd racker inte till mot de reaktiva syreféreningar som bildas
pa grund av cellgiftsbehandlingen vilket leder till nervskador. Medan hypotesen
ar att PledOx® skyddar nervcellerna, finns det en risk att PledOx® aven kan
skydda cancercellerna fran cytostatikan och darmed hammar sjalva
cancerbehandlingen. Om PledOx® visar sig ha en sadan odnskad effekt kan det
paverka Bolagets modjligheter att erhadlla marknadsgodkdnnande for
lakemedelskandidaten samt férhindra eller begransa lakemedelskandidatens
kommersiella anvandning, vilket kan medféra att Bolagets formaga att generera
intakter vasentligt forsamras.

Marknadsgodkénnande och regulatoriska krav

Per dagen for Prospektet beddms de huvudsakliga marknaderna fér Bolagets
lakemedelskandidater vara USA, Europa och delar av Asien. For att fa
marknadsféra och sélja ett lakemedel kravs att lakemedlet erhaller
godkannanden fran och registreras av relevanta myndigheter i de jurisdiktioner
dar lakemedlet ska lanseras, till exempel den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA, den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA
samt den japanska lakemedelsmyndigheten PDMA. For att erhalla ett sadant
marknadsgodkadnnande maste Bolagets ldkemedelskandidater genomga en
omfattande prévningsprocess.

Det finns en risk att relevanta myndigheter inte godkanner de
lakemedelskandidater som utvecklas av Bolaget eller dess samarbetspartners
och att dessa produkter darfér inte kan lanseras, vilket skulle innebara att
Bolagets formaga att generera intékter vasentligt forsamras. Myndigheterna kan
ocksa stélla krav pa utbkade studier och ytterligare dokumentation av en
lakemedelskandidat innan godkannandet lamnas eller villkora godkannandet av
att uppféljande studier genomfoérs efter att lakemedlet lanserats. Sadana krav
kan leda till vasentligt 6kade kostnader och férseningar i projekt eller till och med
nedlaggning av projekt pa grund av ohanterligt héga utvecklingskostnader.

PledPharma bedriver och kommer aven i framtiden bedriva prekliniska och
kliniska studier avseende dess lakemedelskandidater i flera olika Iander. For att
bedriva kliniska studier kravs tillstand av olika myndigheter sasom till exempel
svenska Lakemedelsverket, European Medicines Agency (EMA) och U.S. Food
and Drug Administration (FDA) samt lokala etiska kommittéer. Det finns en risk
for att PledPharma inte kommer kunna erhalla eller fornya sadana tillstand i den
takt och omfattning som PledPharma planerat, vilket kan innebara 6kade
kostnader fér Bolaget samt att planerade studier férsenas eller inte alls kan
genomféras. Detta kan fa en vasentlig negativ paverkan pa Bolagets mojligheter
att genomféra sina utvecklingsprojekt enligt plan och kan leda till att Bolaget
avbryter utvecklingen av en lakemedelskandidat.
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Om PledPharma inte efterlever de regelverk som ar tillampliga vid utveckling av
lakemedel eller, vad avser eventuella framtida produkter, férsaljning och
marknadsféring av lakemedel, kan Bolaget bli féremal for sanktioner fran
myndigheter i form av till exempel sanktionsavgifter och verksamhetsrestriktioner
och Bolaget kan vidare tvingas avbryta kliniska studier i fortid. Brister i
regelefterlevnad kan ocksa forsamra Bolagets anseende och paverka efterfragan
pa Bolagets produkter negativt.

Vidare kan de regelverk och krav som géller fér PledPharmas verksamhet
komma att forandras Over tiden, vilket kan medféra att Bolaget behéver vidta
omfattande atgarder i syfte att sakerstalla att relevanta regelverk féljs. Det finns
ocksa en risk att Bolaget inte lyckas leva upp till de férandrade kraven.
Forandringar i regelverk kan saledes innebara 6kade kostnader for Bolaget samt
forsvara utvecklingen av befintliga och nya Iakemedelskandidater.

Produktion

For att PledPharma och dess samarbetspartners ska kunna genomféra kliniska
provningar avseende Bolagets lakemedelskandidater kravs tillgang till
lakemedlet i tillracklig kvantitet och av erforderlig kvalitet. Bolaget har ingen egen
tillverkning, vilket medfor att Bolaget ar beroende av kontraktstillverkare och
underleverantorer for tillverkning av den mangd provningslakemedel som behdvs
for genomférandet av kliniska prévningar. For dessa produkter galler stranga
kvalitetskrav, sasom god tillverkningssed (GMP) och god distributionssed (GDP).
Det finns en risk att de kontraktstillverkare som anlitats av Bolaget inte levererar
i tid eller i enlighet med de kvalitetskrav som foljer av parternas avtal eller
tilldmpliga lagar och regler, vilket kan innebara férseningar och/eller dkade
kostnader for Bolagets kliniska studier.

PledPharma har upplevt leveransproblem i férhallande till en tidigare anlitad
kontraktstillverkare. | februari 2018 meddelande PledPharma att den aktuella
leverantoren inte levererat studielakemedel enligt plan, vilket medférde att
starten av PledPharmas globala Fas IllI-program avseende PledOx® férsenades.

Bolagets avtal med Solasia innebar ett atagande for Bolaget att leverera
prévningsldkemedel som ska anvandas i den del av den kliniska Fas llI-
programmet som genomfdrs i Asien. Bolaget ar darmed beroende av att Bolagets
kontraktstillverkare och underleverantorer presterar enligt avtal for att Bolaget
ska kunna uppfylla sina ataganden i férhallande till Solasia. Om dessa ataganden
inte uppfylls kan Bolaget bli ersattningsskyldigt. Detta kan i sin tur ocksa paverka
Bolagets intakter fran licensavtal och framtida kommersialisering.

Nyckelpersoner och rekryteringsbehov

For att PledPharma framgangsrikt ska kunna utveckla sina lakemedelsprojekt
kravs en organisation med stor kompetens och erfarenhet inom omraden som
klinisk lakemedelsutveckling, regulatoriska strategier och fragor samt CMC
(kemi, tillverkning och kontroll av den aktiva lakemedelssubstansen och
produkten). Under 2017 férstarkte PledPharma organisationen med ytterligare
resurser och kompetens infér den fortsatta kliniska utvecklingen genom
rekrytering av ny VD, CFO, medicinsk chef samt chef fér produktstrategi och
utveckling (VP Product Strategy and Development).
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PledPharma ar ett litet bolag som i hég grad ar beroende av ledande
befattningshavare och andra nyckelpersoner som besitter kompetens och
erfarenhet som ar av vasentlig betydelse fér Bolaget. Det &r aven avgérande for
PledPharmas framtida utveckling att en hdog kompetensniva kan sakerstallas
aven fortsattningsvis genom att attrahera och behalla kvalificerade medarbetare.
Det rader hard konkurrens om erfaren personal inom Bolagets
verksamhetsomrade och manga av PledPharmas konkurrenter har avsevart
storre finansiella resurser an Bolaget vilket kan leda till att erforderlig personal
inte kan rekryteras, eller endast kan rekryteras pa fér Bolaget suboptimala villkor.
Om Bolaget skulle férlora nyckelpersoner eller om Bolaget inte framdver kan
fortsatta att behalla och rekrytera kvalificerade medarbetare skulle detta kunna
leda till férseningar eller avbrott i Bolagets projekt samt dkade kostnader.

Rekrytering av patienter

PledPharma har ingatt och har for avsikt att inga avtal med flera olika leverantérer
av tjanster for kliniska prévningar vid kliniker och sjukhus. Om en eller flera av
dessa leverantdrer sager upp sitt avtal med Bolaget och dessa inte inom rimlig
tid kan ersattas av avtal med andra leverantérer som erbjuder motsvarande
kvalitet sa kan det leda till forseningar av Bolagets kliniska prévningar. En sadan
férsening kan i sin tur leda till ytterligare kostnader for Bolaget samt att férvantade
intakter senarelaggs.

Ett viktigt inslag i dessa avtal ar ombesorjandet av rekrytering av patienter till de
kliniska prévningarna. Omfattningen i rekryteringen har betydande inverkan pa
tidplanen for de kliniska provningarna. Patientrekrytering inom omradet
cancerbiverkningsbehandling ar en utmaning da huvudfokus hos patient och
behandlande lakare ar att behandla och bota cancern. Om patienter inte kan
rekryteras i den omfattning som kravs eller om patientrekryteringen tar langre tid
an planerat sa kan det leda till forseningar av Bolagets kliniska prévningar. En
sadan forsening kan i sin tur leda till ytterligare kostnader for Bolaget samt att
forvantade intakter senarelaggs.

Aterkallande av sarldkemedelsstatus

PledPharmas lakemedelskandidat Aladote® har beviljats sarlakemedelsstatus
(Orphan Drug Designation, ODD) i mars 2019 av FDA i USA.
Sarlakemedelsstatus ar avsett att uppmuntra utvecklingen av lakemedel for
sallsynta sjukdomar och sma patientgrupper, bland annat genom att ge
skattelattnader relaterade till utvecklingskostnader, och marknadsexklusivitet
under en viss tid efter det att en kandidat har godkants, exempelvis upp till sju
ars marknadsexklusivitet i USA. Sarlakemedelsstatus kan saledes vara mycket
férdelaktigt for utveckling och lansering av en ny lakemedelsprodukt.

Det finns en risk att sarlakemedelsstatusen aterkallas fére ett eventuellt
marknadsgodkannande om de villkor som kravs for att bevilja denna status inte
langre anses vara uppfyllda. Om sarlakemedelsstatusen aterkallas erhaller
Bolaget inte langre de fordelar som ar forknippade med sadan status, vilket kan
férsamra Bolagets utsikter for en lyckad utveckling och kommersialisering av
Aladote® till exempel till folid av 6kad konkurrens pa grund av utebliven
marknadsexklusivitet.
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Risker relaterade till utlicensiering och kommersialisering av Bolagets
lakemedelskandidater

Beroende av samarbetspartners

Det ar av vasentlig betydelse fér PledPharmas framtida I6nsamhet och finansiella
stalining att de lakemedelskandidater som Bolaget utvecklar kommersialiseras
pa ett framgangsrikt satt. Kommersialisering av Bolagets lakemedelskandidater
kan exempelvis ske genom samarbeten eller genom utlicensiering av
rattigheterna till en tredje part eller genom férsaljning av samtliga rattigheter
kopplade till IAkemedelskandidaten.

PledPharma ar inte och beddmer inte att Bolaget kommer att vara i en position
att pa egen hand globalt kunna lansera eller marknadsféra Bolagets produkter
pa de stora lakemedelsmarknaderna. For att kunna utnyttja
lakemedelskandidaternas fulla potential beddmer Bolaget att det ar nédvandigt
att Bolaget ingar avtal med samarbetspartners for kommersialisering av
produkterna. Mdojligheten att ingd sadana avtal ar bland annat beroende av
PledPharmas trovardighet som en potentiell partner och kvaliteten pa Bolagets
lakemedelskandidater.

Det finns en risk att sddana avtal inte kan ingas eller endast kan ingas pa for
Bolaget suboptimala villkor. Potentiella samarbetspartners kan vidare for att inga
avtal stalla krav pa att kompletterande studier utfors pa Bolagets produkter, vilket
kan innebéra férseningar och 6kade kostnader for Bolaget. Om PledPharma inte
lyckas ingd samarbetsavtal fér kommersialisering av  Bolagets
lakemedelskandidater kan det ha en vasentligt negativ inverkan pa Bolagets
mojligheter att framgangsrikt lansera ldkemedelskandidaterna pa en global
marknad vilket kan medféra att Bolagets formaga att generera intékter vasentligt
forsamras.

Konkurrens och marknadsacceptans

For att PledPharma ska kunna kommersialisera sina lakemedelskandidater pa
ett framgangsrikt satt ar Bolaget beroende av att produkterna erhaller
marknadsacceptans bland l&kare, branschorganisationer eller andra aktorer i
den medicinska varlden. Om efterfragan pa Bolagets produkter ar lag kan
Bolagets formaga att genereras intakter vasentligt férsdmras.

Det finns ocksa en risk att Bolagets konkurrenter utvecklar produkter som ar
effektivare, sakrare och/eller billigare an Bolagets ldkemedelskandidater, vilket
kan férsamra Bolagets konkurrenskraft och minska efterfragan pa Bolagets
lakemedelskandidater och leda till att Bolagets formaga att generera intakter
vasentligt forsamras.

PledPharma ar ett litet bolag vilket medfor att Bolagets konkurrenter kan ha
tillgang till stérre ekonomiska, tekniska och personella resurser an PledPharma.
Konkurrenterna kan darfér ha battre foérutsattningar for att bedriva klinisk
utveckling och processer for regulatoriskt godkdnnande och darigenom lansera
konkurrerande produkter snabbare an PledPharma. Konkurrenterna kan ocksa
ha hégre tillverknings- och distributionskapacitet och battre férutsattningar for att
sdljla och marknadsféra sina produkter an PledPharma och dess
samarbetspartners. Detta kan medféra att produkter som tas fram av Bolagets
konkurrenter far en fordel pa marknaden. Om Bolaget och/eller dess
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samarbetspartner(s) inte formar att effektivt konkurrera pa marknaden kan
Bolagets formaga att generera intakter vasentligt forsamras.

Prisséttning och beroende av erséttningssystem

Om Bolagets lakemedelskandidater erhaller marknadsgodkdnnande kommer
Bolagets framtida intdkter vara beroende av férsaljningsvolymer av samt
forsaljningspriset pa de lakemedel som kommersialiseras av Bolaget eller dess
samarbetspartners. Konkurrenssituationen  och  prissattningen  inom
lakemedelsbranschen ar hard och den generella prisutvecklingen pa lakemedel
ligger utanfér Bolagets kontroll. Vidare faststalls Iakemedelspriser i vissa fall av
myndigheter eller forsakringsbolag. Det finns en risk att det slutliga priset pa
lakemedlet blir lagre an forvantat, vilket kan paverka Bolagets framtida intakter
och resultat samt goéra det mindre attraktivt att kommersialisera Bolagets
lakemedelskandidater.

Nya lakemedel ar ofta dyra till féljd av de betydande investeringar som gjorts
under den langa utvecklingsprocessen. Kostnaderna for lakemedel finansieras
eller subventioneras vanligen genom offentliga eller privata ersattningssystem.
Det rader ett okat tryck for att minska samhallets kostnader for lakemedel och
det finns en risk att nuvarande system for att finansiera, subventionera och
prissatta lakemedel foérandras ytterligare. For att erhalla finansiering eller
subventionering kravs i 6kande omfattning att ett lakemedel, utdver klinisk effekt,
aven ska ha en positiv effekt ur ett halsoekonomiskt perspektiv. Huruvida
Bolagets lakemedel omfattas av subventioner och erséattningssystem eller inte
kan ha en vasentlig paverkan pa efterfragan pa Bolagets produkter och darmed
paverka Bolagets framtida intakter och resultat.

Féréndring i ldkemedelsindustrin och behandling av cancer

Lakemedelsindustrin karaktariseras av férandringar inom teknologi och det sker
regelbundet vetenskapliga och tekniska landvinningar och forbattring av
industriell know-how. PledPharmas eventuella framgangar kan saledes komma
att bero pa Bolagets formaga att anpassa sig till sddana externa faktorer,
diversifiera produktportféljen och utveckla nya och konkurrenskraftigt prissatta
produkter som moter kraven fran den standigt foranderliga marknaden. Det kan
inte heller uteslutas att framtida tekniska landvinningar, i form av till exempel nya
behandlingsstrategier och Iakemedel fér behandling av cancer, gor att Bolagets
for tillifallet eller i framtiden planerade produkter forlorar sitt kommersiella varde.
Om Bolaget tvingas andra strategi och inriktning till féljd av forandringar pa den
marknad dar Bolaget ar verksamt kan detta vara forenat med stora utmaningar,
vara tidskrdvande och innebara vasentliga kostnader fér Bolaget.

Bolagets langst framskridna lakemedelskandidat PledOx® utvecklas fér att
forebygga nervskador i samband med -cellgiftsbehandlingar baserade pa
oxaliplatin for patienter med tjock- och andtarmscancer. Behandling av cancer
forandras Over tid baserat pa nya innovationer, behandlingsmetoder och
lakemedel. Cellgiftsterapi ar idag en del av standardbehandlingen fér manga
typer av cancer. Dock har den uppmarksammade behandlingsformen
immunonkologi (10), dar 10-lakemedel aktiverar kroppens eget immunférsvar for
att bekdmpa cancern, visat positiva effekter vid t.ex. lymfom, leukemi och
melanom. Idag har fa tjock- och andtarmscancerpatienter de specifika mutationer
for vilka 10-lakemedlen ar speciellt effektiva. Framtida innovationer och
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behandlingsmetoder inom cancerbehandlingsomradet kan dock leda till att
anvandningen av cellgiftsterapi inom nuvarande eller potentiella framtida
indikationer for PledOx® minskar, vilket kan leda till en reducerad marknad for
produkten. Detta kan i sin tur medféra att det kommersiella vardet av PledOx®
och att Bolagets férmaga att generera intakter vasentligt forsamras.

Risker relaterade till Bolagets finansiering och finansiella stéllning

Kapitalbehov, resultatsvdngningar och ej regelbundet aterkommande
intédktskéllor

Bolaget har inte nagra godkanda produkter pa marknaden och erhaller darfor
inga intakter fran produktférsaljning. Fram till en eventuell kommersiell lansering
av Bolagets lakemedelskandidater forvantas Bolagets huvudsakliga intakter
besta av licensintakter enligt Bolagets avtal med Solasia och eventuella framtida
avtal med andra samarbetspartners. Licensavtalen kan innebara en ratt till stérre
engangsersattningar, till exempel i samband med att avtalet ingas eller om
definierade milstolpar uppnas. Licensintakterna ar dock inte att betrakta som
regelbundet aterkommande intakter da de som regel endast utfaller vid en eller
ett par tillfallen baserat pa i forvag uppsatta mal. Bolagets verksamhet ar darmed
av en sadan art att den inte har ett jamnt infléde av intakter, vilket innebar att
Bolagets intékter och resultat kan komma att variera kraftigt mellan olika
perioder. Med undantag for forsta kvartalet 2019 har PledPharma alltsedan
verksamheten startade redovisat ett negativt rorelseresultat och kassaflodet fran
den I6pande verksamheten forvantas att vara évervagande negativt till dess att
PledPharma genererar aterkommande licensintékter eller intakter fran
produktférsaljning. Det ar saledes nddvandigt for Bolaget att finansiera sin
verksamhet pa annat satt an genom kassafléde fran den I6pande verksamheten.

PledPharma kommer aven fortsattningsvis att behdva betydande kapital for att
genomféra den kliniska utvecklingen av Bolagets lakemedelskandidater i den
takt och omfattning som Bolaget anser ar i Bolagets och dess aktieagares
intressen. Bade omfattningen och tidpunkten fér PledPharmas framtida
kapitalbehov kommer att bero pa ett flertal faktorer, daribland kostnader for
pagaende och framtida prekliniska och kliniska studier och resultatet fran dessa
studier, saval som mdjligheten att inga samarbets- eller licensavtal och
marknadsmottagandet av eventuella produkter. Aven om dagens finansiella
stallning beddéms vara tillracklig for att kunna genomféra POLAR-programmet
med PledOx® till avlasning av primarresultatet och att initiera och genomféra
nasta studie med Aladote®, kommer PledPharma framgent att vara i behov av
ytterligare finansiering for vidareutveckling, lansering och kommersialisering
samt for att erhalla tillsynsmyndigheters godkannanden av PledOx® och
Aladote®. Vidare kommer PledPharma &aven vara i behov av ytterligare
finansiering for att vidareutveckla majligheterna med PledOx® i relation till andra
indikationer. Sadan ytterligare finansiering kan ske till exempel genom
upptagande av lan eller genom emissioner av aktier eller andra vardepapper till
Bolagets nuvarande aktieagare saval som till nya investerare. Om utgifterna for
POLAR-programmet till avlasning av primarresultatet eller nasta studie med
Aladote® visar sig bli hogre an forvantat kan dagens finansiella stallning vara
otillracklig for att avsluta studien.
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Bade tillgangen till samt villkoren for ytterligare finansiering paverkas av ett flertal
faktorer sdsom marknadsférhallanden, den generella tillgdngen pa kapital samt
PledPharmas kreditvardighet och kreditkapacitet. Aven stdrningar och osékerhet
pa kredit- och kapitalmarknaderna kan begransa tillgangen till ytterligare kapital.

Det finns en risk att kapital inte kan anskaffas pa fordelaktiga villkor, eller
Overhuvudtaget, vilket kan leda till att utvecklingen av Bolagets
lakemedelskandidater forsenas eller inte kan genomféras i 6nskad omfattning.
Bolaget kan ocksa behdva acceptera en dyrare finansieringslosning eller
emissioner med betydande rabatt och/eller stor utspadningseffekt. Om
PledPharma inte kan erhalla ndédvandig finansiering finns det en risk att
PledPharma inte kan fortsatta sin verksamhet i nuvarande form eller att
PledPharma, i sista hand, maste lagga ner sin verksamhet.

Valutakursférandringar

PledPharma har sitt sate i Sverige och redovisningsvalutan i Bolagets
rakenskaper ar svenska kronor (SEK). PledPharma bedriver verksamhet
internationellt och har omfattande inkép i framst EUR och USD. PledPharmas
huvudsakliga intakter bestar for narvarande av licensintakter enligt Bolagets avtal
med Solasia. Dessa intakter erhalls i JPY. PledPharmas rorelsekostnader
uppstar framforallt i EUR och SEK, men aven till viss del i USD. Valutafléden i
samband med kop och forsaljning av varor och tjanster i andra valutor an SEK
ger upphov till en s& kallad transaktionsexponering. Per balansdagen 2018 skulle
en forandring i valutakursen med tio procent EUR/SEK paverka kostnaderna
med ca 1 MSEK.

Legala och 6vriga verksamhetsrelaterade risker
Immateriella réttigheter

PledPharmas forutsattningar att na framgang ar till stor del beroende av Bolagets
féormaga att erhalla immaterialrattsligt skydd, huvudsakligen patentskydd, for
Bolagets lakemedelskandidater pa strategiskt viktiga marknader som till exempel
USA, EU, Japan och Kina. Férutsattningarna for att patentskydda medicinska
och medicintekniska uppfinningar ar generellt sett svarbeddmda och omfattar
komplexa juridiska och tekniska fragor. Det finns en risk att PledPharma kommer
att utveckla produkter som inte kan patenteras, att ingivha patentansékningar
inte kommer att leda till beviljade patent eller beviljas med begransat
skyddsomfang, att beviljade patent inte kommer att kunna vidmakthallas eller att
beviljade patent inte kommer att utgora tillrackligt skydd for PledPharmas
produkter. Vidare kan invandningar eller andra ogiltighetsansprak mot patent
som beviljats PledPharma komma att géras efter godkdnnande av patenten. Det
finns vidare en risk att beviljade patent inte kommer att medféra en
konkurrensfordel for Bolagets produkter eller att konkurrenter kommer att kunna
kringga Bolagets patent. Om patentskyddet fér Bolagets lakemedelskandidater
forsvagas, ifragasatts eller inte anses vara tillrackligt starkt kan det medféra att
det blir mindre attraktivt att utveckla och kommersialisera Bolagets
lakemedelskandidater, vilket kan paverka Bolagets maojligheter att inga avtal med
kommersiella samarbetspartners, vasentligt forsamra Bolagets férmaga att
generera intakter samt paverka Bolagets férmaga att anskaffa kapital.
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Det finns ocksa en risk att Bolagets lakemedelskandidater gor, eller pastas gora,
intrang i patent eller andra immateriella rattigheter som innehas av en tredje part.
PledPharma kan tvingas forsvara sig mot sadana anklagelser i rattsliga
processer. Om PledPharma befinns gora intrang i rattigheter som innehas av en
tredje part kan det medféra att Bolaget behdver skaffa en licens till sddana
rattigheter till extra kostnader for att kunna fortsatta utveckla och
kommersialisera sina lakemedelskandidater. Ett intrdng kan ocksa leda till
allvarliga konsekvenser i form av begransningar av PledPharmas majligheter att
utveckla och kommersialisera sina lakemedelskandidater samt skyldighet att
betala skadestand och royalties.

Vidare féreligger det risk for att PledPharmas konkurrenter anséker om patent
pa teknologi som Bolaget redan gjort ansprak pa eller annars gor intrang i
PledPharmas patentrattigheter. PledPharma kan tvingas att inleda rattsliga
processer for att avvarja patentintrang och forsvara sitt patentskydd. Det finns
ocksa en risk att utfallet i processen leder till att PledPharmas patentskydd
minskar eller upphor.

Rattsliga processer avseende immateriella rattigheter ar ofta tidskravande och
férenade med avsevarda kostnader. Sadana tvister kan ocksa medféra att det
blir mindre attraktivt att wutveckla och kommersialisera Bolagets
lakemedelskandidater, vilket kan paverka Bolagets mojligheter att inga avtal med
kommersiella samarbetspartners, vasentligt férsamra Bolagets férmaga att
generera intékter samt paverka Bolagets formaga att anskaffa kapital.

Produktansvar och férsédkring

PledPharmas verksamhet ar forknippad med risker kopplade till produktansvar,
vilket ar oundvikligt i samband med forskning och utveckling, prekliniska studier,
kliniska studier samt produktion, marknadsféring och forsaljning av
lakemedelskandidater och l1akemedel. Reglerna om produktansvar innebar att
PledPharma kan bli skadestandsskyldigt for sak- och personskador som orsakas
av Bolagets lakemedelskandidater. Ett sadant ansvar kan till exempel
aktualiseras om en férséksperson drabbas av en allvarlig biverkning inom ramen
fér en klinisk provning som genomfoérs av Bolaget eller dess samarbetspartners.

PledPharma har vid tidpunkten for detta Prospekt tecknat en produktansvars-
forsakring som omfattar Bolagets pagaende kliniska studier. Det finns en risk att
ett lampligt forsdkringsskydd foér produktansvar vid en eventuell
kommersialisering inte kan erhallas till en acceptabel kostnad eller att sadant
forsakringsskydd 6verhuvudtaget inte kan erhallas. Det finns ocksa en risk att en
tecknad produktansvarsforsakring inte fullt ut tacker eventuella ansprak mot
PledPharma.

Produktansvarsansprak kan leda till betydande kostnader for rattsprocesser och
skadestand. Vidare kan sadana krav leda till betydande negativ publicitet och
forsamra Bolagets och produktens anseende, vilket kan paverka Bolagets
mojligheter att erhalla marknadsgodkannande och kommersialisera produkten.

Sekretess

PledPharma ar beroende av att know-how och andra féretagshemligheter kan
hallas hemliga. Detta galler sarskilt for information om uppfinningar som annu
inte patentsdkts och know-how och annan kanslig information som inte kan
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skyddas genom patent eller andra immateriella rattigheter. Det finns en risk att
nagon som har tillgang till konfidentiell information sprider eller annars anvander
denna pa ett satt som skadar Bolaget, till exempel genom att Bolagets gar miste
om den konkurrensférdel som informationen medfér i jamférelse med
konkurrenter eller att Bolaget gar miste om modjligheterna att ansdka om
patentskydd for en uppfinning. Detta kan medféra att det blir mindre attraktivt att
utveckla och kommersialisera Bolagets lakemedelskandidater.

IT-system och IT-sékerhet

PledPharma ar beroende av en effektiv och oavbruten drift hos olika IT-system
féor att driva sin verksamhet. Ett betydande haveri eller annan stérning i IT-
systemen (till exempel till fljd av ett virusangrepp eller 6éverbelastningsattacker)
kan paverka férmagan att bedriva verksamheten i stort, och kan innebara
férseningar och dkade kostnader i Bolagets forsknings- och utvecklingsarbete.

Bolaget &ar ocksa beroende av att uppratthalla en hoég niva av
informationssakerhet for att sakerstdlla att Bolagets information kan hallas
konfidentiell och inte utnyttjas av obehdriga. Det finns en risk for att obehoriga
bereder sig tillgang till Bolagets information genom dataintrang. Det finns aven
en risk for att anstallda och andra partners inte agerar i enlighet med Bolagets
instruktioner och riktlinjer for att uppratthalla en adekvat IT- och
informationssakerhet.

Brister i Bolagets IT- och informationssakerhet kan medféra att Bolaget bryter
mot ataganden och skyldigheter enligt tillampliga lagar och regler (till exempel
tilldmplig dataskyddslagstiftning) eller avtal som Bolaget har ingatt. Sadana
brister kan medfdéra konsekvenser i form av sanktioner och skadestdndsansvar
och kan ocksa skada Bolagets anseende.

Skatterelaterade risker

PledPharma har ett kvarstdende skattemassigt underskott fran tidigare ar som
per den 31 december 2018 uppgick till cirka 428 MSEK. En agarférandring i
Bolaget kan innebara begransningar i ratten att utnyttja underskottet, helt eller
delvis. Mdjligheten att utnyttja det skattemassiga underskottet i Bolaget kan dven
begransas av framtida forandringar av skattelagstiftningen. Om PledPharma inte
kan utnyttja det ackumulerade underskottet fér avdrag mot framtida vinster kan
detta innebara en okad skattekostnad for Bolaget.

Risker relaterade till Bolagets vardepapper
Fluktuationer i kursen fér Bolagets aktier

Handel med vardepapper ar alltid férenat med risk och risktagande. En potentiell
investerare boér vara medveten om att en investering i Bolagets aktier ar
férknippad med en hdg grad av risk och att aktiekursen kan komma att utvecklas
i ogynnsam riktning. Kursen pa Bolagets aktier paverkas bland annat av Bolagets
verksamhet, rorelseresultat, framtidsutsikter, analytikers och investerares
forvantningar samt av uppfattningar pa aktiemarknaden. Som beskrivs i avsnittet
"Utveckling av ldkemedel é&r riskfyllt och tidskrdvande” ovan ar Bolagets
vardeutveckling i hég grad beroende av att de lakemedelskandidater som ar
under utveckling erhaller marknadsgodkannande och kan kommersialiseras pa
ett framgangsrikt satt. Motgangar inom ramen for den kliniska utvecklingen
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(sasom forseningar eller otillfredsstallande och/eller otillrackliga resultat fran
kliniska provningar) eller i samband med marknadsgodkannande och
kommersialisering kan fa stor negativ inverkan pa aktiekursen.

Vidare ar kursen beroende av flera faktorer som PledPharma inte kan paverka.
Sadana faktorer kan vara bland annat det ekonomiska klimatet i allménhet,
marknadsrantor, kapitalfléden, politisk osékerhet eller marknadsbeteenden samt
ovriga riskfaktorer som beskrivs i Prospektet. Vardepappersmarknaden kan aven
fran tid till annan uppvisa betydande fluktuationer avseende pris och volym som
inte behdver vara relaterade till Bolagets verksamhet eller framtidsutsikter. Aven
om Bolagets verksamhet skulle komma att utvecklas positivt kan investerare
gora en kapitalforlust vid avyttring av aktier.

Framtida férséljining och nyemissioner kan spéda ut innehavet for befintliga
aktiedgare

PledPharmas aktiekurs kan sjunka om det sker omfattande férsaljning av aktier,
i synnerhet vid férsaljningar som genomfdrs av Bolagets styrelseledamdter,
ledande befattningshavare eller storre aktiedgare. Bolagets storsta aktiedgare
Staffan Persson och Peter Lindell &ger aktier motsvarande cirka 21% respektive
13% av det totala antalet aktier i Bolaget.

Som namnts i avsnittet "Kapitalbehov’ ovan kommer Bolaget att vara i behov av
ytterligare finansiering for att kunna utveckla och lansera sina
lakemedelskandidater. Bolaget kan i framtiden komma att besluta om nyemission
av aktier eller andra vardepapper for att anskaffa kapital. Nyemissioner av aktier
och andra vardepapper kan minska det proportionella &gandet och réstandelen
for innehavare av aktier i Bolaget samt vinst per aktie i Bolaget och nyemissioner
kan fa negativ effekt pa aktiernas marknadspris.

Utdelning

Enligt svensk lag beslutar bolagsstdmman om utdelning. Utdelning far ske
endast om det finns utdelningsbara medel hos PledPharma och under
forutsattning att sadant beslut framstar som forsvarligt med hansyn till de krav
som verksamhetens art, omfattning och risker stéller pa storleken av eget kapital
i Bolaget samt Bolagets konsolideringsbehov, likviditet och finansiella stallning.
Vidare kan aktiedgare som huvudregel inte besluta om hdgre utdelning éan vad
som foreslagits eller godkants av styrelsen. Med undantag for
aktiedgarminoritetens ratt att begara utdelning enligt aktiebolagslagen kan, om
bolagsstdmman inte beslutar om utdelning i enlighet med ovanstaende,
aktieagare inte stalla krav avseende utdelning och Bolaget har inget atagande
att betala nagon utdelning. Det finns manga risker som kan komma att paverka
Bolagets verksamhet negativt och det finns darfér en risk for att Bolaget inte
kommer att kunna generera resultat som mdjliggor utdelning i framtiden eller att
bolagsstamman inte fattar beslut om nagon utdelning.

PledPharma ar i en fas dar man prioriterar klinisk utveckling av
lakemedelskandidater varfér nagon utdelning inte beddéms bli aktuell under de
narmsta aren.
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Vissa utléndska aktiedgare ar férhindrade fran att utnyttja sin féretradesrétt

Vissa aktiedgare som ar bosatta i eller har en adress registrerad i vissa andra
jurisdiktioner an Sverige, daribland aktieagare i USA, kan vara forhindrade fran
att utnyttja sin foretradesratt avseende de aktier de ager i Bolaget vid framtida
nyemissioner savida inte en registreringsatgard eller motsvarande atgarder enligt
tillamplig lag i respektive jurisdiktion vidtagits avseende sadana aktier eller ett
undantag fran krav pa registrering eller motsvarande enligt tillamplig lag i
respektive jurisdiktion ar tillamplig.
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BAKGRUND OCH MOTIV

PledPharma ar ett lakemedelsutvecklingsbolag, fokuserat pa att forbattra
behandlingen av allvarliga sjukdomstillstand med stort medicinskt behov dar
alternativa behandlingar saknas. Bolaget utvecklar idag lakemedel baserade pa
PLED-teknologi och har for narvarande tva pagaende projekt i klinisk
utvecklingsfas, PledOx® och Aladote®.

PledOx® utvecklas for att kunna erbjuda patienter, som behandlas for sin cancer,
skydd mot de nervskador som ofta uppkommer i samband med cellgiftsterapi.
Idag saknas godkand férebyggande och botande behandling fér nervskador fran
cellgiftsbehandling. PledPharmas pagaende kliniska utvecklingsprogram for
PledOx® ar inriktat pa nervskador som orsakats av det platinumbaserade
cellgiftet oxaliplatin (som bland annat ingar i cellgiftskombinationen FOLFOX)
som framst anvands vid behandling av tjock- och andtarmscancer. Resultaten
fran en avslutad fas lIb-provning (PLIANT) i patienter med metastaserad (spridd)
tjiock- och andtarmscancer som behandlades med cellgiftskombinationen
FOLFOX indikerar att de individer som erhdll PledOx® hade en lagre risk an
placebogruppen att drabbas av perifera nervskador. Studien visade en statistiskt
signifikant reduktion av forekomsten av patientrapporterade kroniska symtom av
nervskador (vilket utgjorde en av flera sekundara effektparametrar i studien) upp
till sex manader efter avslutad behandling. Reduktionen av férekomsten av
lakarrapporterade kanselnervskador (primar effektparameter) var inte statistiskt
signifikant och darmed uppnaddes inte studiens primara effektparameter, men
reduktion i denna storleksordning bedéms vara kliniskt relevant. Ett globalt fas
lll-program med tjock- och andtarmscancerpatienter paboérjades under fjarde
kvartalet 2018.

Aladote® utvecklas for att minska akut leverskada i samband med
paracetamolférgiftning. Overdosering av paracetamol/acetaminophen &r en av
de vanligaste orsakerna till Iakemedelsforgiftning. Den befintliga behandlingen
vid paracetamolforgiftning ar som effektivast om den ges inom atta timmar efter
Overdosering av paracetamol. Fér patienter som anlander till sjukhus senare an
sa saknas idag ett val fungerande behandlingsalternativ och det finns ett stort
medicinskt behov att erbjuda en fullgod behandling foér de patienter som kommer

in sent till sjukhuset. En proof of principle-studie i patienter med
paracetamolforgiftning for att begransa risken for akut leversvikt har
framgangsrikt  slutforts. Studiens primara syfte — att dokumentera

lakemedelskandidaten Aladotes® sakerhet och tolerabilitet — har uppfylits.
Sekundara malsattningar inkluderade matning av explorativa biomarkérer for
prediktion av leverskada och resultaten indikerar en positiv signal av reducerad
paracetamolinducerad leverskada i patienter behandlade med Aladote®.
Resultat fran studien for Aladote® stodjer fortsatt utveckling av Aladote® som en
ny behandling fér att minska leverskador till féljd av paracetamolforgiftning.
Aladote® ar beviljad sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) i
USA.

PledPharma fokuserar i huvudsak pa lakemedelsutveckling i kliniska faser fram
till marknadsgodkannande av lakemedelsmyndigheter. Bolagets kommersiella
malgrupp ar lakemedelsbolag och regionala aterférsaljare med utbyggd
distribution. PledPharma inledde ett samarbete i slutet av 2017 med det japanska
lakemedelsbolaget Solasia Pharma K.K. vad galler utvecklingen och
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kommersialiseringen av PledOx® i Japan, Kina, Hong Kong, Macao, Sydkorea
och Taiwan. Vardet av samarbetsavtalet uppgar till 9,3 miljarder JPY
(motsvarande ca 828 MSEK baserat pa vaxlingskursen mellan japanska yen och
svenska kronor den 23 oktober 2019) och ersattningen ar kopplad till
fordefinierade  milstolpar under den  fortsatta  utvecklingen  och
kommersialiseringen av PledOx®. Solasia har utéver detta aven férbundit sig att
betala royaltyersattning pa potentiell framtida férsaljning av PledOx® i de ovan
namnda landerna.

Den 9 oktober 2019 ingick PledPharma och Solasia ett tillaggsavtal som innebar
att Solasias exklusiva licens utvidgas till att omfatta behandling och
férebyggande av cellgiftsinducerad neuropati (CIPN) vid behandling av samtliga
cellgifter och samtliga cancertyper. Tillaggsavtalet innebar att PledPharma har
ratt till engangsbetalningar samt mojlighet att erhalla ytterligare
utvecklingsrelaterade och regulatoriska milstolpsbetalningar om upp till totalt
cirka 160 MSEK baserat pa vaxlingskursen mellan japanska yen och svenska
kronor den 23 oktober 2019).

I maj 2019 genomférde Bolaget en kapitalanskaffning om 91 MSEK fére
emissionskostnader. Kapitalanskaffningen syftar till att finansiera en accelererad
klinisk utveckling av Aladote®, indikationsexpansion av PledOx® inom
cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN) orsakad av taxaner samt
forberedelser for marknadsansokan for PledOx® inom oxaliplatin-inducerad
CIPN.

Noteringen av Bolagets aktier pa Nasdaqg Stockholms huvudmarknad ar ett viktigt
steg i PledPharmas fortsatta utveckling och tillvaxt. Bolaget betraktar listbytet
som ett naturligt steg som aterspeglar mognaden i dess verksamhet ur ett
kapitalmarknadsperspektiv genom att aktien i storre utstrackning gors tillganglig
for saval svenska som utldndska institutionella investerare. Borsnoteringen
medfor aven en kvalitetsstampel for PledPharma och den lakemedelsutveckling
Bolaget bedriver.

Mot bakgrund harav har styrelsen fér PledPharma anstkt om upptagande till
handel av Bolagets aktier pa Nasdag Stockholms huvudmarknad. Nasdaq
Stockholms bolagskommitté har den 16 oktober 2019 meddelat att PledPharma
uppfyller Nasdaq Stockholms noteringskrav och att Bolagets ansékan kommer
att godkannas, forutsatt att sedvanliga villkor uppfylls fére upptagandet till handel
pa Nasdaq Stockholm. Handeln i Bolagets aktier pa Nasdaq Stockholm beraknas
paborjas omkring den 31 oktober 2019.

Prospektet har godkénts av Finansinspektionen, som behérig myndighet enligt
Prospektférordningen’. Finansinspektionen godkénner detta prospekt enbart i s&
matto att det uppfyller de krav pé fullstdndighet, begriplighet och konsekvens
som anges i Prospektférordningen och godkdnnandet bor inte betraktas som
néagot slags stod for den emittent som avses i detta Prospekt eller som nagot
slags stod for kvaliteten pa de vardepapper som avses i Prospektet. Investerare
bér géra sin egen bedémning av huruvida det &r ldmpligt att investera i dessa
vérdepapper.

' Férordning (EU) 2017/1129.
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Styrelsen fér PledPharma &r ansvarig fér innehéllet i Prospektet.? Harmed
forsékras att enligt styrelsens kdnnedom bverensstdmmer den information som
ges i Prospektet med sakférhallandena och har ingen uppgift som sannolikt
skulle kunna paverka dess innebérd uteldmnats.

Stockholm den 29 oktober 2019
PledPharma AB (publ)

Styrelsen

2 Styrelsen bestar per dagen for Prospektet av Hakan Astrém, Marie Ekstrom Tradgardh, Sten Nilsson, Gunilla Osswald
och Elisabeth Svanberg.
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VERKSAMHETSBESKRIVNING
PledPharma i korthet

PledPharma ar ett lakemedelsutvecklingsbolag, fokuserat pa att forbattra
behandlingen av allvarliga sjukdomstillstand med stort medicinskt behov dar
alternativa behandlingar saknas. Bolagets langst framskridna projekt, PledOx®,
utvecklas for att féorebygga nervskador i samband med cellgiftsbehandlingar
baserade pa oxaliplatin. Ett globalt fas Ill-program pabdrjades i november 2018.
Bolagets andra projekt, Aladote® utvecklas for att minska risken for akut
leverskada i samband med paracetamolférgiftning. En proof of principle-studie i
patienter med paracetamolforgiftning har framgangsrikt genomférts och utgér nu
grunden for den fortsatta utvecklingen.

Aktien i PledPharma (STO:PLED) ar listad pa Nasdaq First North Growth Market.
Erik Penser Bank ar Certified Adviser (telefonnummer 08-463 83 00, e-post
certifiedadviser@penser.se). Bolagets verksamhetsféremal framgar av § 3 i
bolagsordningen.

Vision

PledPharmas vision ar att vara ett erkant effektivt och produktivt nordiskt
lakemedelsutvecklingsbolag med en stark ambition att skapa varde for patienter,
samhalle och aktiedgare genom att utveckla en portf6lj av unika produkter for

behandling saval av allvarliga sjukdomar som nischsjukdomar med betydande
medicinska behov.

Affarsidé

PledPharma ska mota medicinska behov dar behandlingar saknas genom att
utveckla och kommersialisera lakemedel fram till registrering tillsammans med
strategiska partners.

Mmal
PledPharmas mal ar att skapa varde for patienter, samhalle och aktieagare

genom att utveckla nya effektiva behandlingar mot handikappande och
livshotande sjukdomstillstand.

PledPharmas primara affarsmal ar att i strategiska partnerskap:

o framgangsrikt utveckla PledOx® fram till marknadsregistrering 2022 for
kommersialisering darefter;

o framgangsrikt utveckla Aladote® fram till marknadsregistrering 2024 for
kommersialisering darefter; och

e optimera potentialen/vardet av PledOx® och Aladote®.
PledPharmas finansiella mal ar att langsiktigt skapa okat varde for aktiedgarna.
Affarsmodell och strategi

PledPharma fokuserar i huvudsak pa lakemedelsutveckling i kliniska faser fram
till marknadsgodkannande av lakemedelsmyndigheter. Bolagets kommersiella
malgrupp ar lakemedelsbolag och regionala aterférsaljare med utbyggd
distribution.
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FIGUR 1: PLEDPHARMAS PLATS | VARDEKEDJAN
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Bolaget fokuserar pa projekt i klinisk utvecklingsfas. Projekten valjs ut baserat pa
ett flertal kriterier, dar de viktigaste ar medicinskt behov, vetenskaplig rational,
mojlig utvecklingsplan samt marknadspotential. Att potentiella behandlingar
ligger inom omraden med lag konkurrens anses vara en fordel. Projekten kan
antingen utga fran befintliga PLED-substanser eller nya substanser genom
forvarv.

Med ett litet antal projekt i klinisk utveckling kan PledPharma dedicera varje
projekt den uppmarksamhet och de resurser som kravs for ett framgangsrikt
utvecklingsarbete. Bolaget har ett entreprendriellt forhallningssatt och driver
projekten pa ett resurseffektivt satt med en egen expertorganisation med lang
erfarenhet inom l|akemedelsutvecklingsarbete. Samarbete sker med olika
partners vars resurser utnyttias for dedikerade projekt, bland annat
kontraktsforskningsbolag, kontraktstillverkare och legala radgivare (patent mm).

Licens- och royaltyintdkter forvantas utgéra de huvudsakliga intdkterna for
Bolaget genom strategiska partnerskap. Licensintakter sker typiskt sett vid
inledande av ett samarbete och vid definierade milstolpar och &ar av
engangskaraktar. Royaltyintakter uppstar da lakemedlet bérjat saljas pa
marknaden. Dessa intakter ar aterkommande till sin natur och sker i normalfallet
sa lange som det finns patentskydd och/eller sa lange som férsaljningen pagar.

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

Marknadsféring mot presumtiva partners sker framst genom relationsbyggande
pa olika affars- och vetenskapliga konferenser. Bolaget deltar pa sa kallade
partnering-konferenser dar bolag med lakemedelskandidater far tillfalle att méta
presumtiva partners som oftast utgérs av representanter for etablerade
lakemedelsbolag med forsaljningsorganisation eller aterférsaljare med egen
distribution och férsaljningsorganisation.

Sammanfattning av PledPharmas projektportfolj

PledPharma utvecklar idag lakemedel baserade pa PLED-teknologi och har for
narvarande tva pagaende projekt i klinisk utvecklingsfas, PledOx® och Aladote®.
Nedan féljer en sammanfattning av Bolagets produktportfdlj. Fér mer information
om Bolagets lakemedelskandidater se avsnittet "Projektportféli’ nedan.
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FIGUR 2: STATUS | PLEDPHARMAS PAGAENDE PROJEKT
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PledOx®

PledOx® ar en lakemedelskandidat med potential att utvecklas for att kunna
erbjuda patienter som behandlas for sin cancer skydd mot de nervskador som
ofta uppkommer i samband med cellgiftsterapi. Denna typ av biverkningar leder
ofta till att den ordinerade cellgiftsdosen maste reduceras eller i varsta fall till att
behandlingen maste avbrytas,® vilket forsamrar mojligheterna till optimal
cancerbehandling. Det ar dessvarre vanligt att cellgifterna ger bestaende
nervskador.* Patienter kan till exempel fa besvéar och obehag i hander och fotter,
problem med kanseln under resten av sitt liv samt svart med balansen med risk
for fallskador.® PledOx® &r enligt Bolagets bedémning first in class® och det finns
ett stort medicinskt behov da det idag saknas godkand férebyggande och
botande behandling fér nervskador fran cellgiftsbehandling. PledPharmas
pagaende kliniska utvecklingsprogram for PledOx® ar inriktat pa nervskador som
orsakats av det platinumbaserade cellgiftet oxaliplatin (som bland annat ingar i
cellgiftskombinationen FOLFOX) som framst anvands vid behandling av tjock-
och andtarmscancer.

Resultaten fran en avslutad fas Ilb-prévning (PLIANT) i patienter med
metastaserad (spridd) tjock- och &andtarmscancer som behandlades med
cellgiftskombinationen FOLFOX har publicerats och indikerar att de individer som
erhdéll PledOx® hade en lagre risk an placebogruppen att drabbas av perifera

3 Ewertz M. et al. Chemotherapy-induced peripheral neuropathy in patients treated with taxanes and platinum derivatives.
Acta Oncol. 2015; 54(5):587-91

4 Park SB et al. Long-term neuropathy after oxaliplatin treatment: challenging the dictum of reversibility. Oncologist.
2011;16(5):708-16.

5 Tanay M et al. The experience of chemotherapy-induced peripheral neuropathy in adult cancer patients: A qualitative
thematic synthesis. 2016; doi: 10.1111/ecc.

8 Hershman DL et al. Prevention and management of chemotherapy-induced peripheral neuropathy in survivors of adult
cancers: American Society of Clinical Oncology clinical practice guideline. J Clin Oncol. 2014;32(18):1941-67. En s6kning
pa fas 3 eller 4 studier och CIPN pa https://clinicaltrials.gov/ resulterar i atta kliniska studier, varav majoriteten ar
kommenterade i Hershman et al. 2014. Bara en av dessa studier galler forebyggande av CIPN (som &r indikationen for
PledOx), men den studien galler fysisk traning. Detta bekraftades ocksa av FDA vid méte i oktober 2015, da de meddelande
att det finns fyra lakemedel under utveckling fér behandling av redan uppkommen CIPN, men ingen férebyggande
behandling.
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nervskador.” Resultaten visade pa en statistisk signifikant reduktion av
férekomsten av patientrapporterade kroniska symtom av nervskador (vilket
utgjorde en av flera sekundara effektparametrar i studien) upp till sex manader
efter avslutad behandling. Reduktionen av férekomsten av |akarrapporterade
kanselnervskador (primar effektparameter) var inte statistiskt signifikant och
darmed uppnaddes inte studiens primara effektparameter, men reduktionen
beddms vara kliniskt relevant. Detta ar forsta gangen man i en kontrollerad klinisk
provning lyckats visa att cellgiftsorsakade nervskador pa ett kliniskt betydelsefullt
satt kunnat férebyggas utan att effekten av cancerbehandlingen till synes
paverkades negativt. Ett globalt fas lll-program med tjock- och
andtarmscancerpatienter som far cellgifter pabodrjades under fjarde kvartalet
2018.

Aladote®

Aladote® ar en, enligt Bolagets bedémning, first in class-lakemedelskandidat
med potential att minska akut leverskada i samband med paracetamolforgiftning.
Overdosering av paracetamol &r en av de vanligaste orsakerna till
lakemedelsforgiftning. Nar stora mangder paracetamol bryts ner i levern, bildas
den skadliga metaboliten NAPQI, som kan orsaka akut leverskada som i sin tur
kan medféra behov av levertransplantation och i varsta fall resultera i dodsfall.

Avsiktlig dverdosering av paracetamol ar en av de vanligaste metoderna vid
sjalvmordsforsok i vissa delar av Europa, bland annat i Storbritannien. Flera
landers myndigheter har reagerat pa den 6kande trenden genom att férsoka
minska anvandandet och begransa tillgadngligheten av paracetamol. Den
befintliga behandlingen vid o6verdosering (N-acetylcystein, NAC) ar som
effektivast om den ges inom atta timmar efter intag av paracetamol. For patienter
som anlander till sjukhus senare an sa, och fér de patienterna med hdga
Overdoseringar, finns behov av ett mer effektivt behandlingsalternativ.

En proof of principle-studie for att minska risken for akut leversvikt i patienter med
paracetamolférgiftning har framgangsrikt slutférts vid Royal Infirmary of
Edinburgh.® Studiens primara syfte — att dokumentera lakemedelskandidatens
sakerhet och tolerabilitet — har uppfyllits. Sekundara malsattningar inkluderade
explorativa biomarkaorer for prediktion av leverskada och biomarkérerna indikerar
att den paracetamolinducerade leverskadan kan begransas i patienter som
behandlas med Aladote®. Aladote® ar beviljad sarlakemedelsstatus (Orphan
Drug Designation, ODD) i USA.

Organisation

PledPharma har en liten men, enligt Bolagets beddmning, for andamalet effektiv
och erfaren organisation med ett kunskapsintensivt natverk inom
lakemedelsutveckling. Bolaget har idag nio anstallda och anlitar &ven konsulter
och samarbetspartners i takt med behov av specifik kompetens.

7 Glimelius B. et al. Persistent prevention of CIPN using calmangafodipir (PledOx): Results from a placebo-controlled
randomized phase Il study (PLIANT) in patients with metastatic colorectal cancer (MCRC). J Clin Oncol 34, 2016 (suppl;
abstr 10018)

8 Dear J., et al. Randomised open label exploratory, safety and tolerability study with calmangafodipir in patients treated
with the 12-h regimen of N-acetylcysteine for paracetamol overdose—the PP100-01 for Overdose of Paracetamol (POP)
trial: study protocol for a randomised controlled trial. Dear and The POP Trial Investigators Trials (2019) 20:27.
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Organisationsschemat nedan visar operativa funktioner som tacks av anstallda
samt konsulter som jobbar nara och regelbundet med PledPharma. Utdver dessa
finns aven vetenskapliga rad, juridisk expertis och patentombud tatt knutna till
Bolaget. All tillverkning av den aktiva lakemedelssubstansen (API), produktion
av slutprodukt, prekliniska studier, sakerhetsfarmakologiska studier samt
utférandet av kliniska studier och alla évriga steg som erfordras for att ta en
produkt fram till och igenom Kliniska studier bedrivs pa kontraktsbasis via

partners.
F || Organisationsschema, augusti 2019
PledPharma
VD
Nicklas
Westerholm
Controller/ CFO/IR-ansvarig
Dokumentansvarig Yilmaz Mahshid
Mikael Carlsson
Redovisningsstod och
radgivning avseende IFRS
Accountor Ekonomi & Kvalitetsarbete
SR o D (quality assurance)
Karin Sewerin*
CSO/ISIT/IP VP Product Strategy CMO VP Klinisk
Jacques Nésstrom™ anq Pevelopment Utveckling
Christian Sonesson Stefan Carlsson
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*Konsult L
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FIGUR 4: GENOMSNITTLIGT ANTAL ANSTALLDA (JAN-DEC)
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Strategi for forskning och utveckling

Verksamheten bedrivs med en egen expertorganisation med hég kompetens
inom lakemedelsutvecklingsarbete som arbetar tillsammans med key opinion
leaders, vetenskapliga rad, strategiska partners och
kontraktsforskningsorganisationer (CROs), bland annat fér att genomfdra
kliniska provningar. PledPharma avser att arbeta med partners for
marknadsféring, forsaljning och distribution av framtida godkanda produkter.
Bolaget soker patent I6pande vid vetenskapliga upptackter som bedéms vara
relevanta och skyddsvarda.

Patent och varumarken

Immateriella rattigheter, och sarskilt patent, ar mycket viktiga for Bolagets
verksamhet. PledPharma har en aktiv patentstrategi for att skydda
calmangafodipir och nuvarande och framtida lakemedelskandidater som
innehaller calmangafodipir som aktiv lakemedelssubstans. Strategin har
utvecklats i nara och langvarigt samarbete med Bolagets externa amerikanska
patentombud.

Bolagets strategi innebar att man stravar efter att erhalla ett brett patentskydd
genom dels patent som skyddar den specifika aktiva substansen eller
lakemedelskandidaten, dels patent med en bredare omfattning avseende
koncept och behandlingsmetoder. Bolaget stravar ocksa efter att erhalla ett brett
geografiskt patentskydd i de jurisdiktioner som beddéms vara de huvudsakliga
marknaderna for Bolagets lakemedelskandidater, vilket inkluderar viktiga
marknader som USA, Kina, Japan, Frankrike, Spanien, Italien och
Storbritannien. Bolaget arbetar aktivt med att starka patentskyddet fér Bolagets
nuvarande och framtida lakemedelskandidater. PledPharma féljer vidare noga
utvecklingen kring sina immateriella rattigheter inom alla relevanta omraden och
foljer ocksa konkurrerande teknologier och foéretag.

Bolaget har en patentportfélj som omfattar beviljade patent och pagaende
patentansokningar inom fem olika patentfamiljer (en patentfamilj &r en grupp av
patent och patentansdkningar i olika lander som har samma ursprung). Bolagets
mest vasentliga patentfamilj (patentfamilj 3) ar ett substanspatent for
calmangafodipir, som ar den aktiva lakemedelssubstansen i Bolagets
lakemedelskandidater. Bolagets 6vriga patentfamiljer omfattar olika koncept och
behandlingsmetoder som ar avsedda att bredda patentskyddet fér Bolagets
produktkandidater. De forsta fyra patentfamiljerna ar av relevans for PledOx®,
medan patentfamiljerna 2, 3 och 5 ar av relevans for Aladote®.

Den amerikanska patentmyndigheten har beslutat att inte godkanna Bolagets
amerikanska patentansdkningar inom patentfamilj 2 och patentfamilj 4.
PledPharma har 6verklagat patentmyndighetens beslut och en prévningsprocess
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pagar. Se avsnittet "Legala fragor och kompletterande information — Immateriella
réattigheter” f6r mer information om prévningen.

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

Av tabellen nedan framgar en sammanstallning av status, geografisk omfattning
och utgangstid for patent och varumarken i PledPharmas IP-portfdl;.

FIGUR 5: IP-PORTFOLJ

Patent Utgingstid Land
AU CA CH EU IL JP KR MXRU US ZA
1. Cempoends for wze in the freatment of cancer 2% @ OO 0 0 00 3K ]
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Historik
o . o . .
2019 e Tilldggsavtal ingds med den japanska partnern Solasia

som innebéar dels att Solasias exklusiva licens utvidgas till
att omfatta behandling och férebyggande av
cellgiftsinducerad neuropati (CIPN) vid behandling av
samtliga cellgifter och samtliga cancertyper, dels att
PledPharma har ratt till engangsbetalningar samt méjlighet
att erhalla ytterligare  utvecklingsrelaterade  och
regulatoriska milstolpsbetalningar om upp till totalt cirka
cirka 1,8 miljarder JPY, motsvarande cirka 160 MSEK
(baserat pa vaxlingskursen mellan japanska yen och
svenska kronor den 23 oktober 2019).

e Patienter inkluderas i det globala fas lll-programmet for
PledOx® i Europa

e Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA beviljar
sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) fér
Aladote® i USA

e PledPharma erhaller en milstolpsersattning om 600 MJPY
(ca 49 MSEK) fran den japanska partnern Solasia i
samband med att den forsta asiatiska patienten har
inkluderats i det globala fas Ill-programmet fér PledOx®

e Designen av det globala fas lll-programmet for PledOx®,
POLAR, presenteras pa de vetenskapliga konferenserna
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2018

2017

Gastrointestinal Cancers Symposium och American
Society of Clinical Oncology (ASCO)

Resultaten fran proof of principle-studien for Aladote® visar
att Aladote® ar sakert och tolerabelt nar det ges
tilsammans med NAC vid paracetamolforgiftning och att
behandlingen potentiellt kan reducera
paracetamolinducerad leverskada. Studieresultaten
presenteras pa "58th Annual Meeting of the Society of
Toxicology” och “The International Liver Congress”.

PledPharma genomfér en riktad nyemission av 4 866 665
nya aktier och tillférs ca 91 miljoner kronor fére
emissionskostnader. Syftet med nyemissionen ar att
finansiera en accelererad klinisk utveckling av Aladote®,
inleda arbetet med en indikationsexpansion av PledOx®
inom cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN) orsakad av
taxaner samt forbereda marknadsansdkan for PledOx®
inom oxaliplatin-inducerad CIPN.

Forsta patienten i globala fas lll-programmet for PledOx®
inkluderas i USA

Studieldkemedel till det globala fas Ill-programmet for
PledOx® levereras

Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA godkanner
PledPharmas ansdkan om en produktspecifik dispens for
pediatriska studier (kliniska studier med barn) med
PledOx®

PledPharma utser ett vetenskapligt rad for Aladote® och
har sitt forsta méte med fokus pa design av ndstkommande
studie

Proof of principle-studien for Aladote® fardigrekryteras

PledPharma meddelar att en fordréjd leverans av
studielakemedel till fas Ill-programmet for PledOx®
forsenar starten av fas Ill-programmet

Japanska lakemedelsmyndigheten (PMDA) godkénner en
expansion av det globala fas lll-programmet till att ocksa
inkludera japanska patienter

Positiva resultat kommuniceras fran SUNCIST-studien dar
PledOx® gavs till kaukasiska och japanska friska frivilliga
férsdkspersoner

Substanspatent for PledOx® och Aladote®
(calmangafodipir) godkanns i Europa

Avtal ingas med det japanska lakemedelsforetaget Solasia
Pharma K.K. som atagit sig att betala upp till 9,3 miljarder
JPY (ca 828 MSEK baserat pa vaxlingskursen mellan
japanska yen och svenska kronor den 23 oktober 2019) for
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2016

2015

2014

ratten att utveckla och kommersialisera PledOx® i vissa
delar av Asien. PledPharma har dessutom ratt till royaltys
pa framtida forsaljning av produkten

Det globala kliniska fas Illl-programmet fér PledOx®
godkanns av lakemedelsmyndigheterna FDA i USA och
EMAIEU

Proof of principle-studie i fas Ib/lla med Aladote® i patienter
som oavsiktligt eller avsiktligt 6verdoserat paracetamol
inleds

PledPharma forstarker féretagsledningen med ytterligare
resurser och kompetens infor den fortsatta kliniska
utvecklingen och kommersialiseringen av PledOx® och
Aladote® genom rekrytering av ny VD, CFO, medicinsk
chef (Chief Medical Officer) och chef fér produktstrategi och
produktutveckling (VP Product Strategy and Development).

PledPharma genomfor en foretrddesemission om ca 400
MSEK for att finansiera fortsatt egen utveckling av
PledOx®

Resultat fran PLIANT-studien for PledOx® presenteras pa
ASCO

Scientific Advice-mote avseende PledOx® halls med EMA

Uppfdljningsdata i PLIANT-studien indikerar att PledOx®
inte paverkar effekten av cancerbehandlingen negativt

End of phase IlI-méte (avslutningsmoéte for studien)
avseende PledOx® halls med FDA

Fordjupade uppfdljningsdata fran PLIANT-studien visar att
PledOx® reducerar cellgiftsinducerad neuropati med ca 75
procent baserat pa patientrapporterad neuropati (sekundar
effektparameter). Minskningen var statistiskt signifikant.

Primarresultat fran PLIANT-studien avseende PledOx®
presenteras. Resultaten visade en reduktion av
féorekomsten av |akarrapporterade kanselnervskador
(primar effektparameter) som dock inte var statistiskt
signifikant. Darmed uppnaddes inte studiens primara
effektparameter. Reduktionen av foérekomsten av
lakarrapporterade kanselnervskador bedéms dock vara
kliniskt relevant.

Substanspatent for PledOx® och Aladote®
(calmangafodipir) godkanns i USA

PledPharma presenterar ett nytt projekt inom dverdosering
av paracetamol — Aladote®

PLIANT-studien fullrekryteras
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2012

2011

2010

2009

2008

2007

Data Safety Monitoring Board (en sarskild extern,
oberoende sakerhetskommitté/expertgrupp), som bedémer
om PLIANT-studien maste avbrytas i fortid pa grund av
biverkningar,  meddelar att tredje och  sista
sakerhetsanalysen passerats utan anmarkning

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA godkanner
PLIANT-studien

De férsta patienterna behandlas i PLIANT-studien

Bolagets patent "Compounds for use in the treatment of
cancer” (patentfamilj 1) godkanns i USA

Resultat fran MANAMI-studien erhalls

Rekryteringsperioden blir langre an planerat i del 1 av
PLIANT-studien

PLIANT-studien godkanns av Lakemedelsverket

Patentansbékan  fér  calmangafodipir ldmnas in
internationellt

Calmangafodipir, den aktiva |akemedelssubstansen i
Bolagets lakemedelskandidater PledOx® och Aladote®,
upptacks

PledPharma knoppas av fran moderbolaget Accelerator
Nordic AB

PledPharma noteras pa Nasdaq First North Growth Market

Mangafodipir fér MRI-anvandning inte langre kommersiellt
tilganglig, vilket tvingar PledPharma att tillverka egen
produkt som forsenar och fordyrar slutférandet av
MANAMI-studien

Resultat fran MANFOL-studien presenteras

Patentanstkan pa ny komposition av PLED-substanser
ldmnas in internationellt

Lakemedelsverket godkanner PledPharmas ansdkan om
klinisk studie (MANAMI) pa patienter med akut hjartinfarkt
Bolagets patentanstkan "Compounds for use in the

treatment of cancer” (patentfamilj 1) ldmnas in
internationellt

PledPharma licensierar in patent foér anvandning av PLED-
lakemedel

Lakemedelsverket godkanner PledPharmas ansdkan om
klinisk  studie  (MANFOL) pa patienter med
tjocktarmscancer
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1994

PledPharma AB bildas

De forsta prekliniska studierna for att undersdka
kardiovaskulara effekter av mangafodipir publiceras
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LAKEMEDELSUTVECKLING OCH REGULATORISK OVERSIKT
De olika faserna vid lakemedelsutveckling

For att fa marknadsféra och salja ett lakemedel maste detta registreras och
godkannas hos myndigheter som stéller hdga krav pa dokumenterad effekt och
sakerhet. Processen att na fram till ett fardigt lakemedel inom klinisk utveckling
ar noga reglerad och tar ofta tio till tolv ar att genomféra. PledPharma har
kompetens inom varje steg i lakemedelsutvecklingen fran tidig formulering,
genom de olika utvecklingsfaserna till marknadsgodkannande.

Preklinisk fas

Den prekliniska fasen foregds av en explorativ fas dar olika
lakemedelssubstanser studeras och utvecklas i laboratorium. | detta skede kan
forskarna utnyttja kemiska, biologiska eller IT-baserade sjukdomsmodeller for att
studera hur olika lakemedelssubstanser upptrader och fungerar tillsammans med
andra. Denna fas Overgar successivt till preklinisk fas dar enskilda
lakemedelssubstanser valjs ut for narmare studier, bade i laboratorium och i
djurmodeller. Den prekliniska fasen syftar till att valja ut en lakemedelskandidat
for vilken en ansdkan inlamnas om att fa genomfora kliniska studier pa manniska.

Innan en lakemedelskandidat far prévas pa manniska maste en ansdkan skickas
in till berérda lakemedelsmyndigheter, vilket i Sverige ar Lakemedelsverket. |
USA benamns klinisk prévningsansotkan "Investigational New Drug” (IND) och i
EU "Clinical Trial Application” (CTA). Ansdkan skickas in i de lander dar den
kliniska prévningen ska genomféras. Férutom ett godkédnnande fran
lakemedelsmyndigheter maste foretaget sdka och fa godké&nnande fran
respektive landers lokala eller nationella etiska kommittéer.

IND-/CTA-ansoékningarna innehaller dokumentation fran den prekliniska fasen
och beskriver ocksad hur de kliniska studierna ska genomféras. Foretagets
ansokan och vetenskapliga dokumentation granskas av oberoende medicinska
experter som beddmer om provningen kan paboérjas, eller om ytterligare
dokumentation  behdvs. Regler fér genomférande av  kliniska
lakemedelsprévningar har tillkommit for att det ska vara sakert for medverkande
forsOkspersoner samt for att generera data som ar tillforlitlig och utvarderingsbar
(Good Clinical Practice, ICH-GCP). Detta géller saval i USA och EU samt i flera
lander i 6vriga varlden.

Om ansdkan beviljas borjar en lang och komplex process (som ofta tar ca sju ar)
av kliniska studier, innan foretaget kan ansdka hos myndigheterna om att fa
produkten godkand for forsaljning.

Klinisk fas

Studier pa manniskor genomférs vanligtvis pa sjukhus eller vardcentral. Dessa
kliniska studier delas generellt in i tre faser — I, Il och lll, &ven om skillnaden
mellan olika faser ofta ar flytande. Det férekommer ocksa att de olika
studiefaserna kombineras i form av Fas l/ll- eller Fas ll/lll-studier. Vidare ar
antalet férsokspersoner generellt mindre i kliniska studier avseende sallsynta
sjukdomar (sa kallade Orphan Drug-indikationer).

For att studierna ska kunna tolkas objektivt anges redan i forvag resultatmatt for
hur de boér utvarderas. Hur studieprogrammet for ett visst Iakemedel ska utformas
utvarderas kontinuerligt och myndighetsgodkannande kravs for varje enskild
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delstudie. Fas | genomférs normalt pa 20— 100 friska frivilliga individer.
Huvudsyftet ar att identifiera sakra doser och upptacka eventuella biverkningar.
Har studeras ocksa hur lakemedlet fungerar i kroppen. Fas I-studier kan ta ett
halvt till ett ar att fardigstalla. Forst i fas Il ges kandidatlakemedlet till sjuka
individer och i detta lage blir ocksa testgruppen storre, vanligtvis 100 — 500
personer. Fas llI-studier ar vanligen placebokontrollerade. Har &r malet att visa
sa kallat proof of principle — det vill siga att lakemedlet uppvisar medicinsk effekt.
Har fortsatter man aven att studera biverkningar och Iampliga dosnivaer. Denna
fas kan ta nagra ar att fardigstalla. | fas lll ges kandidatlakemedlet till storre
grupper om ca 500 — 5 000 patienter. Studierna ger nu ett statistiskt underlag. |
detta skede ar studierna vanligen placebo-kontrollerade, patienterna som far
lakemedlet valjs ut slumpmassigt och varken lakare eller patient vet vem som far
vad. Patienterna 6vervakas regelbundet for att bekrafta att lakemedlet har
avsedd effekt och for att studera biverkningar. Fas lll kan ta ca ett till fyra ar att
genomfdra beroende pa storleken pa studien och sjukdomsindikation.

Parallellt med kliniska studier genomférs aven studier Gver toxicitet, langa
sakerhetsutvarderingar, dosformer, planer foér fullskalig produktion,
foérpackningsdesign och forberedelser for att anséka om godkannande. Ett
kliniskt studieprogram kan nar som helst avbrytas till foljd av odnskade
biverkningar eller utebliven effekt. Endast en mindre del av de
lakemedelskandidater for vilka kliniska studier startar nar fram ill
registreringsfas.

Registreringsfas

Efter ett framgangsrikt kliniskt utvecklingsprogram sammanstalls resultaten i en
ansoOkan som inlamnas till IaGkemedelsmyndigheterna i respektive land. | Europa
kan den europeiska lakemedelsmyndigheten European Medicines Agency
(EMA) utfarda en rekommendation om godkdnnande som underlattar
registreringsprocessen i respektive land.

Den normala granskningstiden fér en ansdkan tar i genomsnitt ett ar.
Granskningen kan medféra att lakemedlet blir godkant, far avslag eller att
myndigheterna kraver att ytterligare studier ska genomféras. Ett godkannande
kan dven medfdra att myndigheterna godkanner en mer begransad indikation an
den som ursprungligen var tankt. Nar myndighetsgodkannande finns pa plats kan
lakemedlet marknadsféras och séljas.

For produkter dar det medicinska behovet ar stort, och dar data som genererats
under utvecklingsfaserna ar mycket évertygande, sa har U.S. Food and Drug
Administration (FDA) flera méjligheter till en accelererad granskningsprocedur.
Dessa procedurer inkluderar fast track status (snabbspar, ges for att paskynda
utvecklingen och utvarderingen av vissa preparat for att behandla allvarliga
sjukdomar eller ta fram Ildkemedel mot sjukdomar som saknar
behandlingsalternativ), accelererat godkannande, breakthrough therapy
designation (ger vissa fordelar sdsom en snabbare handlaggningstid hos
myndigheten) samt prioriterad granskning. Sarlakemedel (orphan drugs) och
lakemedel dar det inte finns nagra behandlingsalternativ brukar ofta kvalificera
sig for nagon av dessa procedurer.
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Sarlakemedel (Orphan Drugs)

Pa flera viktiga marknader, sdsom i EU/EES och USA, finns en sarskild reglering
avseende lakemedel som ar avsedda for sallsynta och livshotande eller allvarligt
funktionshindrande sjukdomstillstand dar tillfredsstallande behandling saknas,
sa kallade sarlakemedel eller Orphan Drugs. Sarlakemedelsstatus ar avsett att
uppmuntra utvecklingen av lakemedel for sallsynta sjukdomar och sma
patientgrupper, bland annat genom att ge skattelattnader relaterade till
utvecklingskostnader, och marknadsexklusivitet under en viss tid efter det att en
kandidat har godkants, exempelvis upp till sju ars marknadsexklusivitet i USA.
Sarlakemedelsstatus kan saledes vara mycket fordelaktigt for utveckling och
lansering av en ny lakemedelsprodukt.

Ett lakemedel kan erhadlla sarlakemedelsstatus efter anstkan hos berord
myndighet. Sarlakemedelsstatusen kan dock aterkallas om de villkor som kravs
for att bevilja denna status inte langre anses vara uppfyllda.

Bolagets lakemedelskandidat Aladote® har erhallit sarlakemedelsstatus i USA.
Bolaget beddmer att Aladote® inte kommer att beviljas sarlakemedelsstatus i
Europa pa grund av for stor incidens inom patientpopulationen med dverdosering
av paracetamol.
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PROJEKTPORTFOLJ

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

Vetenskaplig bakgrund

Saval PledOx® som Aladote® ar baserade pa PLED-substanser (PyridoxyL
EtylDiamin) som efterliknar det kroppsegna skyddet mot fria syreradikaler,
enzymet mangansuperoxiddismutas (MnSOD). Fria syreradikaler bildas genom
kemiska reaktioner i kroppens celler och kan vid fér hdga nivaer skada
mitokondriernas funktion och leda till cellskada. Kunskap om kroppens
skyddssystem i cellerna har gett nya ledtradar for att behandla och férebygga
cellskador som orsakats av syrebaserade fria radikaler. Ar 1969 upptacktes det
kroppsegna enzymet superoxiddismutas (SOD), som bryter ned skadliga
superoxidradikaler, O2".

Enzymet mangansuperoxiddismutas (MnSOD) finns i alla cellers kraftverk —
mitokondrierna — och skyddar cellen mot skadliga superoxidradikaler, O»". Upp
till tva procent av allt syre som mitokondrierna konsumerar omvandlas till
superoxidradikaler som en biprodukt vid cellernas energiproduktion. Dessa
superoxidradikaler och jarn ingar i sin tur i bildandet av den reaktiva syreradikalen
*OH, hydroxylradikalen, som bland annat kan skada cellens arvsmassa (DNA)
och darmed cellens férmaga att reproducera sig. Effektivt omhandertagande av
superoxidradikaler ar nodvandigt for att forhindra bildandet av de skadligare
hydroxylradikalerna och peroxynitrit. MnSOD &r ett av kroppens snabbaste
enzymer och bryter effektivt ned superoxidradikaler. Under mitokondriell
dysfunktion 6verskrider bildandet av superoxidradikaler ofta cellernas egen
férmaga att oskadliggéra dem.

Saval PledOx® som Aladote® innehaller den aktiva lakemedelssubstansen
calmangafodipir som ar en lattloslig liten enzymliknande molekyl som relativt
enkelt tas upp i en cell (LowMEM, Low Molecular Enzyme Mimetics). Genom att
efterlikna det kroppsegna enzymet mangansuperoxiddismutas (MnSOD)
forstarker calmangafodipir cellernas egna skydd mot fria syreradikaler vilka
annars kan skada mitokondriers funktion och leda till cellskada.

Calmangafodipir ar en vidareutveckling av kontrastmedlet mangafodipir.
Manganet i mangafodipir efterliknar kroppens eget enzym, MnSOD, vilket har en
skyddande effekt mot vavnadsskador orsakade av mitokondriell dysfunktion.
Halten av manganjoner har reducerats i calmangafodipir i jamférelse med
féregangaren mangafodipir for att minska risken fér ackumulering i hjarnan vid
langtidsexponering. Calmangafodipir har i experimentella studier visat sig minska
de skadliga biokemiska processerna som leder till mitokondriell dysfunktion, en
biokemisk process dar reaktiva syreféreningar 6kar benagenhet att bilda nya
kemiska féreningar som skadar celler och organ.

PLED-substanser som mangafodipir och calmangafodipir har i mdss visat sig
skydda mot allvarliga biverkningar av flera for cancerbehandling vanliga cellgifter
som doxorubicin, oxaliplatin, 5-fluoruracil och paklitaxel. Substanserna har i
madss visat sig skydda mot minskningen av vita blodkroppar och biverkan i form
av nervskadan neuropati orsakad av oxaliplatin. Dessa cellskyddande effekter
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uppnas utan till synes att PLED-substanserna har negativ paverkan pa
anticancereffekten. Tvartom har det prekliniskt visat sig att PLED-substanserna
forstarker anticancer-effekten av cellgifter. PLED-substanser har i mdéss aven
visat sig skydda mot akut leversvikt orsakad av paracetamol (Acute Liver Failure,
ALF).

PledOx® — utvecklas for att forebygga kemoterapiinducerade nervskador

PledOx® utvecklas foér att kunna erbjuda patienter som genomgar
cancerbehandling med oxaliplatiner skydd mot de nervskador som ofta
uppkommer i samband med cellgiftsterapi. Denna typ av biverkningar kan leda
till att den ordinerade cellgiftsdosen maste reduceras eller i varsta fall till att
behandlingen maste avbrytas,® vilket forsamrar mojligheterna till optimal
cancerbehandling. Det ar dessvarre vanligt att cellgifterna ger bestaende
nervskador som bland annat kan ta sig uttryck i stickningar och kanselbortfall i
hander och fétter. Behandlingen kan ocksa ge balanssvarigheter med atféljande
risk for fallskador.™ PledOx® ar enligt Bolagets bedémning first in class och det
finns ett stort medicinskt behov da det idag saknas saval férebyggande som
botande behandling fér nervskador fran cellgiftsbehandling. Ett globalt fas IlI-
program med tjock- och andtarmscancerpatienter som far cellgifter paboérjades
under fjarde kvartalet 2018.

SAMMANFATTNING AV PLEDOX®

e PledPharmas lakemedelskandidat, PledOx® (calmangafodipir), ar en
vidareutveckling av kontrastmedlet mangafodipir som fram till och med
2012 har anvants pa fler an 240 000 patienter vid MRI (magnetkamera-
undersokning).

¢ Manganet i mangafodipir efterliknar kroppens eget enzym, MnSOD
(mangansuperoxiddismutas) vilket har en skyddande effekt mot
vavnadsskador orsakade av mitokondriell dysfunktion.

e Halten av manganjoner har reducerats i calmangafodipir i jamforelse
med féregangaren mangafodipir for att minska risken fér ackumulering
i hjarnan vid langtidsexponering. Calmangafodipir har patenterats och
planeras att registreras som ett nytt Iakemedel (NCE — New Chemical
Entity/NAS — New Active Substance).

e PledOx® adresserar en etablerad cellgiftsbehandling
(oxaliplatinbaserad) dar det uppstar stérning i cellernas mitokondrier,
kroppens kraftverk med en viktig roll i amnesomsattningen. Cellernas
egna skydd (MnSOD) racker inte till mot de reaktiva syre- och
kvaveféreningar som bildas pa grund av cellgiftsbehandlingen, vilket
leder till nervskador. Genom att efterlikna det kroppsegna enzymet

9 Ewertz M. et al. Chemotherapy-induced peripheral neuropathy in patients treated with taxanes and platinum derivatives.
Acta Oncol. 2015; 54(5):587-91.

© Tanay M et al. The experience of chemotherapy-induced peripheral neuropathy in adult cancer patients: A qualitative
thematic synthesis. 2016; doi: 10.1111/ecc.
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MnSOD férstarker PledOx® cellernas egna skydd och har darfér
férmagan att forebygga biverkningarna i form av nervskador.

e Vid behandling av cancer med cellgiftsbehandlingar baserade pa
oxaliplatin kan olika biverkningar tillstéta pa grund av cellgiftet. En av
de vanligaste biverkningarna ar att sensoriska nerver paverkas i
framfor allt hander och fétter (CIPN — Cellgiftsinducerad perifer
neuropati). Patienten kan uppleva stickningar och/eller domningar i
hander och fétter. Omfattningen ar stor, 40— 60 procent av de
cellgiftsbehandlade far denna typ av nervskada under och upp till tre
manader efter behandlingen. Sju ar efter behandling har 20 — 30
procent fortfarande symtom sasom kanselbortfall i hander och fotter.
Utover smartor paverkas finmotoriken och kanseln i handerna och
risken for fallskador okar. PledOx® har i kliniska provningar visat sig
effektivt kunna minska nervskador. Biverkningarna ar fa eller inga.

o PledOx® globala kliniska fas Illl-program ar godkant av
lakemedelsmyndigheterna FDA i USA, EMA i EU samt PMDA i Japan.
Patienter ar inkluderade i Europa, USA och Asien.

¢ Idag saknas godkanda férebyggande och behandlande lakemedel mot
cellgiftsinducerad perifer neuropati.

Behandling av cancer !

Cellgiftsterapi (aven kallat cytostatika eller kemoterapi) innebar att patienten
behandlas med lakemedel som slar mot alla celler i kroppen som delar sig
snabbt, inklusive tumorceller. Vid behandling med cellgifter gar tumorceller in i
programmerad cellddd, vilket bromsar tumdrens tillvaxt. Cellgifter anvands vid
manga tumorsjukdomar, bland annat som behandling fére och efter kirurgi for att
déda de cancerceller som inte kan avlagsnas kirurgiskt. Manga av dagens
cellgifter paverkar aven normala celler, vilket leder till biverkningar och begransar
de doser som kan ges till patienten. Vanliga biverkningar ar nervskador,
paverkan pa benmargen som forandrar blodbilden negativt, illamaende,
utmattning och haravfall.

Behandling av tjock- och dndtarmscancer 2

Patienter med tjock- och dndtarmscancer klassificeras i fyra olika stadier utifran
tumorens lokalisering och i vilken utstrackning den spritt sig (metastaserat) till
andra delar av kroppen. Kirurgi ar férstahandsbehandling vid stadium 1 och 2.
Cellgiftsbehandling anvands fran stadium 2, i syfte att minska risken for aterfall,
och vid stadium 3 och 4 foér att behandla lokalt spridd eller metastaserande
sjukdom. Mojligheten att 6verleva sjukdomen ar god i tidiga stadier, men Iag i
stadium 4. Det ar darfor viktigt att upptacka cancern tidigt. For hdgriskpatienter i
stadium 2 samt patienter i stadium 3 ar férstahandsalternativet kirurgi foljt av
cellgiftsterapi med FOLFOX (en kombination av folinat, 5-FU och oxaliplatin) eller
CAPOX (en kombination av capecitabin och oxaliplatin). Fér patienter med

" https://www.cancerfonden.se/om-cancer

"2 https://www.cancerfonden.se/om-cancer
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metastaserad (spridd) cancer i stadium 4 ar cellgiftsterapi férstahandsalternativet
tilsammans med bevacizumab. Med FOLFOX/CAPOX som bas har nya
kombinationer satts samman, vilka visat sig kunna férlanga éverlevnaden. Tva
av de mest anvanda cellgiftsterapierna &r FOLFOX6 och CAPOX med eller utan
antikroppen Avastin®.

Stadium Karakteristika

1 Tumdren ar begransad till tarmvaggen

2 Tumoren har vaxt igenom tarmvaggen

3 Spridning till lymfkortlar i ndrheten av tumoéren

4 Tumdren har vuxit 6ver till organen intill tarmen eller spridit sig

och bildat metastaser i andra delar av kroppen

Biverkningar

Nackdelen med FOLFOX-behandling ar att den ar forknippad med biverkningar
sasom neuropatier (kanselnervstorningar) och da framférallt CIPN
(cellgiftsinducerad perifer neuropati), minskning av antalet trombocyter
(blodplattar) och vita blodkroppar (neutrofila granulocyter). Studier visar att upp
till halften av de patienter som behandlas med FOLFOX far svara biverkningar.
Dessa kvarstar ofta efter avslutad behandling och kan i vissa fall leda till livslanga
handikappande besvar. Dessutom leder biverkningarna manga ganger till att
cellgiftsbehandlingen maste forskjutas, avbrytas i fortid eller att dosen maste
reduceras. Detta kan leda till en férsamrad effekt av behandlingen.

Vad ér cellgiftsinducerad perifer neuropati?

Perifer neuropati ar symtom orsakade av skador pa nerver langst ut i armar och
ben. Dessa nerver Kkallas perifera nerver. De skickar férnimmelser
(kanselupplevelser) till hjarnan och kontrollerar forflyttning av vara armar och
ben.

Vissa cellgifter, t.ex. oxaliplatin och andra lakemedel som anvands for att
behandla cancer, kan skada perifera nerver. Detta kallas cellgiftsinducerad
perifer neuropati (CIPN) och kan vara en invalidiserande biverkan av
cancerbehandlingen. Nastan alla patienter drabbas. Hos manga ar den
overgaende, men upp till drygt 20 — 30 procent av patienterna far bestaende
problem sasom kanselbortfall och smarta i hander och fotter vilket leder till att
risken for fallskador ar hog. Patienterna kan aven fa svarigheter med finmotorik,
vilket till exempel gor det svart att knappa knappar och skriva pa en dator, samt
bli 6verkansliga mot kyla.
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FIGUR 6: CELLGIFTSINDUCERAD NEUROPATI (CIPN)

Neuropati dr en vanlig biverkning vid behandling av tjock- och
andtarmscancer, som ar den tredje vanligaste cancerdiagnosen
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Symtom pa nervskador tenderar att borja langst bort fran huvudet for att sedan
flytta sig inat dver tiden. | de flesta fall kommer patienter att marka symtom pa
cellgiftsinducerad perifer neuropati (CIPN) i fétterna och i handerna. Besvaren
kan bérja i tarna, for att sedan sprida sig till anklarna och benen. Pa samma satt
kan symtomen flytta sig upp fran fingrarna till hander och armar.”™ Patienter
drabbas oftast pa bada sidor av kroppen pad samma satt. Patienten kan drabbas
av CIPN nar som helst efter att cellgiftsbehandlingen pabérjas och symtomen
forvarras ofta under behandlingen.

Neuropati ar den vanligaste anledningen till att behandlingar med oxaliplatin
maste avbrytas i fortid och en sa stor andel av patienterna som 40 procent kan
fa dosbegransande neuropatier (stadium 2 eller hoégre) under sjalva
cellgiftsbehandlingen.' Andelen patienter som uppvisar neuropati okar till upp till
60 procent eller mer efter avslutad behandling.'® Sju ar efter behandling har
20 — 30 procent fortfarande symtom sasom kanselbortfall i hander och fétter. De
nervskaderelaterade biverkningarna gor att cancerbehandlingen i flera fall maste
minskas i antal doser eller avbrytas, vilket férsamrar maojligheterna till optimal
behandling.

Det finns idag inga godkanda lakemedel foér att férebygga och behandla
cellgiftsinducerad neuropati. Befintliga behandlingsalternativ ar enbart
symtomlindrande och har en generell angestdampande och/eller smartlindrande
verkan. Bland dessa lakemedel aterfinns duloxetine, gabapentin, pregabalin

'3 Park SB et al. Chemotherapy-induced peripheral neurotoxicity: a critical analysis. CA Cancer J Clin. 2013;63(6):419-37.
4 Loprinzi et al 2013 JCI
5 Ventzel et al. 2015 Pain
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samt tricykliska antidepressiva lakemedel. Bolagets lakemedelskandidat
PledOx® ar avsedd att férebygga cellgiftsinducerad neuropati.

Symtom pa CIPN

Vilka symtom eller tecken som uppkommer av cellgiftsinducerad perifer
neuropati (CIPN) beror framst pa vilka nerver som ar inblandade. De vanligaste
symtomen ar féljande.

Kanselbortfall — domningar i hander och fétter

Problem med balansen

Smarta (kontinuerlig eller i intervaller)

Brannande kansla

Stickningar ("myrkrypningar") eller elektrisk/chockliknande smarta

Problem med finmotoriken, t.ex. att knappa en skjorta, skriva, plocka upp
eller halla saker

Overkanslighet for kyla eller varme
Overkanslighet fér beréring eller tryck

Muskelsvaghet

Cellgifter som vanligen ger biverkningar i form av CIPN

Platinabaserade lakemedel — framférallt oxaliplatin, men aven cisplatin
och karboplatin

Taxaner — framst paklitaxel, men i viss man &aven docetaxel och
cabazitaxel

Bortezomib och carfilzomib

Cellgifter som i viss utstréckning ger biverkningar i form av CIPN "7

Epotiloner, sdsom ixabepilon

Vaxtalkaloider, sasom vinblastin, vinkristin, vinorelbin och etoposid (VP-
16)

Talidomid , lenalidomid , pomalidomid och eribulin

'8 https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/research/peripheral-neuropathy

7 https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/research/peripheral-neuropathy
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Verkningsmekanism och behandlingsstrategi fér PledOx®

Vid vissa cellgiftsbehandlingar uppstar en storning i cellernas mitokondrier.
Cellernas egna skydd (MnSOD) racker inte till mot de reaktiva syre- och
kvaveféreningar som bildas pa grund av cellgiftsbehandlingen, vilket leder till
nervskador. Den aktiva |akemedelssubstansen i PledOx®, calmangafodipir,
efterliknar efterlikna det kroppsegna enzymet mangansuperoxiddismutas
(MnSOD), forstarker PledOx® cellernas egna skydd och har darfér potential att
férebygga biverkningarna i form av nervskador. PledOx® har i fas llb-studien
PLIANT visat potential att minska skadeverkningarna pa nerverna i hander och
fotter som orsakas av den mitokondriella dysfunktion som uppstar till foljd av
cellgiftsbehandlingen.

FIGUR 7: PLEDOX® FOREBYGGER MITOKONDRIELL DYSFUNKTION

PledOx® forebygger mitokondriell dysfunktion

Cellens energiproduktion i mitakondriens innermembran

mnsop = HO
y.

(0.}
supnrowid N

parcnymiit

MnSOD mimetikum

Jamkelator ——» Fenton-reaktion

ryrasyradiieal

= PledOx® efterdiknar enzymet MnSOD och fbrstarker = PledOx®™ bindning av jarmjoner hammar Fenton-
cellens farmaga att bryta ned superoxidmaolekyler reaktionen, darmed lipidperoxidation

PledOx® har potential att bli standardbehandling for att férebygga nervskador
som orsakas av cellgifter och ges som en férbehandling i samband med
cellgiftsterapi.  Patienten ges PledOx® via dropp strax innan
cellgiftsbehandlingen pabdrjas. Den utgor ingen extra belastning for patienten da
det sker i samband med den sedan lange etablerade férebyggande
premedicineringen som verkar antiinflammatoriskt (kortikosteroider) och
motverkar illamaende (antiemetika).
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FIGUR 8: PLEDOX® HAR POTENTIAL ATT BLI STANDARDBEHANDLING
FOR ATT FOREBYGGA NERVSKADOR AV CELLGIFTSBEHANDLING

a0 | &

Kliniska resultat

Resultaten fran en avslutad fas Ilb-prévning (PLIANT) i patienter med
metastaserad (spridd) tjock- och &andtarmscancer som behandlades med
cellgiftskombinationen FOLFOX indikerar att de individer som erhéll PledOx®
hade en lagre risk an placebogruppen att drabbas av perifera nervskador.
Resultaten visade en reduktion av férekomsten av lakarrapporterad neuropati
(primar effektparameter) jamfort med placebo som dock inte var statistiskt
signifikant. Darmed uppnaddes inte studiens primara effektparameter.
Reduktionen av férekomsten av lakarrapporterade kanselnervskador bedéms
dock vara kliniskt relevant. Uppféljningsdata avseende patientrapporterad
férekomst av neuropati jamfért med placebo visade en statistiskt signifikant och
kliniskt relevant minskning.

Detta ar forsta gangen man i en kontrollerad klinisk prévning lyckats forebygga
patientrapporterade cellgiftsorsakade nervskador pa ett kliniskt betydelsefullt satt
och anses vardefullt fér mojligheten att lyckas i det pagaende globala Fas llI-
programmet (POLAR) dar patientrapporterade symtom efter avslutad behandling
kommer att utgéra primar effektparameter.

PLIANT-studiens upplagg

PLIANT var en randomiserad dubbelblindad placebokontrollerad fas llb-studie
med tre parallella grupper, dar patienter med avancerad tjock- och
andtarmscancer erhdll cellgiftsterapi (FOLFOX®6) i upp till atta behandlingscykler
och antingen PledOx® i dosen 2 umol/kg, 5 pmol/kg eller placebo. Ett fatal
patienter erhdll PledOx® i dosen 10 pymol/kg. Studien genomfdrdes vid ett
trettiotal centra i Europa och USA och inkluderade totalt 173 patienter. Syftet med
studien var att underséka om férbehandling med PledOx® minskar frekvensen
och svarighetsgraden av biverkningar relaterade till FOLFOX-behandling. Den
primara effektparametern var forekomsten av l|akarrapporterad neuropati
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(kanselstorningar), vilket utvarderades varannan vecka under de forsta 16
veckorna. Sekundara effektparametrar var bland annat patientrapporterad
neuropati, férandringar i antalet neutrofila granulocyter (en typ av vita
blodkroppar) och trombocyter (blodplattar). Dessutom monitorerades patienterna
for att sakerstalla att PledOx®-behandlingen inte forsdmrade effekten av
cellgiftsterapin. Studien innefattade aven ett antal uppféljningstillfallen for att
mata férekomsten av neuropati, progressionsfri éverlevnad och total dverlevnad.

PledOx® reducerar cellgiftsorsakade nervskador pa ett kliniskt betydelsefullt satt

| fas llb-prévningen PLIANT behandlades patienter med PledOx® i syfte att
minska risken for nervskador i samband med cellgiftsbehandling av
metastaserad (spridd) tjock- och andtarmscancer med oxaliplatin.
Studieresultaten pa patientrapporterad férekomst av moderat och allvarlig
neuropati jamfort med placebo visar en statistiskt signifikant och kliniskt relevant
minskning. Ingen till synes negativ paverkan pa cancereffekten av cellgiftsterapin
observerades.

Resultaten fran fas llb-provningen (PLIANT) i patienter med metastaserad
(spridd) tjock- och andtarmscancer som behandlades med
cellgiftskombinationen FOLFOX indikerar att de individer som erhdll PledOx®
hade en lagre risk an placebogruppen att drabbas av perifera nervskador.
PledOx® hade 38% effekt (oddskvot=0,62; p=0,16) med avseende pa
lakarrapporterade kéanselnervskador (primar effektparameter) jamfort med
placebogruppen. Detta var inte statistiskt signifikant och darmed uppnaddes inte
studiens primara effektparameter, men en skillnad i denna storleksordning
beddms vara kliniskt relevant. Vid uppféljning efter avslutad cellgiftsbehandling
hade PledOx® 77 procent effekt (oddskvot=0,23; explorativ analys: p=0,014)
med avseende pa patientrapporterad férekomst av moderat och allvarlig
neuropati jamfért med placebo (vilkket utgjorde en av de sekundara
effektparametrarna i studien). Detta anses vardefullt fér mojligheten att lyckas i
de kommande POLAR-studierna dar patientrapporterade symtom efter avslutad
behandling kommer utgéra primar effektparameter.

Vid uppféljning efter avslutad cellgiftsbehandling var den patientrapporterade
férekomsten och intensiteten av neuropati statistiskt signifikant lagre.

Lakemedelsmyndigheterna i USA, Japan och Europa kraver att man i framtida
registreringsstudier anvander patientrapporterade symtom som underlag for
bedémningen av behandlingens effekt, eftersom den matmetoden bedéms mer
tillforlitlig &n att dverlata till den behandlande lakaren att skatta patientens besvar.
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FIGUR 9: RAPPORTERADE SYMTOM FRAN NERVSKADA (LEONARD

SKALAN) — PLIANTSTUDIEN

Sammanfattning av utfall av effektparametrar avseende
neuropati i Fas llb-studien PLIANT

PLIANT-studien: 173 patienter med metastaserad fjock- och andtarmscancer behandlades med PledOx®
eller placebo tilsammans med celigiftskombinationen FOLFOX (oxaliplatin)
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behandling inte till synes skiljer sig mellan de patienter som erhdll PledOx® och
placebogruppen (se bild ovan). Dessa resultat ar i linje med tidigare rapporterade
tumoérmatningar under cellgiftsbehandlingen, dar PledOx® inte férefaller uppvisa
nagon negativ inverkan pa cellgiftsbehandlingens anticancereffekt. Bilden nedan
visar progressionsfri dverlevnad och den totala éverlevnaden i PLIANT-studien.

Det konstaterades dessutom att behandling med PledOx® inte i sig resulterade i
nagra allvarliga biverkningar.

Studieresultat har presenterats vid de vetenskapliga kongresserna ASCO
(American Society of Clinical Oncology)'® och MASCC (Multinational Association
of Supportive Care in Cancer)'® samt publicerats i den vetenskapliga tidskriften
Acta Oncologica®.

Globalt fas Ill-program (POLAR)

PledOx® globala kliniska fas Ill-program POLAR har godkants av
lakemedelsmyndigheterna FDA i USA, EMA i EU samt PMDA i Japan. Patienter
har sedan november 2018 inkluderats i Europa, USA och Asien.

For att mojliggéra en expansion av POLAR-studierna till att inkludera asiatiska
patienter initierades i december 2017 fas I-studien SUNCIST for att utvardera
sakerhet, tolerabilitet och farmakokinetik av PledOx® i 24 japanska och 24
kaukasiska friska frivilliga férsékspersoner som randomiseras till att behandlas
med singeldos PledOx® (2-, 5- eller 10 umol/kg) eller placebo.

Efter genomférande av SUNCIST-studien kommunicerades positiva resultat i
februari 2018. Resultaten visade att PledOx® hade en gynnsam sakerhetsprofil
och god tolerabilitet i japanska friska friviliga forsokspersoner. Resultaten
mojliggjorde en expansion av fas lll-programmet till att aven omfatta asiatiska
patienter.

Det globala fas Ill-programmet for PledOx® bestar av tva dubbelblinda,
randomiserade, placebo-kontrollerade studier, POLAR-M och POLAR-A, som
inkluderar totalt 700 patienter.

POLAR-M inkluderar 420 patienter med metastaserande tjock- och
andtarmscancer (stadium 4), da tumoéren har spridit sig till andra organ
(exempelvis lever och lungor) och som skall behandlas i forsta linjens behandling
med cellgifter. | studien jamfors PledOx® i doserna 2 umol/kg respektive 5
pumol/kg med placebo. Bolaget beddmer att patientrekryteringen i POLAR-M
kommer att slutféras under andra kvartalet 2020.

Den primara effektparametern ar patientens upplevelse av sina symtom pa
perifera nervskador. Det sker nio manader efter forsta behandlingen da

'8 Glimelius B. et al. Persistent prevention of CIPN using calmangafodipir (PledOx): Results from a placebo-controlled
randomized phase Il study (PLIANT) in patients with metastatic colorectal cancer (mMCRC). J Clin Oncol 34, 2016 (suppl;
abstr 10018)

'® Glimelius B et al. Prevention of neuropathy using calmangafodipir (PledOx®): Results from a phase | study and a
placebo-controlled randomized study (PLIANT) in patients with metastatic colorectal cancer (mCRC). Supportive Care
Cancer 2015: 23 (Suppl 1): S384-5.

20 "Persistent prevention of oxaliplatin-induced peripheral neuropathy using calmangafodipir (PledOx®): a placebo-
controlled randomised phase Il study (PLIANT)”, Acta Oncologica,
http://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/0284186X.2017.1398836
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patienterna far gora en skattning enligt FACT/GOG-NTx-méatskalan som ar en
upplevelsebaserad och validerad patientrapporterad metod.

Utfall av total 6verlevnad och progressionsfri dverlevnad, dvs. da tumdren inte
utvecklats, foljs ocksa for att sakerstdlla att PledOx® inte har nagon negativ
effekt pa sjalva cellgiftsbehandlingen.

POLAR-A inkluderar 280 patienter som genomgar adjuvant cellgiftsbehandling
mot tjock- och andtarmscancer och genomférs i Asien och Europa. Behandlingen
bestar av kirurgi foljt av adjuvant cellgiftsterapi med bl.a. FOLFOX, dvs. som
tillaggsbehandling for att férhindra atervaxt. | studien jamférs PledOx® i dosen 5
Mmol/kg med placebo. Bolaget bedémer att patientrekryteringen i POLAR-A
kommer att slutféras innan utgangen av 2019.

Den primara effektparametern ar aven har patientens upplevelse av sina symtom
pa perifera nervskador. Det sker nio manader efter den férsta behandlingen da
patienterna far goéra en skattning enligt ovan. Bolaget foljer aven patienternas
totala déverlevnad och progressionsfria 6éverlevnad (POLAR-M) samt sjukdomsfri
overlevnad (POLAR-A). Det sker for att sakerstalla att PledOx® inte har nagon
negativ effekt pa sjalva cellgiftsbehandlingen.

Under fas lll-programmet avser PledPharma ocksa att samla halsoekonomiska
data for anvandning i samband med en eventuell framtida anstkan om
marknadsgodkannande.

FIGUR 11: STUDIEDESIGN POLAR- M OCH POLAR-A

Top line
Adjuvant behandling resultat

(EU & Asien) :
Sjukdomsfri dverlevnad (DFS)
140 pat. H

. = Placebo
P\ B 140pal. I

FL- L 1 1

L L
L] L L] L L]

Start Avslutad behandling 9 mén 1ér 24r

v

POLAR-M Top line

Metastaserad cancer rest_:llat

(USA, EU & Asien) :
Pled0x 5 umol/kg Total overlevnad (0S)
140pat. AR :

Primar
Placebo effektvariabel
+ FOLFOX (CIPN)

Avslutad behandling 9 mén

PledOx 2 umol/kg

140pat.

140 pat.

52



Designen av PledOx® fas Ill-program, POLAR, har presenterats pa den
vetenskapliga konferensen Gastrointestinal Cancers Symposium?' och ASCO
2019.

PledPharma avser att anséka om marknadsgodkannande baserat pa resultaten
fran POLAR-programmet hos relevanta lakemedelsmyndigheter, sdsom EMA,
FDA och PMDA. Darutéver avser Bolaget att inleda diskussioner med relevanta
lakemedelsmyndigheter avseende en indikationsexpansion for CIPN med
taxaner.

Indikationsexpansion for taxaner

PledOx® beddms, enligt Bolaget, ha stor potential att i framtiden anvandas aven
vid behandling av andra cancersjukdomar vilka behandlas med andra cellgifter
(exempelvis Ovriga platiner och taxaner) som ocksa orsakar nervskador (CIPN).
PledOx® skulle pa sa satt kunna erbjuda fler patienter en tumérbehandling med
farre biverkningar och bibehallen livskvalitet.

Bolaget har initierat prekliniska studier fér en indikationsutvidgning av PledOx®
inom CIPN som orsakats av cellgiftsbehandling med taxaner. Taxaner har
betydande anvandning i klinisk praxis, till exempel som behandling av brést- och
aggstockscancer. Det finns ett stort medicinskt behov motsvarande det som
galler vid CIPN som orsakas av oxaliplatinbaserad cellgiftsbehandling, eftersom
saval forebyggande som effektivt symptomlindrande behandlingar saknas.
Bolaget bedémer ocksa att indikationsutvidgning inom CIPN som orsakas av
taxaner ar en kommersiellt intressant méjlighet att 6ka marknadspotentialen for
PledOx®.

Strategi fér kommersialisering av PledOx®

PledPharmas kommersiella malgrupper ar lakemedelsbolag och regionala
aterforsaljare med utbyggd distribution, dar intakter fran PledOx® avses att
skapas framst genom licensavtal fér pagaende projekt samt royaltys vid
kommersialisering efter ett marknadsgodkannande.

Avtalet med japanska Solasia ar ett exempel pa licensiering och avtal om royaltys
vid kommersialisering. Ett exklusivt licensavtal tecknades i november 2017 for
PledOx® i Japan, Kina, Hong Kong, Macau, Sydkorea samt Taiwan.
Licensintakterna om upp till 9,3 miljarder JPY (motsvarande ca 828 MSEK
baserat pa vaxlingskursen mellan japanska yen och svenska kronor den 23
oktober 2019) ar foérdelade pa en initial ersattning och delbetalningar kopplade
till fordefinierade milstolpar under den fortsatta utvecklingen, regulatoriska
processen och kommersialiseringen. PledPharma har aven ratt till royaltys pa
framtida forséljning av produkten. Solasia har ocksa atagit sig att till fullo
finansiera expansionen av det globala fas lll-programmet i Asien.

Den 9 oktober 2019 ingick PledPharma och Solasia ett tillaggsavtal som innebar
att Solasias exklusiva licens utvidgas till att omfatta behandling och
férebyggande av cellgiftsinducerad neuropati (CIPN) vid behandling av samtliga

21 2019 -The Global POLAR program: Calmangafodipir used on top of modified FOLFOX6 (5-FU/FA and oxaliplatin) to
prevent chemotherapy induced peripheral neuropathy (CIPN). Prof. Per Pfeiffer fran Odense universitetssjukhus och
PledPharmas Chief Medical Officer Stefan Carlsson.
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cellgifter och samtliga cancertyper. Tillaggsavtalet innebar att PledPharma har
ratt till engangsbetalningar samt mojlighet att erhalla ytterligare utvecklings-
relaterade och regulatoriska milstolpsbetalningar om upp till totalt cirka 1,8
miljarder JPY, motsvarande cirka 160 MSEK (baserat pa vaxlingskursen mellan
japanska yen och svenska kronor den 23 oktober 2019).

Bolaget avser att initiera diskussioner med potentiella kommersiella partners for
PledOx®, saval i storre regioner (EU och US) som i mindre regioner.

Aladote® - utvecklas for att minska risken for akut leverskada vid
paracetamolférgiftning

Lakemedelskandidaten Aladote® utvecklas for att minska leverskador till féljd av
paracetamolférgiftning. Overdosering av paracetamol ar en av de vanligaste
orsakerna till lakemedelsforgiftning. Nar alltfér stora mangder paracetamol bryts
ner i levern, bildas den skadliga metaboliten NAPQI, som kan orsaka akut
leversvikt som i sin tur kan medféra behov av levertransplantation och i varsta
fall resultera i dodsfall.

Avsiktlig dverdosering av paracetamol ar en av de vanligaste metoderna vid
sjalvmordsforsok i vissa delar av Europa, bland annat i Storbritannien. Flera
landers myndigheter har reagerat pa den 6kande trenden genom att forsoka
minska anvandandet och begransa tillgangligheten av paracetamol. Den
befintliga behandlingen vid &verdosering (N-acetylcystein, NAC) ar som
effektivast om den ges inom atta timmar efter intag av paracetamol. Foér patienter
som anlander till sjukhus senare an sa, och fér de patienterna med hdga
6verdoseringar, finns behov av ett mer effektivt behandlingsalternativ. Aladote®
ar enligt Bolagets bedémning en first in class-lakemedelskandidat och det finns
ett stort medicinskt behov i och med att det saknas en fullgod behandling fér de
patienter som kommer in sent till sjukhuset. Aladote® &r beviljad
sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) av FDA och en fas Ib/lla
proof of principle-studie har genomférts med positiva resultat. Bolaget bedémer
att Aladote® inte kommer att beviljas sarlakemedelsstatus i Europa pa grund av
for stor incidens av paracetamolforgiftning.

SAMMANFATTNING ALADOTE®

e Aladote® innehaller den aktiva lakemedelssubstansen calmangafodipir
som ar en lattléslig liten enzymliknande molekyl som relativt enkelt tas
upp i en cell (LowMEM, Low Molecular Enzyme Mimetics).

e Calmangafodipir har i experimentella studier visat sig minska de
skadliga biokemiska processerna som leder till mitokondriell
dysfunktion, en biokemisk process dar reaktiva syreforeningar okar
benagenheten att bilda nya kemiska féreningar som skadar celler och
organ.

e Vid en paracetamolférgiftning uttéms levercellens egna lager av
aminosyran glutation. Genom att efterlikna det kroppsegna enzymet
mangan superoxiddismutas (MnSOD) forstarker Aladote® cellernas
egna skydd och har darfér formagan att forebygga celldod.
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e Aladote® utvecklas for att minska leverskador till folid av
paracetamolférgiftning.

e En proof of principle-studie (fas Ib/lla) avseende Aladote® har
genomférts. Resultaten fran studien visade att det primara syftet med
studien, att dokumentera ldkemedelssubstansens sakerhet och
tolerabilitet har uppfyllts. Dessutom uppnaddes aven de sekundara
studiemalen, dar explorativa biomarkérer indikerar reducerad
leverskada hos paracetamolférgiftade patienter som behandlas med
Aladote®.

¢ Aladote® beviljades sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation,
ODD) i USA i mars 2019.

¢ |dag finns det inga produkter pa marknaden eller i klinisk fas, som ar
avsedd for behandling av hogriskpatienter med hoéga doser av
paracetamol eller for de patienter som kommer in sent till sjukhuset.

Paracetamolférgiftning en av de vanligaste lakemedelsférgiftningarna

Paracetamol (acetaminophen) ar det mest anvanda lakemedlet i varlden vid
behandling av feber och smarttillstand och finns tillgangligt bade i receptfria, t.ex.
Alvedon och Panodil, och receptbelagda varianter. Samtidigt ar paracetamol ett
av de lakemedel som oftast Overdoseras — avsiktligt eller oavsiktligt.
Overdosering av paracetamol kan bland annat leda till akut leverskada, som i sin
tur kan medfdra behov av levertransplantation och i varsta fall resultera i dédsfall.

Avsiktlig dverdosering av paracetamol ar en av de vanligaste metoderna vid
sjalvmordsforsdk i vissa delar av Europa, t.ex. Storbritannien, och i vissa
aldersgrupper, t.ex. bland ungdomar i aldern 10 — 19 ar, dar flickor dominerar.
Problemet med Overdosering av paracetamol finns 6ver hela varlden. Flera
landers myndigheter har reagerat pa den 6kande trenden genom att férsoka
minska anvandandet och begransa tillgangligheten av paracetamol.

Oavsiktlig overdosering beror ofta pa att paracetamol ingar i flera
kombinationsprodukter samt vid ovarsam anvandning foér smartlindring.
Paracetamol kan ge skadliga effekter redan vid ett intag av drygt 7 g, dvs. 14
stycken 500 mg tabletter, vilket &r mindre &n vad ett vanligt paket med t.ex.
Alvedon innehaller. Det |Idmska med paracetamolférgiftning ar att preparatet
allmant anses som det skonsammaste av smartlakemedlen och att det kan vara
svart att till en borjan veta att man oavsiktligt 6verdoserat, eftersom skillnaden
mellan normal och skadlig dos ar liten. Samtidigt kan symtomen vara ganska
diffusa eller helt utebli under det forsta dygnet efter férgiftning. Overdosering av
paracetamol kan bland annat leda till akut leversvikt, som i sin tur kan medféra
behov av levertransplantation och i varsta fall resultera i dodsfall.

| Sverige har antalet samtal om misstankta déverdoseringar med paracetamol till
Giftinformationscentralen 6kat med 21 procent mellan 2015 och 2017, enligt en
kartlaggning som Lakemedelsverket har gjort.??> Majoriteten av samtalen gallde

22 Fortsatta problem med paracetamolférgiftningar, 2018-03-15 https://www.lakemedelsvarlden.se/forgiftningar-med-
paracetamol-fortsatt-problem/
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paracetamol med fordrojd frisattning; en produkt som under 2018 blev indragen.
Som foljd av detta minskade antalet samtal till Giftinformationscentralen under
2018 med drygt nio procent jamfort med aret fore.?® Sjukvarden rapporterade
1 697 fall av akut forgiftning pa grund av dverdos av paracetamol under 2018.
Ungefar 25 procent av de patienter som dverdoserat paracetamol kommer in till
sjukhuset senare an atta timmar efter éverdosen.

Aven i resten av varlden &r paracetamolforgiftning ett vdxande problem. Se
vidare om detta i avsnittet "Paracetamol &r vérldens mest salda lakemeder .

Om akut leversvikt

Det finns olika orsaker till akut leversvikt men en av de vanligaste orsakerna ar
Overdosering av paracetamol.?* Paracetamol under den kritiska dosgransen
omsatts och bryts ner i levern och utséndras via urinen. Nar alltfér stora mangder
paracetamol bryts ner i levern, bildas den skadliga nedbrytningsprodukten
(metaboliten) NAPQI (N-acetyl-p-benzoquinone imine), som kan orsaka akut
leversvikt (ALF, Acute Liver Failure). Forskning tyder pa att mitokondriell
dysfunktion spelar en viktig roll i sjukdomsférloppet. Paracetamol bidrar till
reaktiva syreféreningar som skadar celler och organ. Akut leversvikt
karakteriseras av massiv celldéd av leverceller, ett tillstdnd som uppstar nar
leverns lager av aminosyran glutation utarmats, och den giftiga
nedbrytningsprodukten av paracetamol (NAPQI) inte langre kan utséndras via
njurarna vilket orsakar en kraftig mitokondriell dysfunktion. Akut leversvikt ar ett
mycket allvarligt och vardkravande tillstdnd med dddlighet om inte behandling
ges.

Paracetamol kan ge skadliga effekter redan vid ett intag av drygt 7 g vilket ar
mindre an vad ett vanligt paket med t.ex. Alvedon innehaller. Svalt, uttorkning
(vatskebrist), medicinering med enzyminducerande lakemedel samt kronisk hog
alkoholkonsumtion &r faktorer som 6kar risken for férgiftning. Aven langvarig
subakut 6verdosering kan ge forgiftning.2°

Paracetamol bryts ned i levern och utséndras i urinen. Levermetabolismen sker
pa tva satt:

e En storre del binder direkt till exempelvis glutation (en tripeptid som
bestar av aminosyrorna glycin, cystein och glutaminsyra) och en mindre
del oxideras av cytokrom-P-450-systemen, bland annat till den giftiga
metaboliten NAPQI. Vid normala doser bildar NAPQI ett ofarligt komplex
med glutation och komplexet utsdéndras darefter i urinen.

e Ny forskning tyder pa att mitokondriell dysfunktion spelar en viktig roll i
den senare delen av sjukdomsférloppet.

2 Indragning av Alvedon 665 minskade férgiftningar, 2019-01-23 https://www.lakemedelsvarlden.se/indragning-minskade-
forgiftningar-med-paracetamol/

24 http://www.propublica.org/article/tylenol-mcneil-fda-behind-the-numbers

http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11IS0140-6736(13)62303-X/fulltext?rss=yes
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FIGUR 12: ALADOTE® HAR POTENTIAL ATT REDUCERA AKUT
LEVERSKADA VID PARACETAMOLOVERDOS
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Initiala symtom saknas ofta helt, men buksmartor, illamaende och krakningar kan
upptrédda inom nagra timmar och fortsatta under ett till tva dygn. Hos patienter
som intagit en toxisk dos och som inte i tid behandlas med en antidot upptrader
efter ett och ett halvt till tva dygn tecken pa levercellskada som i regel kulminerar
efter tre till fyra dagar. Laktatstegring (6kad mjolksyra pa grund av en
syrefattigare miljé) och hypokalemi (lag halt av kaliumjoner i blodet) kan ses,
framfér allt under forsta dygnet. Njurskada kan férekomma sekundart il
leversvikt och ar i undantagsfall det enda symtomet. Vid extremt hoga
koncentrationer av paracetamol har medvetsloshet i kombination med acidos
(akut, skadlig séankning av blodets pH-varde) observerats.

Vid misstanke om paracetamolférgiftning ar blodprov nédvandigt att utvardera
skadan pa levern och méata plasmakoncentrationen av paracetamol.
Roéntgenundersdkningar som ultraljud och datortomografi kan utféras och ibland
behéver man ta vavnadsprover pa levern. Utan att mata koncentrationen av
paracetamol i blodet ar det svart att diagnostisera paracetamolférgiftning.
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Forandringarna i bade symtom och laboratorieprover ar mycket blygsamma tidigt
i forloppet. Darfor kan forgiftningen f& mycket allvarliga konsekvenser — om
férgiftningen forblir obehandlad kan den i varsta fall leda till ett behov av akut
levertransplantation eller till dédsfall.

Behandling av paracetamolférgiftning och akut leversvikt

Da symtomen tidigt i forloppet ar blygsamma ar utredningen av bakgrunden till
symtomen viktigast for att stalla diagnosen paracetamolférgiftning.

Dagens etablerade behandling vid 6verdosering av paracetamol sker med
N-acetylcystein (NAC). Behandlingen kan initieras redan vid misstanke om
paracetamolférgiftning, ofta innan lakaren har ett provsvar. NAC stimulerar
bildningen av glutation och fyller pa leverns glutationlager och kan darmed ta
hand om en stérre andel av de giftiga nedbrytningsprodukterna
(NAPQI-metaboliten) av paracetamol. Behandlingen ar som effektivast om den
ges inom atta timmar efter 6verdoseringen. For patienter som anlander till
sjukhus senare an sa, och for de patienterna med héga éverdoseringar, finns
behov av ett mer effektivt behandlingsalternativ.

Ges NAC inom atta timmar efter intag uppnas ett nastan fullstandigt skydd mot
leverskada.?® Problemet med NAC-behandlingen ar att dess effekt gradvis avtar
och efter 15 timmar ar motmedelseffekten mer eller mindre borta. Det finns for
narvarande inga lakemedel tillgangliga for effektiv behandling i senare skeden.

Verkningsmekanism och behandlingsstrategi fér Aladote®

Den aktiva lakemedelssubstansen i Aladote®, calmangafodipir, har i
experimentella studier visat sig minska de skadliga biokemiska processerna som
leder till mitokondriell dysfunktion, en biokemisk process dar reaktiva
syreféreningar 6kar benagenheten att bilda nya kemiska féreningar som skadar
celler och organ. Vid en paracetamolférgiftning uttéms levercellens egna lager
av aminosyran glutation. Genom att efterlikna det kroppsegna enzymet
mangansuperoxiddismutas (MnSOD) férstarker Aladote® cellernas egna skydd
och har darfér formagan att férebygga celldod.

Kliniska resultat

En proof of principle fas Ib/lla-studie slutférdes i juni 2018. Det primara syftet
med studien var att utvardera sdkerheten och tolerabiliteten av Aladote® i
kombination med dagens standardbehandling med NAC. Dessutom studerades
ett flertal biomarkorer for leverskada. Studieresultaten visade att Aladote® ar
sakert och tolerabelt nar det ges tilsammans med NAC. Resultaten indikerar
ocksa att Aladote® kan minska leverskador i den aktuella patientpopulationen.
Detta baseras pa analyser av de fordefinierade explorativa biomarkoérerna
Keratin-18 (K18) och microRNA-122 (miR-122) vilka utgjorde sekundara
studiemal i en jamférelse mellan patienter behandlade med Aladote® i
kombination med NAC och en kontrollgrupp som endast erholl NAC.?7

% Qverdoseringsinformation, antidoter mot paracetamol, acetylcystein i FASS for férskrivare 2014

27 ILC 2019: Phase 1 study demonstrates that superoxide dismutase mimetic, calmangafodipir, is well tolerated and may
reduce liver injury after paracetamol overdose
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FIGUR 13: RESULTAT — SAKERHET OCH TOLERABILITET

Aladote® visar sdkerhet och tolerabilitet i kombination med NAC
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Proof of principle fas Ib/lla studiens upplagg

Det priméara syftet med studien var att utvardera sakerheten och tolerabiliteten
av Aladote® i kombination med dagens standardbehandling N-acetylcystein
(NAC). Dessutom studerades ett flertal biomarkorer for leverskada. Totalt 24
patienter fordelades mellan tre olika dosgrupper om atta patienter vardera. | varje
dosgrupp behandlades sex patienter med en kombination av Aladote® och NAC,
och tva patienter behandlades med enbart NAC.

Studieresultaten visade att Aladote® ar sakert och tolerabelt nar det ges
tillsammans med NAC. Resultaten indikerar ocksa att Aladote® kan minska
leverskador i den aktuella patientpopulationen. Detta baseras pa analyser av de
férdefinierade explorativa biomarkérerna Keratin-18 (K18) och microRNA-122
(miR-122) vilka utgjorde sekundara mal i studien i en jamforelse mellan patienter
behandlade med Aladote® i kombination med NAC och en kontrollgrupp som
endast erhdll NAC.

K18 och miR-122 stdéds bada som explorativa biomarkoérer nar det galler
lakemedelsinducerad leverskada i kliniska provningar av den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) saval som av USA:s Food and Drug
Administration (FDA).
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FIGUR 14: STUDIEDESIGN PROOF OF

PRINCIPLE FAS Ib/lla

Oblindad, randomiserad, explorativ, sdkerhets- och tolerabilitetsstudie med calmangafodipir | patienter som fatt
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Aladote® — resultat stodjer fortsatt utveckling

Studiens primara syfte — att dokumentera lakemedelskandidatens sakerhet och
tolerabilitet — har uppfyllts. Sekundara malsattningar inkluderade explorativa
biomarkorer for prediktion av leverskada och resultaten av dessa indikerar en
positiv signal av reducerad paracetamolinducerad leverskada i patienter

behandlade med Aladote®.

o Aladote® ar sakert och tolerabelt nar det ges tillsammans med NAC till

foljd av paracetamolférgiftning

e Aladote®-behandling kan potentiellt reducera paracetamol-inducerad

leverskada

e Biomarkorer for leverskada:

o Alla patienter behandlade med endast NAC hade en 6kning av
bada isoformerna av K18, som korrelerar med levercelldod

o K18 (patienter med minskade nivaer fran start av behandling till
20 timmar: n (%)): Endast NAC: 0 (0 %); NAC+Aladote: 6 (33 %)

o CCK18 (patienter med minskade nivaer fran start av behandling
till 20 timmar: n (%)): Endast NAC: 0 (0 %); NAC+Aladote: 7

(39 %)

o miR-122 (patienter med minskade nivaer fran start av behandling
till 20 timmar: n (%)): Endast NAC: 2 (33 %); NAC+Aladote: 11

(61 %)

o Patienter i behov av ytterligare NAC-behandling efter den planerade

12-timmars NAC-behandlingen,
NAC+Aladote: 2 (11 %)

n (%):

Endast NAC: 3 (50 %);
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FIGUR 15: RESULTAT — BIOMARKORER FOR LEVERSKADA
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Studieresultaten for Aladote® fas Ib/lla har presenterats pa globala
toxikologikonferensen "58th Annual Meeting of the Society of Toxicology” samt
den vetenskapliga konferensen "The International Liver Congress”.

Kliniskt utvecklingsprogram

Syftet med nastkommande studie ar att undersdka och bekrafta lakemedlets
effekt och komma fram till i viken dos det framtida lakemedlet ska ges till
patienter.

Regulatorisk process for Aladote®

Aladote® beviljades sarlakemedelsstatus (Orphan Drug Designation, ODD) hos
den amerikanska lakemedelsmyndigheten, FDA, i mars 2019. Det medfér
mojlighet till gynnsammare villkor bade avseende kostnad och godkannandetid.
Vidare far Bolaget bl.a. ytterligare dedikerat stod fran FDA under
lakemedelsutvecklingen samt sju ars marknadsexklusivitet. Forslag pa design av
nastkommande studie har arbetats fram tillsammans med PledPharmas externa
vetenskapliga rad. Anstkan och regulatoriska dokument lamnades in i maj 2019.
Ett méte ar planerat med FDA under fjarde kvartalet 2019 for radgivning och
diskussion om nastkommande Aladote®-studie samt vagen fram till ett mdjligt
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marknadsgodkannande. Rad fran den europeiska lakemedelsmyndigheten,
EMA, forvantas vid samma tidpunkt.

Strategi fér kommersialisering av Aladote®

PledPharmas kommersiella malgrupper ar framst |akemedelsbolag och
regionala aterforsaljare med utbyggd distribution, dar intakter fran Aladote®
avses att skapas framst genom licensavtal fér pagaende projekt samt royaltys
vid kommersialisering efter ett marknadsgodkannande. Om forutsattningar finns
kan PledPharma eventuellt marknadsféra lakemedlet i egen regi i en region eller
delar av en region.

Bolaget avser att initiera diskussioner med potentiella kommersiella partners for
Aladote®, saval i storre regioner (EU och USA) som i mindre regioner.

Tillverkning och CMC

"Chemistry, Manufacturing and Control’ (CMC) ar den del av utvecklingen av ett
lakemedel som beskriver kemin for den aktiva lakemedelssubstansen (API,
active pharmaceutical ingredient), ingaende hjalpamnen och det fardiga
lakemedlet, hur tillverkningen sker och hur alla steg kontrolleras alltifran ravaror,
mellansteg till slutgiltig produkt. Under fas | och Il utvecklas och forfinas saval
tillverkningsprocesserna som de metoder som anvands for kontroll av ingaende
komponenter och processer.

For fas | och Il ar det inte ovanligt med smaskalig och manuell produktion.
Ingdende amnen som API och hjalpaAmnen ska vara av den kvalitet som
faststallts av de lakemedelsmyndigheter i de l&nder som studier ska bedrivas
eller produkten ska marknadsforas i. Tillverkningen ska ske efter noggrant
upprattade protokoll dar eventuella avvikelser noggrant féljs upp och utvarderas,
med avseende pa eventuell kvalitetspaverkan. Tillverkade lakemedel ska
uppfylla férbestdmda kvalitetskrav (specifikationer), i linje med gallande
regelverk (t.ex. ICH och farmakopéer) och kunna visas vara stabila under minst
den tid som den kliniska studien pagar. Lakemedel kan ha olika krav pa hur det
ska fOrvaras, vanligen brukar lakemedel férvaras vid rumstemperatur, men det
ar inte ovanligt med kyl- eller frysférvaring, for att erhalla 6nskad livslangd (shelf
life) pa produkten.

Infor fas lll-studier ska kemin, tillverkningsprocesser och kontrollmetoder vara
etablerade och nara de finala kraven for en marknadsford produkt.
Tillverkningsprocesserna for fas Il har vanligtvis endast mindre skillnader jamfort
med den tankta kommersiella processen och syftar till att reproducerbart kunna
leverera lakemedel mot de uppstallda kvalitetskraven. For lakemedel som ska
anvandas i stora kliniska program med stor konsumtion av studielakemedel sa
kan tillverkningen till fas Ill ske redan i kommersiell skala. Infér kommersiell fas
sa skall data fran minst tre representativa tillverkningssatser foér bade API och
finalt 1akemedel vara framme innan registreringsansdkan kan skickas in till
myndigheterna. Dessutom maste tillverkningsprocesser och tillhérande
analysmetoder (for ravaror, API, hjalpamnen och produkt) vara validerade enligt
de riktlinjer och krav som berdrda lakemedelsmyndigheter har upprattat.

PledPharma har valt Cambrex, Sverige, for kommersiell tillverkning av den aktiva
lakemedelssubstansen i Bolagets lakemedelskandidater — calmangafodipir. API
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til de kliniska studierna har tillverkats av AMRI, USA och infor final
processutveckling samt uppskalning till kommersiell produktion avser
PledPharma att flytta tillverkningen till Cambrex. Den formulerade
lakemedelsprodukten som anvands i klinisk fas ar en injektabil produkt som
férvaras fryst, vilket innebar en extra komplexitet for ett registrerat lakemedel.
Tillverkare av lakemedelsprodukten i klinisk fas ar Recipharm, Sverige/ltalien.
For kommersiell fas har PledPharma fér avsikt att vidareutveckla formuleringen
av PledOx® for att undvika frysforvaring. PledPharma har etablerat ett samarbete
med ett globalt lakemedelsféretag for vidareutveckling av den kommersiella
lakemedelsformuleringen. Val av kontraktstillverkare for kommersiell tillverkning
av det finala lakemedlet pagar och férvantas vara avslutat under 2019. Efter
Overforing av processer och metoder (sd kallad tech transfer), planeras
tillverkning av APl och produkt foér stabilitetsstudier féljt av
processvalideringsstudier. Strategin ar att den produkt som tillverkas under
processvalideringsfasen ocksa ska kunna anvandas som kommersiell produkt
nar registreringsansoékan blivit godkand.

For Aladote®-projektet sd anvands, precis som for PledOx®, calmangafodipir
som API. Samma strategi runt tillverkningen galler aven for detta projekt. Nar det
galler den finala lakemedelsformuleringen sa pagar utvecklingsarbete for att
identifiera en produkt som ar lamplig for den indikationen som Aladote® riktar sig
mot. Nar beslut om kommersiell formulering tagits kommer ocksa arbetet med att
identifiera framtida tillverkare for Aladote® att initieras. Tillverkare av produkten
for kliniska studier ar Recipharm, Sverige/Italien.

Saval Cambrex som de féretag som utvarderas for kommersiell tillverkning av
det finala lakemedlet ar internationellt valetablerade kontraktstillverkare med
gedigen erfarenhet och kompetens for saval utveckling som kommersiell
tillverkning.
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MARKNADSOVERSIKT
Marknadsoversikt PledOx®
Férekomst av cancer

Cancer ar en av de vanligaste sjukdoms- och dédsorsakerna bland vuxna och
speciellt bland aldre individer. Den globala férsaljningen av cancerlakemedel
uppskattades till dver 120 MdrUSD 2018, vilket gér canceromradet till det storsta
enskilda sjukdomsomradet pa lakemedelsmarknaden.? De vanligaste formerna
av cancer ar lungcancer, brostcancer och tjock- och andtarmscancer.?® Enligt
WHO Globocan 2018 sa uppskattades antalet nya cancerfall (incidensen) till 18,1
miljoner individer under 2018. Dddligheten var samma ar beraknad till 9,6
miljoner individer. Denna incidens férvantas fortsatta 6ka. Okningen av antalet
cancerfall drivs av faktorer sdsom en vaxande andel aldre i befolkningen och
skiftande socioekonomiska forhallanden i snabbvéaxande ekonomier, dar cancer
nu kan férknippas tydligare till livsstilsval snarare an fattigdom. Samtidigt som
incidensen oOkar, Okar &aven antalet manniskor som lever med cancer
(prevalensen) tack vare tidigare diagnos och battre behandlingar, vilket innebar
att antalet manniskor med en cancerdiagnos blir hogre. Utdver det manskliga
lidandet medfor cancer stora kostnader for samhallet. WHO uppskattar att den
globala ekonomiska kostnaden for cancer ar mer an 1 160 MdrUSD.*

PledOx® utvecklas for att férebygga cellgiftsinducerad neuropati (CIPN) hos
patienter med tjock- och andtarmscancer, den tredje vanligast forekommande
cancerformen med O©kande antal drabbade. Nya fall av tjock- och
andtarmscancer uppgar arligen till 1,8 miljoner enligt WHO Globocan, 2018.
Antalet insjuknade varierar i olika regioner av varlden. Ca 53 procent av alla fall
av tjock- och &ndtarmscancer diagnostiseras i vastlanderna, men antalet dkar i
de asiatiska landerna. Trenden ar en fortsatt kning med ca 60 procent fram till
2030 beroende pa att befolkningen blir aldre samt en ©6kad utbredning av
riskfaktorer for att utveckla tjock- och &ndtarmscancer, sasom diabetes och
fetma.

Behandling av cancer

Cellgifter, aven kallade cytostatika eller kemoterapi, ar lakemedelsbehandling
mot cancer som slar mot alla celler i kroppen som delar sig snabbt, sdsom
tumorceller. Vid behandling med cellgifter gar tumdrceller in i programmerad
cellddd vilket bromsar tumdrens tillvaxt. Cellgifter anvands vid manga
tumdrsjukdomar, bland annat som behandling fére och efter kirurgi, for att déda
de cancerceller som inte kan avlagsnas kirurgiskt. Vardet av alla cellgifter
uppgick 2017 till 109 MdrUSD globalt, dar de sju stérsta marknaderna (USA,
EU5% samt Japan) svarade for 81 MdrUSD. Den globala marknaden for cellgifter
forvantas vaxa till 200 MdrUSD ar 2022.32

% GlobalData, October 2018

29 WHO Latest Global Cancer Data, 2018-09-12 https://www.who.int/cancer/PRGlobocanFinal.pdf
30 WHO - Cancer, 2018-09-12 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cancer

31 Storbritannien, Tyskland, Frankrike, Spanien och Italien.

32 DCAT Value Chain Insights — Strong Growth for the Oncology-Drug Market, 2018-06-06 https://dcatvci.org/5476-strong-
growth-for-the-oncology-drug-market
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Ett omrade som fatt mycket uppmarksamhet under de senaste aren ar omradet
for immunonkologi (10) och de positiva effekter man ser pa dverlevnad for vissa
tumortyper (framférallt lymfom, leukemi och melanom) med sa kallade
toleransbrytande Iakemedel (check point inhibitors). Denna typ av lakemedel
lyckas aktivera kroppens eget immunfdrsvar for att bekdmpa cancern. Hittills har
dock tjock- och andtarmscancer visat sig vara svarbehandlad med dessa nya
lakemedel. Endast en mindre undergrupp, som bara utgér ca 10 procent av alla
tjock- och andtarmscancrar, svarar pa dessa nya lakemedel.*

Behandling av tjock- och &ndtarmscancer

Behandling av tjock- och andtarmscancer innefattar ofta cellgiftsbehandling med
cellgiftskombinationerna FOLFOX och CAPOX. Oxaliplatin som ingar i bade
FOLFOX och CAPOX ar forknippat med biverkningar sdsom neuropatier
(kanselnervstorningar) och minskning av blodplattar (trombocyter) och vita
blodkroppar (neutrofila granulocyter). Studier visar pa att 15 — 40 procent av de
patienter som behandlas med oxaliplatin far svara biverkningar under sjalva
behandlingen vilket medfér att behandlingen maste forskjutas, avbrytas i fortid
eller att dosen maste sénkas.’* Biverkningar uppstar aven efter avslutad
behandling med FOLFOX/CAPOX sa att den andel patienter som drabbas 6kar
till totalt ca 50 procent.®® Sju ar efter behandling har ca 20 —30 procent
fortfarande symtom sasom kéanselbortfall i hander och fétter. Det finns saledes
ett stort medicinskt behov av att minska biverkningarna av cellgiftsbehandlingen,
framforallt ur ett livskvalitetsperspektiv, men aven for att ge méjlighet att optimera
behandlingsresultatet av cellgiftsterapin.

Oxaliplatin anvands framférallt vid tjock- och &andtarmscancer men andra
cellgifter, sdsom andra platiner och taxaner och da framférallt paklitaxel, ger
ocksa neuropatier. Dessa andra cellgifter anvands i stor utstrackning aven vid
andra vanliga cancersjukdomar som brdstcancer och lungcancer med
uppskattningsvis 2,1 miljoner nya fall var, arligen.

Potentiell méngmiljardmarknad i USD

Ungefar 700 000 patienter i USA, EU5 och Japan behandlas idag med Iakemedel
mot tjock- och andtarmscancer, varav ca 225 000 patienter behandlas med en
cellgiftsbehandling innehéllande oxaliplatin. Antalet behandlingscykler med
oxaliplatin uppskattas idag till ca 1,5 miljoner arligen i USA, EU5 och Japan. Den
marknadsundersdkning som Bolaget genomférde under 2018 med lakare och
betalare i USA och EU3% indikerar en potential for prissattning av PledOx® pa
omkring 1 000 USD per behandlingscykel. Nivaerna varierar nationellt beroende
pa ersattningssystem; via forsakring, offentlig vard eller en blandning darav.

3 Le DT et al. PD-1 Blockade in Tumors with Mismatch-Repair Deficiency. N Engl J Med. 2015;372(26):2509-20.

% Loprinzi CL et al. Phase Ill randomized, placebo-controlled, double-blind study of intravenous calcium and magnesium
to prevent oxaliplatin-induced sensory neurotoxicity (NO8CB/Alliance). J Clin Oncol. 2014; 32(10):997-1005.

3 Seretny M et al. Incidence, prevalence, and predictors of chemotherapy-induced peripheral neuropathy: A systematic
review and meta-analysis. Pain. 2014 (12):2461-70; Pachman DR et al. Clinical Course of Oxaliplatin-Induced Neuropathy:
Results From the Randomized Phase Il Trial NO8CB (Alliance). J Clin Oncol. 2015; 33(30):3416-22.

% Storbritannien, Tyskland och Frankrike.
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FIGUR 16: MARKNADSPOTENTIAL FOR PLEDOX®
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Da PledOx® ar avsett att ingd i varje behandlingscykel har
lakemedelskandidaten en potential att bli en sa kallad blockbuster, dvs. ett
lakemedel med en forsaljning éverstigande en miljard USD arligen.

PledOx® beddms, enligt Bolaget, att ha stor potential att i framtiden anvandas
aven vid behandling av andra cancersjukdomar, vilka behandlas med andra
cellgifter (exempelvis 6vriga platiner och taxaner) som ocksa orsakar nervskador
(CIPN). PledOx® skulle pa sa satt kunna erbjuda fler patienter en
tumodrbehandling med farre biverkningar och bibehallen livskvalitet. Bolaget har
initierat prekliniska studier fér en indikationsutvidgning av PledOx® inom CIPN
som orsakats av cellgiftsbehandling med taxaner.

| dagslaget finns ingen konkurrent till PledOx® i klinisk fas 11l som Bolaget kdnner
till. Gallande neuropati hos patienter med tjock- och dndtarmscancer finns tva
lakemedelkandidater i fas II:

e ART-123, en pagaende lokal studie (Asahi Kasei Pharma i Japan)

o [E-52862, har rapporterat fas ll-resultat (Mundipharma)
samttvaifas I:

¢ MN-166, pagaende fas I-studie (Mediconova)

e APX-3330, fas I-studie pabdrjad jan 2018 (Apexian)
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FIGUR 17: KONKURRENSSITUATION
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Marknadsoversikt — Aladote®
Paracetamol ar véarldens mest salda lakemedel

Paracetamol (acetaminophen) ar varldens till antalet mest salda lakemedel.
Under 2012 uppgick anvandningen av paracetamol till 150 miljarder doser, varav
19 miljarder i USA som ar den storsta enskilda marknaden. Paracetamol ar ocksa
ett av de lakemedel som oftast dverdoseras — avsiktligt eller oavsiktligt.
Overdosering av paracetamol kan bland annat leda till akut leverskada, som i sin
tur kan medfdra behov av levertransplantation och i varsta fall resultera i dédsfall.

Under 2012  sjukhusbehandlades ca 1500-2 000 personer for
paracetamoldverdos i Sverige. Mellan 2010 och 2017 6kade antalet samtal om
paracetamolférgiftning till  Giftinformationscentralen med 70 procent.
Storbritannien hade under 00-talet flest antal drabbade i Europa med dubbelt sa
manga forgiftade i forhallande till mangden salda lakemedel innehallande
paracetamol.’” 105000 fall av paracetamolférgiftning intraffar arligen i
Storbritannien. 89 000 personer soker arligen vard vid paracetamolférgiftning i
USA.

Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA har vid flera tillfallen beskrivit
paracetamolforgiftning som ett vaxande problem och olika atgarder sasom
begransad tillganglighet, minskad tablettstyrka eller mindre férpackningar, har
foreslagits fér att minska risken for forgiftningar. Aven i Sverige har atgarder
vidtagits genom att begransa forsaljning av hogre doser i dagligvaruhandeln.

37 Gulmez et al, 2015, publicerat i “The British Journal of Clinical Pharmacology”
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FIGUR 18: INCIDENS PARACETAMOLOVERDOS (POD), EU5 OCH USA -
SJUKHUSBESOK 2018
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Marknadspotential for Aladote®

PledPharma genomférde i borjan av 2019 en initial marknadsundersékning med
lakare och betalare i USA och EU3 med hjalp av etablerade
marknadsundersokningsaktérer.  Marknadsundersdkningen  indikerar en
potential for prissattning av Aladote® pa upp till 5 000 USD per dos per patient i
USA. Nivaerna varierar nationellt beroende pa ersattningssystem; via férsakring,
offentlig vard eller en blandning darav.

| dagslaget finns det inga produkter pa marknaden eller i klinisk fas som Bolaget
kanner till, som ar avsedd fér behandling av hégriskpatienter med héga doser av
paracetamol eller de patienter som soker vard mer an atta timmar efter
Overdosering. Aladote® ar beviljad sarlakemedelsstatus (Orphan Drug
Designation, ODD) av FDA vilket medfér bland annat sju ars
marknadsexklusivitet.
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FIGUR 19: MARKNADSPOTENTIAL FOR ALADOTE®
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Prisséttning och ersattningssystem

Bolagets antagande om framtida forsaljningspris for PledOx® och Aladote®
bygger pa Bolagets genomférda marknadsundersdkning bland lakare och
betalare (t.ex. férsakringsbolag) i USA och EU3. Konkurrenssituationen inom
lakemedelsbranschen ar dock hard och den generella prisutvecklingen pa
lakemedel ligger utanfor Bolagets kontroll. Pa vissa marknader ar prissattningen
av lakemedel dessutom reglerad. Det slutliga férsaljningspriset for Bolagets
lakemedelskandidater, om de godkanns, kan saledes avvika fran Bolagets
nuvarande antagande.

Nya lakemedel ar ofta dyra till féljd av de betydande investeringar som gjorts
under den langa utvecklingsprocessen. Kostnaderna fér lakemedel finansieras
eller subventioneras darfor vanligen genom offentliga eller privata
ersattningssystem.

Det rader ett Okat politiskt tryck for att minska samhallets kostnader for
lakemedel, vilket kan leda till forandringar i prissattnings- och
ersattningssystemen for nya lakemedel.
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UTVALD HISTORISK FINANSIELL INFORMATION

Nedanstéende utvalda historiska finansiella information fér rdkenskapsaren 2018, 2017
och 2016 &r hdmtad fran Bolagets reviderade konsoliderade finansiella rapporter som har
reviderats av BDO Malardalen AB (’BDO”). Den utvalda historiska finansiella
informationen for perioden januari — september 2019 och 2018 &r hdmtad fran Bolagets
oreviderade konsoliderade finansiella rapport fér perioden januari — september 2019 (med
jJjamférelseinformation fér motsvarande period 2018) som har Oversiktligt granskats av
BDO. Bolagets reviderade och oreviderade finansiella rapporter fér aktuella perioder har
uppriéttats i enlighet med International Financial Reporting Standards (IFRS) sdsom de
antagits av EU. Bolagets oreviderade konsoliderade finansiella rapport for perioden
Jjanuari — september 2019 har uppréttats pa samma grunder som de reviderade
konsoliderade finansiella rapporterna. Ingen annan information i Prospektet har granskats
eller reviderats av Bolagets revisor.

Féljande information bér ldsas tillsammans med avsnittet "Operationell och finansiell
oversikt” och Bolagets fullstdandiga finansiella rapporter for rékenskapséaren 2018, 2017
och 2016 samt finansiella rapport for perioden januari — september 2019, med tillhbrande
noter, som har inférlivats i Prospektet genom hénvisning.

Koncernens rapport 6ver totalresultat i sammandrag

Ej reviderad®® Reviderad®®
1 jan — 30 sep 1jan — 31 dec

Belopp i TSEK 2019 2018 2018 2017
Intékter
Forsaljningsintakter 65 509 17 113 28 211 13 585
Ovriga rorelseintékter 11 2 2 302 1026

65 520 17 114 28 212 13 886 1026
Rorelsens kostnader
Projektkostnader -85 974 -59 607 -83 855 -76 974 -19 513
Ovriga externa kostnader -10 175 -8 734 -11 325 -12 849 -13 162
Kostnader for ersattning till anstallda -15 818 -13 846 -20 034 -10 895 -6 357
Av- och nedskrivningar av anlaggningstillgangar -156 - 0 0 0
Ovriga rorelsekostnader -2 755 -4 404 -5 511 -1 266 -356

-49 357 -69 477 -92 514 -88 097 -38 363
Resultat fran finansiella poster
Rénteintékter 10 947 6611 7511 163 140
Réntekostnader och liknande resultatposter -6 0 -1 0 0
Resultat efter finansiella poster -38 416 -62 866 -85 003 -87 935 -38 223
Resultat fore skatt -38 416 -62 866 -85 003 -87 935 -38 223

% Hamtade fran Bolagets oreviderade konsoliderade finansiella rapport fér perioden 1 januari — 30 september 2019 (med

jamforelseinformation for motsvarande period 2018) som 6versiktligt har granskats av BDO.

3% Hamtade fran Bolagets reviderade konsoliderade finansiella rapporter for rakenskapsaren som avslutades den 31 december 2018, 2017
och 2016.
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Erhallet koncernbidrag -

Skatt - - - - -
Periodens resultat -38 416 -62 866 -85 003 -87 935 -38 223
Rapport over totalresultat
Ovrigt totalresultat - - - - -
Totalresultat for perioden -38 416 -62 866 -85 003 -87 935 -38 223
Koncernens rapport over finansiell stallning i sammandrag
Ej reviderad*® Reviderad*!
30 sep 31 dec
Belopp i TSEK 2019 2018 2018 2017 2016
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Materiella anldggningstillgéngar 176 - - - -
Summa anlaggningstillgangar 176 - - - -
Omsittningstillgangar
Kundfordringar 1853 374 9444 2 566 -
Ovriga fordringar 601 733 624 1436 1602
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 1899 2 866 2093 1836 1093
Kassa och bank 286 748 250 267 229 876 309 531 393 998
Summa omséttningstillgangar 291 100 254 241 242 037 315368 396 693
SUMMA TILLGANGAR 291 276 254 241 242 037 315368 396 693
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Aktiekapital 2818 2561 2 561 2561 2561
Ovrigt tillskjutet kapital 705 278 618 598 618 597 617 944 615 861
Balanserat resultat inklusive periodens resultat -440 213 -379 661 -401 797 -316 794  -228 860
Summa eget kapital 267 882 241 499 219 362 303 711 389 562
Langfristiga skulder 117 - - - -
Kortfristiga skulder
Leverantdrsskulder 2909 6 814 15174 5972 4678
Ovriga skulder 1481 1089 1205 733 470
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 18 887 4 840 6 296 4 953 1983
40 Hamtade fran Bolagets oreviderade konsoliderade finansiella rapport fér perioden 1 januari — 30 september 2019 (med

jamforelseinformation for motsvarande period 2018) som 6versiktligt har granskats av BDO.

41 Hamtade fran Bolagets reviderade konsoliderade finansiella rapporter for rakenskapsaren som avslutades den 31 december 2018, 2017

och 2016.
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Summa kortfristiga skulder 23 277 12742 22 675 11 657 7131

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 291 276 254 241 242 037 315368 396 693
Koncernens rapport 6ver kassaflode i sammandrag

Ej reviderad*? Reviderad*®
1 jan - 30 sep 1jan - 31 dec

Belopp i TSEK 2019 2018 2018 2017 2016

Den I6pande verksamheten

Resultat efter finansiella poster -38 416 -62 866 -85 003 -87 935 -38 223

Justeringar for poster som inte ingér i kassaflédet -3 865 -1161 -1700 - -

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fére

forandringar av rorelsekapital -42 281 -64 027 -86 703 -87 935 -38 223

Okning/minskning kortfristiga fordringar 10 546 1864 -6 273 -3143 -436

Okning/minskning leverantorsskulder -12 265 842 9202 1294 2912

Okning/minskning dvriga kortfristiga rérelseskulder 10 077 243 1765 3232 -367

Kassaflode fran den I6pande verksamheten -33 922 -61 079 -82 009 -86 551 -36 115

Investeringsverksamheten

Investeringar i materiella anldggningstillgangar - - - - -

Kassaflode fran investeringsverksamheten - - - - -

Finansieringsverksamheten

Nyemission/optionsemission 91 258 655 655 2083 405 555

Emissionskostnader -4 323 - - - -25 803

Leasingskuld amortering -162 - - - -

Kassafléde fran finansieringsverksamheten 86 774 655 655 2083 379753

Periodens kassaflode 52 851 -60 424 -81 335 -84 468 343 638

Likvidamedel vid periodens bérjan 229 876 309 531 309 531 393 998 50 360

Foérandring likvida medel 52 851 -60 424 -81 355 -84 468 343 638

Kursdifferenser i likvida medel 4 021 1161 1700 - -

Likvida medel vid periodens slut 286 748 250 267 229 876 309 531 393 998
42 Hamtade fran Bolagets oreviderade konsoliderade finansiella rapport fér perioden 1 januari — 30 september 2019 (med

jamforelseinformation for motsvarande period 2018) som 6versiktligt har granskats av BDO.

43 Hamtade fran Bolagets reviderade konsoliderade finansiella rapporter for rakenskapsaren som avslutades den 31 december 2018, 2017

och 2016.
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Nyckeltal och definitioner
Nyckeltal och data per aktie

Nyckeltalen nedan, savitt avser rakenskapsaren 2018, 2017 och 2016, ar hamtade fran
Bolagets reviderade konsoliderade finansiella rapporter per och for rakenskapsaren som
avslutades den 31 december 2018, 2017 och 2016. Vad avser perioderna den 1 januari
— 30 september 2019 respektive den 1 januari — 30 september 2018, har nyckeltalen
hamtats fran Bolagets Oversiktligt granskade delarsrapport for perioden den 1 januari —
30 september 2019.

Nyckeltal som definieras enligt IFRS#

1 jan - 30 sep 1 jan - 30 dec
Belopp i TSEK om inget annat anges 2019 2018 2018 2017 2016
Resultat per aktie fore utspadning -0,8 -1,3 -1,7 -1,8 -1,3
Resultat per aktie efter utspadning -0,8 -1,3 -1,7 -1,8 -1,3
Antal aktier vid periodens slut 53 533 321 48 666 656 48 666 656 48 666 656 48 666 656
Genomesnittligt antal aktier under perioden 50 974 743 48 666 656 48 666 656 48 666 656 29722 216

Alternativa nyckeltal som inte definieras enligt IFRS*

1jan - 30 sep 1jan - 30 dec
Belopp i TSEK om inget annat anges 2019 2018 2018 2017 2016
Soliditet, % 92% 95 % 91 % 96 % 98 %
Eget kapital per aktie fore utspadning 50 50 4,5 6,2 8,0
Eget kapital per aktie efter utspadning 5,0 5,0 4.5 6,2 8,0

Anvéndning av nyckeltal som inte definieras enligt IFRS

Foregaende tabell innehéller vissa alternativa finansiella nyckeltal som inte definieras
enligt IFRS. Dessa alternativa finansiella nyckeltal ska inte bedomas fristaende eller
anses ersatta prestationsnyckeltal som har berédknats enligt IFRS. Vidare bor sadana
nyckeltal, sdsom Bolaget har definierat dem, inte jamféras med andra nyckeltal med
liknande namn som anvands av andra bolag. Detta beror pa att ovannamnda nyckeltal
inte alltid definieras pa samma satt och andra bolag kan rakna fram dem pa ett annat satt
an Bolaget. For en beskrivning av berakningarna av nyckeltal som inte definieras enligt
IFRS och motiveringen fér anvandandet, se avsnittet "Definitioner av alternativa nyckeltal
som inte definieras enligt IFRS” nedan.

4 Nyckeltal som definieras enligt IFRS och som presenteras i Bolagets reviderade historiska finansiella information per och fér de tre
rakenskapsar som avslutades den 31 december 2018, 2017 och 2016 samt i den Oversiktligt granskade delarsrapport per och for
niomanadersperioden som avslutades 30 september 2019 (med jamforelsesiffror per och for niomanadersperioden som avslutades den 30
september 2018), vilka har inforlivats i Prospektet genom hanvisning.

4 Alternativa nyckeltal som inte definieras enligt IFRS som presenteras i Bolagets oreviderade konsoliderade finansiella rapport for perioden
1 januari — 30 september 2019 (med jamférelseinformation for motsvarande period 2018) samt fran reviderade konsoliderade finansiella
rapporter for rakenskapsaren som avslutades den 31 december 2018, 2017 och 2016.
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Foljande tabell visar avstamningen av alternativa nyckeltal vilka ar hamtade fran den
oreviderade konsoliderade finansiella rapporten fér perioden den 1 januari — 30
september 2019 (med jamférelseinformation fér motsvarande period 2018) samt fran
reviderade konsoliderade finansiella rapporter for rakenskapsaren som avslutades den
31 december 2018, 2017 och 2016.
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Avstamningar av alternativa nyckeltal som inte definieras enligt IFRS

1 jan - 30 sep 1 jan - 30 dec
2019 2018 2018 2017 2016
Eget kapital, TSEK 267 882 241 499 219 362 303711 389562
B Balansomslutning, TSEK 291276 254 241 242 037 315368 396 693
A/B _Soliditet, % 92% 95 % 91 % 96 % 98 %
A Eget kapital, TSEK 267 882 241 499 219 362 303711 389562
B Antal aktier vid periodens slut, tusental 53 533 48 667 48 667 48 667 48 667
A/B Eget kapital per aktie fore utspédning, SEK 5,0 5,0 4,5 6,2 8,0
Eget kapital, TSEK 267 882 241 499 219 362 303711 389562
B Antal aktier vid periodens slut efter utspadning, tusental 53533 48 667 48 667 48 667 48 667
A/B Eget kapital per aktie efter utspddning, SEK 5,0 5,0 4,5 6,2 8,0
Definitioner av nyckeltal som inte definieras enligt IFRS
Nyckeltal Definition Motivering fér anvéndande
Soliditet Periodens utgdende Bolaget anvander sig av det alternativa

eget kapital dividerat
med periodens
utgédende
balansomslutning

nyckeltalet soliditet da det visar hur stor del av
balansomslutningen som utgdrs av eget kapital
och har inkluderats fér att investerare ska kunna
beddma Bolagets kapitalstruktur

Eget kapital per aktie fére utspéddning

Eget kapital dividerat
med antal aktier fore
utspadning vid
utgangen av perioden

Bolaget anser att nyckeltalet ger investerare en
battre forstaelse for historisk avkastning per aktie
justerat for forandringar i antalet aktier under
perioden

Eget kapital per aktie efter utspéddning

Eget kapital dividerat
med antal aktier efter
utspadning vid
utgangen av perioden

Bolaget anser att nyckeltalet ger investerare en
battre forstaelse for historisk avkastning per aktie

justerat for forandringar i antalet aktier under

perioden

Handlingar som inférlivas genom héanvisning

PledPharmas finansiella rapporter for rakenskapsaren 2018, 2017 och 2016 samt for
perioden januari — september 2019 utgdr en del av Prospektet och ska Idsas som en del

darav. Dessa finansiella

rapporter framgar i

PledPharmas arsredovisningar for

rakenskapsaren 2018, 2017 och 2016 samt i PledPharmas delarsrapport for perioden
januari — september 2019, dar féljande avsnitt harmed inférlivas genom hanvisning:

o Arsredovisningen 2018%: Forvaltningsberattelse (s. 26 — 31), Fem ar i
sammandrag (s. 32), Resultatrakning & rapport éver totalresultatet (s. 33),
balansrakning (s. 34), Kassaflédesanalys (s. 35), Férandringar i eget kapital (s.
36), Noter (s. 37-47), Styrelsens forsakran (s. 48) samt Revisionsberattelse (s.

56-57).

46 https://www.pledpharma.se/wp-content/uploads/pledpharma_arsredovisning_2018.pdf
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o Arsredovisningen 20174": Forvaltningsberattelse (s. 30 — 34), Fem ar i
sammandrag (s. 35), Resultatrakning & rapport éver totalresultatet (s. 36),
balansrakning (s. 37-38), Kassaflodesanalys (s. 39), Férandringar i eget kapital
(s. 40), Nyckeltalsdefinitioner (s. 40), Noter (s. 42-54), Styrelsens forsakran (s.
55) samt Revisionsberattelse (s. 56-58).

e Arsredovisningen 2016%: Forvaltningsberattelse (s. 29 — 33), Fem &r i
sammandrag (s. 34), Resultatrakning & rapport dver totalresultatet (s. 35),
balansrakning (s. 36-37), Kassaflddesanalys (s. 38), Férandringar i eget kapital
(s. 39), Nyckeltalsdefinitioner (s. 40), Noter (s. 41-54), Styrelsens forsakran (s.
55) samt Revisionsberattelse (s. 56-58).

e Delarsrapport avseende perioden januari — september 2019*°: Resultatrakning &
rapport éver totalresultatet (s. 8), balansrakning (s. 9), koncernens kassafléde (s.
10), Férandringar i eget kapital (s. 11), Koncernens nyckeltal (s. 11),
Nyckeltalsdefinitioner (s. 12), Noter (s. 15-17), Styrelsens forsakran (s. 19) samt
Revisions granskningsrapport (s. 20).

De delar av ovan angivha dokument som inte inférlivas genom hanvisning ar antingen
inte relevanta for investeraren eller omfattas av andra delar av Prospektet.

47 https://www.pledpharma.se/wp-content/uploads/PledPharma-Arsredovisning-2017-final.pdf
48 https://www.pledpharma.se/wp-content/uploads/PledPharma-Arsredovisning-2016-FINAL-1-hemsida.pdf
49 https://www.pledpharma.se/wp-content/uploads/Q3_19_rapport_Sv_final.pdf
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OPERATIONELL OCH FINANSIELL OVERSIKT

Nedanstaende information ska lasas tillsammans med avsnitten "Utvald historisk
finansiell information”, “Kapitalstruktur, skuldséttning och annan finansiell
information” samt Bolagets fullstdndiga finansiella information for
rakenskapsaren 2018, 2017 och 2016, med tillhérande noter, samt Bolagets
finansiella rapport for perioden januari — september 2019 (med
jamfoérelseinformation foér motsvarande period 2018). Informationen nedan
innehaller framatblickande uttalanden som omfattas av diverse risker och
osakerheter. Bolagets verkliga resultat kan skilja sig vasentligt fran de som
forutspas i dessa framatblickande uttalanden pa grund av manga olika faktorer,
daribland, men inte begransat till, de som beskrivs i avsnittet "Riskfaktorer’.

Oversikt

PledPharma ar ett lakemedelsutvecklingsbolag, fokuserat pa att forbattra
behandlingen av allvarliga sjukdomstillstand for vilka det foreligger ett stort
medicinskt behov och dar alternativa behandlingar saknas. Bolagets langst
framskridna projekt, PledOx®, utvecklas for att forebygga nervskador i samband
med cellgiftsbehandling. Ett globalt fas Ill-program pagar. Aladote® utvecklas for
att minska risken for akut leverskada i samband med paracetamolforgiftning. En
proof of principle-studie i patienter med paracetamolférgiftning har framgangsrikt
genomférts och utgér nu grunden for den fortsatta utvecklingen. Bolagets intakter
forvantas bestd av forsaljningsintékter och/eller milstolpsbetalningar och
royaltyersattning fran forsaljning fran samarbetspartners.

Vasentliga faktorer som paverkar resultatet

PledPharmas resultat har paverkats, och kommer att paverkas, av ett antal
faktorer varav vissa ligger utanfor Bolagets kontroll. Nedan beskrivs de
huvudsakliga faktorer som Bolaget beddmer har paverkat verksamhetens
resultat under den period som berdrs i Prospektet och som kan férvantas paverka
PledPharmas resultat.

Utlicensering, samarbeten och évriga intékter

I november 2017 ingick PledPharma ett exklusivt licensavtal med Solasia for
PledOx® i Japan, Kina, Hong Kong, Macau, Sydkorea samt Taiwan. PledPharma
har hittills erhéllit 700 MJPY, motsvarande ca 56 MSEK, i ersattning enligt
licensavtalet i form av en inledande betalning om 100 MJPY och en
milstolpsersattning om 600 MJPY. Samarbetet har genererat huvuddelen av
Bolagets intakter hittills. Den 9 oktober 2019 ingick PledPharma och Solasia ett
tilldggsavtal som innebar att Solasias exklusiva licens utvidgas till att omfatta
behandling och férebyggande av cellgiftsinducerad neuropati (CIPN) vid
behandling av samtliga cellgifter och samtliga cancertyper. Tillaggsavtalet
innebar att PledPharma har ratt till engangsbetalningar samt majlighet att erhalla
ytterligare utvecklingsrelaterade och regulatoriska milstolpsbetalningar om upp
till totalt cirka 1,8 miljarder JPY, motsvarande cirka 160 MSEK (baserat pa
vaxlingskursen mellan japanska yen och svenska kronor den 23 oktober 2019).
For en narmare beskrivning av samarbetet, se avsnittet ”Projektportfélj — Strategi
for kommersialisering av PledOx®” och “Legala frdgor och kompletterande
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information — Vidsentliga avtal’. PledPharma ar och kommer aven fortsattningsvis
att vara beroende av licens- och samarbetsavtal kring utvecklingen av
produktkandidater respektive kommersialisering av dessa pa olika marknader for
att generera intakter.

Fram&ver kommer Bolaget att strava efter att generera intékter fran licens- och
samarbetsavtal genom en kombination av inledande betalningar,
milstolpsersattningar samt royaltybetalningar. PledPharma kan darutéver vara
berattigat till ersattning for utférda tjanster och fér nedlagda kostnader, till
exempel for genomférda studier och fér uppratthdllande av patentskydd.
Samtliga intakter, férutom ersattning for utférda tjanster och nedlagda kostnader,
ar beroende av att det aktuella projektet utvecklas val och att dverenskomna
utvecklings- eller regulatoriska milstolpar uppnas samt att de fardiga produkterna
darefter lanseras och séljs. Storleken av eventuella framtida intakter ar osaker
och Bolaget forvantar sig att dessa kommer att fortsatta att fluktuera over aren
till foljd av villkoren i Bolagets samarbetsavtal, i vilken utréackning nagon av
Bolagets produktkandidater kommersialiseras framgangsrikt samt volymen av
och tidpunkten for eventuell forsaljning av slutliga produkter.

Forskning och utveckling

PledPharma fokuserar i huvudsak pa lakemedelsutveckling i kliniska faser fram
till marknadsgodkannande av lakemedelsmyndigheter. Idag har Bolaget tva
produktkandidater i klinisk fas, se vidare avsnittet "Projektportfél]’. Bolaget
samarbetar med olika partners vars resurser utnyttjas for dedikerade projekt,
bland annat kontraktsforskningsbolag och kontraktstillverkare.
Produktkandidaterna kraver fortsatt forskning och utveckling och projekten ar
saledes féremal for sedvanliga risker, bland annat att utvecklingen férsenas och
att kostnaderna blir hdgre an forvantat eller att produktkandidaterna kan visa sig
ineffektiva eller ge oacceptabla biverkningar, se vidare avsnittet "Riskfaktorer’.

Bolagets projektkostnader ar hanforliga till utvecklingen av dess
produktkandidater och o6vriga forskningsprojekt och innefattar bland annat
kostnader for kontraktsforskningsbolag, produktion, kliniska studier samt
regulatoriska kostnader. Projektkostnaderna innefattar aven kostnader
hanforliga till hantering och Overvakning av Bolagets patentportfdlj, inbegripet
kostnader for legala ombud samt ansoknings- och underhallsavgifter.

PledPharmas projektkostnader uppgick 2018 till 83 855 TSEK (76 974 TSEK
2017), vilket motsvarar 69,5 procent (75,5 procent 2017) av rorelsens kostnader.
Bolaget forvantar sig att kostnader avseende forskningsprojekt samt kostnader
for fortsatt utveckling av befintliga produktkandidater kommer att fortsatta att dka
allteftersom Bolagets kliniska studier fortskrider in i nastféljande faser. Den totala
kostnaden for att driva PledPharmas pagaende utvecklingsprojekt fram till
marknadsregistrering for kommersialisering forvantas vara betydande och
kommer i stor utstréackning att vara beroende av PledPharmas formaga att
framgangsrikt och i ratt tid slutféra olika projektaktiviteter.

Personal- och évriga externa kostnader

Kostnaderna for Bolagets administration bestar huvudsakligen av I6ner och
I6nebikostnader fér personal med kompetens inom preklinisk och klinisk
lakemedelsutveckling, regulatoriska strategier, finansiering, projektledning, CMC
och inkdp. Personalkostnader uppgick 2018 till 20 034 TSEK (10 895 TSEK
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2017), vilket motsvarar 16,6 procent (10,7 procent 2017) av roérelsens kostnader.
Bolaget anlitar aven konsulter och samarbetspartners vid behov av specifik
kompetens. Ovriga externa kostnader uppgick 2018 till 11 325 TSEK (12 849
TSEK 2017) vilket motsvarar 9,4 procent (12,6 procent 2017) av roérelsens
kostnader och bestod av bland annat av kostnader for patentlicenser och
konsultkostnader. Bolagets administration och dartill hérande kostnader
férvantas oka i takt med att utvecklingsprojekt fortskrider. Dartill kommer 6kade
icke-aterkommande samt aterkommande kostnader relaterade till den
forestaende noteringen.

Skatter

PledPharma har gatt med forlust sedan Bolaget bildades. Dessa forluster har
genererat skattemassiga underskott, vilka per den 31 december 2018 uppgick till
ca 428 MSEK. Det ar dock osakert nar i tiden underskottsavdragen kommer att
utnyttjas for avrakning mot beskattningsbara vinster. Uppskjuten skattefordran
hanforlig till underskottsavdragen upptas darfor inte till nagot varde i Koncernens
rapport 6ver finansiell stallning. Som framgar av avsnittet "Riskfaktorer’ kan
PledPharmas mojligheter att anvanda underskottsavdragen paverkas av vissa
gallande begransningsregler samt eventuella framtida forandringar i tillamplig
lagstiftning.

Valutafluktuationer

PledPharma har sitt sate i Sverige och redovisar sin finansiella stallning och sitt
resultat i SEK. PledPharmas intakter bestar fér narvarande i allt vasentligt av
ersattning under licensavtalet med Solasia vilken erhalls i JPY. PledPharma
koper ocksa tjanster I6pande i andra valutor an SEK. Valutafléden i samband
med kdp och férséljning av varor i andra valutor an SEK &ar en s& kallad
transaktionsexponering. Fdéljaktligen skulle eventuella fluktuerande valutakurser
kunna medféra negativ effekt pa Bolagets resultat. Se vidare avsnittet
"Riskfaktorer”.

Segment

PledPharma har identifierat tvd oberoende och fristdende utvecklingsomraden
for calmangafodipir, PledOx och Aladote. Den hogsta verkstallande
beslutsfattaren allokerar bolagets resurser mellan dessa tva projekt.

Nyckelposter i resultatrakningen
Férséljningsintékter

Forsaljningsintakter omfattar Bolagets intékter i form av milstolpebetalningar,
licensintakter, royaltys och forsaljning av utvecklingsrelaterade tjanster samt
vidarefakturering av forskning- och utvecklingskostnader enligt Bolagets avtal
med Solasia.

Ovriga rérelseintékter

Ovriga rérelseintakter omfattar EU-bidrag, svenska statliga bidrag, dvriga bidrag
och valutakursvinster hanférliga till rorelsen.

79



Rérelsens kostnader

Rorelsens kostnader bestar av projektkostnader, ovriga externa kostnader,
kostnader for ersattning till anstdllda, av- och nedskrivningar av
anlaggningstillgangar samt évriga rorelsekostnader.

Projektkostnader bestar av kostnader for forskning, forskningssamarbeten,
prekliniska studier, produktion av produktkandidater till kliniska studier samt
genomférande av kliniska studier.

| 6vriga externa kostnader ingar bland annat kostnader for patentlicenser, hyra
av lokal och konsultkostnader.

Kostnader for ersattning till anstallda bestar av I6ner och andra erséattningar,
styrelsearvode, sociala avgifter samt pensionskostnader.

Avskrivningar enligt plan och nedskrivningar av materiella och immateriella
tillgangar utgdrs av avskrivningar och nedskrivningar av materiella och
immateriella tillgangar.

Ovriga rorelsekostnader bestar av valutakursdifferenser fran poster av
rorelsekaraktar.

Rérelseresultat

Rorelseresultat berdaknas genom att fran summan av férsaljningsintakter och
ovriga rorelseintékter dra ifran projektkostnader, 6évriga externa kostnader,
kostnader foér ersattning till anstdllda, av- och nedskrivningar av
anlaggningstillgangar samt évriga rorelsekostnader.

Resultat fran finansiella poster

Resultatet fran finansiella poster utgors i huvudsak av ranteintakter pa Bolagets
banktillgodohavanden samt valutakursvinster och forluster som inte ar hanférliga
till rorelsen, vilka redovisas netto.

Periodens resultat

Periodens resultat avser resultatet for perioden efter skatt.

Kommentarer till den finansiella utvecklingen

Belopp som star utan parenteser avser den senaste helars- respektive
delarsperioden och belopp som star inom parenteser avser relevant
jamforelseperiod.

Intékter och resultat

Den 1 januari — 30 september 2019 jamfort med den 1 januari — 30 september
2018

Fdrsaljningsintakter uppgick till 65 509 (17 113) TSEK, en 6kning med 282,8
procent, vilket framst berodde p& en milstolpsbetalning fran Solasia. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 11 (2) TSEK, samtidigt som dvriga rorelsekostnader
uppgick till 2 755 (4 404), en minskning med 37,4 procent, vilket ar hanforlig till
valutakursdifferenser. Projektkostnader uppgick till 85 974 (59 607) TSEK, en
Okning med 44,2 procent, vilket beror pa de pagaende aktiviteterna i POLAR-
programmet. Ovriga externa kostnader 6kade nagot och uppgick till 10 175
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(8 734) TSEK. Kostnader for ersattning till anstallda uppgick till 15 818 (13 846)
TSEK, en 6kning med 14,2 procent hanférlig till nyanstéllningar. Av- och
nedskrivningar av anlaggningstillgangar uppgick till 156 (0) TSEK, hanforlig till
implementering av IFRS 16. Rorelseresultatet for perioden uppgick till -49 357 (-
69 477) TSEK.

Resultat efter finansiella poster uppgick till -38 416 (-62 866) TSEK. Resultat efter
skatt blev darmed -38 416 (-62 866) TSEK da Bolaget inte uppvisat nagon vinst
under respektive period.

2018 jAmfort med 2017

Forsaljningsintakter uppgick till 28 211 (13 585) TSEK, en dkning med 107,7
procent, vilket framst berodde p& kostnadsersattningar fran Solasia. Ovriga
rorelseintakter uppgick till 2 (302) TSEK, en minskning med 99,3 procent,
samtidigt som 6vriga rérelsekostnader uppgick till 5 511 (1 266) TSEK, en dkning
med 335,3 procent, vilket ar hanforligt till valutakursdifferenser. Projektkostnader
uppgick till 83 855 (76 974) TSEK. Ovriga externa kostnader minskade nagot och
uppgick till 11 325 (12 849) TSEK. Kostnader for ersattning till anstallda uppgick
till 20 034 (10895) TSEK, en okning med 83,9 procent, vilket beror pa
nyanstallningar. Av- och nedskrivningar av anlaggningstillgangar uppgick till 0 (0)
TSEK. Rorelseresultatet for aret uppgick till -92 514 (-88 097) TSEK.

Resultat efter finansiella poster uppgick till -85 003 (-87 935) TSEK. Resultat
efter skatt blev darmed -85 003 (-87 935) TSEK da Bolaget inte uppvisat nagon
vinst under respektive period.

2017 jamfért med 2016

Forsaljningsintakter uppgick till 13 585 (0) TSEK vilket utgjordes till stérsta del av
en milstolpsbetalning fran Solasia samt kostnadsersattningar for fas | studien
(SUNCIST). Ovriga rorelseintakter uppgick till 302 (1 026) TSEK, en minskning
med 70,6 procent samtidigt som 6vriga rérelsekostnader uppgick till 1 266 (356)
TSEK, en 6kning med 255,6 procent, vilket ar hanforligt till valutakursdifferenser.
Projektkostnader uppgick till 76 974 (19 513) TSEK vilket utgjordes till storsta del
av uppstartskostnader for kontraktforskningsorganisationen (CRO) for kliniska
studier med PledOx®. Ovriga externa kostnader uppgick till 12 849 (13 162)
TSEK och bestod bland annat av kostnader for patentlicenser och
konsultkostnader. Kostnader for ersattning till anstéllda uppgick till 10 895
(6 357) dar okningen beror pa nyanstéallningar. Av- och nedskrivningar av
anlaggningstillgangar uppgick till 0 (0) TSEK. Rorelseresultatet for aret uppgick
till -88 097 (-38 363) TSEK.

Resultat efter finansiella poster uppgick till -87 935 (-38 223) TSEK. Resultat
efter skatt blev darmed -87 935 (-38 223) TSEK da Bolaget inte uppvisat nagon
vinst under respektive period.

Kassafléde

Bolaget bedriver klinisk utveckling och fram till en eventuell lansering av Bolagets
produkter avses verksamheten huvudsakligen finansieras genom eget kapital.
Bolagets likviditetskallor bestar huvudsakligen av licensintakter fran projekt med
kommersiella partners och erhallen likvid fran genomférda emissioner.
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Den 1 januari — 30 september 2019 jamfort med den 1 januari — 30 september
2018

Kassafloédet uppgick totalt till 52 851 (-60 424) TSEK. Det positiva kassaflédet
kommer av milstolpsbetalningen fran Solasia och en riktad nyemission.
Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick till -33 922 (-61 079) TSEK,
huvudsakligen drivet av kostnader for de kliniska studierna. Kassaflodet fran
investeringsverksamheten uppgick till 0 (0) TSEK. Kassaflodet fran
finansieringsverksamheten uppgick till 86 774 (655) TSEK och avser likvid fran
den riktade nyemissionen.

2018 jAmfort med 2017

Kassaflodet uppgick totalt till -81 355 (-84 468 TSEK). Kassaflodet fran den
I6pande verksamheten uppgick till -82 009 (-86 551) TSEK, huvudsakligen drivet
av kostnader  for  de kliniska studierna. Kassaflodet  fran
investeringsverksamheten uppgick till 0 (0) TSEK. Kassaflodet fran
finansieringsverksamheten uppgick till 655 (2 083) TSEK och avser likvid fran
optionsforsaljningar.

2017 jamfort med 2016

Kassaflédet uppgick totalt till -84 468 (343 638) TSEK. Kassaflodet fran den
I6pande verksamheten uppgick till -86 551 (-36 115) TSEK, huvudsakligen drivet
av  kostnader fér Bolagets kliniska studier. Kassaflédet fran
investeringsverksamheten uppgick till 0 (0 TSEK. Kassaflédet fran
finansieringsverksamheten uppgick till 2 083 (379 753) TSEK och avser likvid
fran optionsforsaljningar.

Finansiell stéllning

Den 1 januari — 30 september 2019 jamfort med den 1 januari — 30 september
2018

Eget kapital uppgick per den 30 september 2019 till 267 882 (241 499) TSEK.
Eget kapital per aktie uppgick till 5,0 (5,0) SEK. Bolagets soliditet var 92 (95)
procent. Per balansdagen uppgick langfristiga skulder till 117 (0) TSEK, vilket ar
hanforlig till 1angsiktiga leasingskulder. Kortfristiga skulder uppgick till 23 277
(12 742) TSEK och bestod huvudsakligen av leverantdrsskulder avseende den
kliniska studien for PledOx. Likvida medel uppgick till 286 748 (250 267) TSEK.

2018 jamfort med 2017

Eget kapital uppgick per den 31 december 2018 till 219 362 (303 711) TSEK.
Eget kapital per aktie uppgick till 4,5 (6,2) SEK. Bolagets soliditet var 91 (96)
procent. Per balansdagen forelag inga langfristiga skulder. Kortfristiga skulder
uppgick till 22675 (11657) TSEK och bestod huvudsakligen av
leverantorsskulder avseende CRO-kostnader for uppstart av kliniska studier.
Likvida medel uppgick till 229 876 (309 531) TSEK.

2017 jamfort med 2016

Eget kapital uppgick per den 31 december 2017 till 303 711 (389 562) TSEK.
Eget kapital per aktie uppgick till 6,2 (8,0) SEK. Bolagets soliditet var 96 (98)
procent. Per balansdagen forelag inga langfristiga skulder. Kortfristiga skulder
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uppgick till 11657 (7131) TSEK och bestod till stérsta delen av
leverantorsskulder avseende CRO-kostnader for uppstart av kliniska studier.
Likvida medel uppgick till 309 531 (393 998) TSEK.

Betydande forandringar efter 30 september 2019

Inga betydande forandringar avseende Bolagets finansiella resultat eller
finansiella stallning har intraffat efter offentliggérandet av delarsrapporten for
perioden den 1 januari — 30 september 2019.
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KAPITALSTRUKTUR OCH ANNAN FINANSIELL INFORMATION

Tabellerna i detta avsnitt redovisar PledPharmas kapitalisering och skuldséttning
pa koncernniva per den 30 september 2019. Se avsnittet "Aktiekapital och
agarfoérhéllanden” foér vidare information om bland annat PledPharmas
aktiekapital och aktier. Tabellerna i detta avsnitt bér lasas tillsammans med
avsnitten "Operationell och finansiell versikt” och "Utvald historisk finansiell
information”.

Eget kapital och nettoskuldsattning

Nedan redovisas PledPharmas kapitalisering per den 30 september 2019.
Observera att tabellen 6ver kapitalisering nedan enbart inkluderar rantebarande
skulder. Eget kapital uppgick till 267 882 TSEK, varav 2 818 TSEK utgjordes av
aktiekapital. Bolagets rantebarande skulder summerades till 171 TSEK och
bestod endast av leasingskuld.

Belopp i TSEK 30 september 2019

Kortfristiga skulder
Mot garanti eller borgen
Mot sakerhet

Utan garanti/borgen eller sakerhet 54

Summa kortfristiga skulder 54

Langfristiga skulder

Mot garanti eller borgen

Mot sékerhet

Utan garanti/borgen eller sdkerhet 117
Summa langfristiga skulder 117
Summa skuldsittning 171
Eget kapital

Aktiekapital 2818
Ovrigt tillskjutet kapital 705 278
Balanserat resultat inklusive arets resultat -440 213
Summa eget kapital 267 882
Summa kapitalisering 268 053
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Nedan redovisas PledPharmas nettoskuldsattning per den 30 september 2019.
Observera att tabellen éver nettoskuldsattning enbart inkluderar réantebarande
skulder. Per 30 september 2019 hade bolaget en kassa uppgaende till 286 748
TSEK. Kortfristiga skulder uppgick till 54 TSEK och langfristiga skulder uppgick
till 117 TSEK. Dessa rantebarandeskulder bestod endast av leasingskuld.
Bolagets nettoskuldsattning uppgick darmed till -286 577 TSEK.

Belopp i TSEK

30 september 2019

(A) Kassa 286 748
(B) Likvida medel

(C) Latt realiserbara vardepapper -
(D) Summa likviditet (A)+(B)+(C) 286 748
(E) Kortfristiga finansiella fordringar

(F) Kortfristiga bankskulder

(G) Kortfristig del av langfristiga skulder

(H) Andra kortfristiga skulder 54
() Summa kortfristiga skulder (F)+(G)+(H) 54
(J) Netto kortfristig finansiell skuldsattning (1)-(E)-(D) -286 694
(K) Langfristiga banklan

(L) Emitterande obligationer

(M) Andra langfristiga skulder 117
(N) Langfristig finansiell skuldsattning (K)+(L)+(M) 117
(O) Finansiell nettoskuldséttning (J)+(N) -286 577

Krediter och stallda sakerheter

Per dagen for Prospektet har Bolaget inte tagit upp nagra krediter eller stallt
nagra sakerheter.

Eventualforpliktelser och indirekt skuldsattning

Per dagen fér Prospektet har Bolaget inga eventualférpliktelser eller indirekt
skuldsattning.

Uttalande angaende rorelsekapital

Det ar Bolagets bedémning att det befintliga rorelsekapitalet ar tillrackligt for att
tillgodose Bolagets behov under den kommande tolvmanadersperioden.

Finansieringsbehov

PledPharma beddmer att Bolagets befintliga finansiering ar tillracklig for att
kunna genomféra POLAR-programmet med PledOx® till avlasning av
primarresultatet, initiera indikationsexpansion fér PledOx® i CIPN med taxaner
samt initiera och genomféra nasta studie med Aladote® forutsatt att studien kan
utformas enligt Bolagets nuvarande studieplan. PledPharma kommer framgent
att vara i behov av vytterligare finansiering for vidareutveckling, lansering och
kommersialisering av PledOx® och Aladote®. Vidare kommer PledPharma &aven
att vara i behov av ytterligare finansiering for att vidareutveckla méjligheterna
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med PledOx® i relation till andra indikationer. Sadan ytterligare finansiering kan
ske till exempel genom upptagande av lan eller genom emissioner av aktier eller
andra vardepapper till Bolagets nuvarande aktiedgare och/eller till nya
investerare. Om utgifterna fér POLAR-programmet till avlasning av
primarresultatet eller nasta studie med Aladote® visar sig bli hdgre an férvantat
kan dagens finansiella stéllning vara otillracklig for att avsluta studien eller for att
erhalla tillsynsmyndigheters godkannanden av PledOx® och/eller Aladote®.

Materiella anlaggningstillgangar

Koncernens materiella anlaggningstillgangar uppgick till 176 TSEK per den 30
september 2019.

Immateriella anlaggningstillgangar

Eftersom Bolaget i samband med bokslutet for 2011 andrade principerna for
redovisning av utvecklingskostnader med aktivering av kostnader tidigast da ett
projekt ar i fas lll, redovisas inga immateriella tillgangar i balansrakningen.

Investeringar

Per dagen for Prospektet har Bolaget inga vasentliga pagaende investeringar,
bland annat pa grund av att Bolaget for narvarande inte aktiverar sina forsknings-
och utvecklingskostnader. Bolaget kostnadsfér utgifter relaterade till sina projekt,
vilkka beskrivs i avsnittet "Projektportfél]’. Bolaget har inte genomfért nagra
vasentliga investeringar under perioden som omfattas av den historiska
finansiella informationen till och med dagen for Prospektet. Bolaget har for
narvarande inte atagit sig att géra nagon framtida investering.

Utdelning

Bolaget har inte lamnat nagon utdelning under den period som omfattas av den
historiska finansiella informationen i Prospektet.

Tendenser och framtidsutsikter

Savitt PledPharma kanner till, finns det, utéver generell osakerhet relaterade till
forsknings- och utvecklingsverksamhet samt férseningar vid kliniska studier, inga
kdnda tendenser, osdkerhetsfaktorer, potentiella fodringar eller andra krav,
ataganden eller handelser som kan forvantas ha en vasentlig inverkan pa
Bolagets framtidsutsikter, utdver vad som anges i avsnittet ”"Riskfaktorer”.

Med undantag fér vad som anges i avsnittet "Marknadsoversikt . Prissattning och
ersattningssystem” kanner PledPharma inte till nagra offentliga, ekonomiska,
skattepolitiska, penningpolitiska eller andra politiska atgarder som, direkt eller
indirekt, vasentligt paverkat eller vasentligt skulle kunna paverka Bolagets
verksamhet.
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AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN
Aktier och aktiekapital

PledPharmas aktier har utgivits enligt svensk ratt (aktiebolagslagen (2005:551))
och ar denominerade i svenska kronor (SEK). Bolaget har ett aktieslag.

Per dagen for den senaste balansrakningen uppgar Bolagets aktiekapital till
2 817 544,25 SEK, fordelat pa 53 533 321 aktier, envar med ett kvotvarde om ca
0,0526 SEK. Bolagets aktiekapital ska utgoéra lagst 2 500 000 SEK och hogst
10 000 000 SEK. Antalet aktier ska vara lagst 47 500 000 aktier och hogst
190 000 000 aktier. Samtliga aktier ar fullt inbetalda och fritt Averlatbara.
Bolagsordningen i PledPharma innehaller inga sarskilda bestammelser om
inlésen eller konvertering.

Per dagen fér den senaste balansrakningen finns totalt 2 306 000
teckningsoptioner utestaende i Bolaget (se avsnittet “Aktierelaterade
incitamentsprogram” nedan fér mer information).

Vissa rattigheter kopplade till aktierna

Nedan redovisas vissa rattigheter som ar kopplade till aktierna. Dessa rattigheter
kan férandras genom en andring av bolagsordningen.

Raétt att delta och résta vid bolagsstdmma

Aktiedgare som vill delta i férhandlingarna vid bolagsstdmma, ska dels vara
upptagen i utskrift eller annan framstallning av hela aktieboken avseende
forhallandena fem vardagar fore stamman, dels géra anmalan till bolaget senast
den dag som anges i kallelsen till stamman. Sistnamnda dag far inte vara
sbndag, annan allman helgdag, |6rdag, midsommarafton, julafton eller
nyarsafton och inte infalla tidigare &n femte vardagen fére stdmman.

Varje aktie berattigar till en (1) rst pa bolagsstdmma. Varje rostberattigad far vid
bolagsstamma rdsta for det fulla antalet av honom &agda och foretradda aktier
utan begransning i rostratten.

Féretrédesriétt till nya aktier

Aktiedgare har normalt foretradesréatt till teckning av nya aktier, teckningsoptioner
och konvertibla skuldebrev i enlighet med aktiebolagslagen, savida inte
bolagsstamman eller styrelsen med stéd av bolagsstdmmans bemyndigande
beslutar om avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt.

Rétt till utdelning och 6verskott vid likvidation

Ratt till utdelning tillfaller den, som vid av bolagsstdmman faststalld
avstamningsdag, ar registrerad som aktieagare i den av Euroclear foérda
aktieboken. Samtliga aktier medfor lika ratt till andel i Bolagets tillgadngar och vinst
samt till eventuellt Gverskott vid likvidation.

Vid likvidation eller insolvens har innehavare av aktier i Bolaget endast ratt till
den del av bolagets tillgangar som aterstar sedan évriga fordringsagare fatt fullt
betalt fér sina fordringar.
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Handel med PledPharma-aktien samt ansdkan om notering och
upptagande till handel

Bolagets aktie ar sedan den 7 april 2011 upptagen till handel pa Nasdaq First
North Growth Market. Bolagets aktie har ISIN-kod SE0003815604 och
kortnamnet PLED. Antalet aktier uppgar till 53 533 321 stycken.

PledPharmas styrelse har ansokt om att Bolagets aktier ska upptas till handel pa
Nasdaq Stockholm. Den 16 oktober 2019 meddelades att Nasdaq Stockholms
bolagskommitté godkant att Bolagets aktier upptas till handel pa Nasdaq
Stockholm. Foérsta dag for handel pa Nasdag Stockholm férvantas bli den
31 oktober 2019. Sista dag for handel pa Nasdaq First North Growth Market
forvantas bli den 30 oktober 2019.

Euroclearanslutning

PledPharmas bolagsordning innehaller ett avstamningsforbehall och Bolagets
aktier ar anslutna till det elektroniska vardepapperssystemet med Euroclear som
central vardepappersforvarare (Euroclear Sweden AB, Box 191, 10123
Stockholm), vilket innebar att Bolagets aktiebok fors av Euroclear. Aktieagarna i
Bolaget erhaller inte nagra fysiska aktiebrev utan samtliga transaktioner med
aktierna sker pa elektronisk vag genom behoériga banker och andra

vardepappersforvaltare.

Aktiekapitalets utveckling

| tabellen nedan redogérs for aktiekapitalets utveckling. Beloppen i tabellen
nedan anges i SEK och har avrundats till hela kronor.

) Forandring Fbréindr_ing Totalt antal :I'otalt_ Kvotvéil:de
Ar Handelse av aptal a\_/ aktie aktier aktiekapital, | per aktie,
aktier kapital, SEK SEK SEK

2006 | Nybildning 100 000 100 000 100 000 100 000 1
2007 | Nyemission 88 000 88 000 188 000 188 000 1
2008 | Nyemission 18 800 18 800 206 800 206 800 1
2009 | Nyemission 25 850 25 850 232 650 232 650 1
2010 | Nyemission 68 666 68 666 301 316 301 316 1
2011 | Fondemission - 301 316 301 316 602 632 2
2011 | Nyemission 46 813 93 626 348 129 696 258 2
2011 | Split 12880773 -| 13228902 696 258 0,05
2011 | Nyemission 7018 873 369414 | 20247775 1065 672 0,05
2013 | Nyemission 1687 314 88 806 | 21935089 1154 478 0,05
2014 | Nyemission 1687 314 88 806 | 23 622403 1243 284 0,05
2014 | Nyemission 4724 480 248 657 | 28 346 883 1491 941 0,05
2015 | Nyemission/TO 42 000 2211| 28388883 1494 152 0,05
2016 | Nyemission 20277773 1067 252 | 48 666 656 2561404 0,05
2019 | Nyemission 4 866 665 256 140 | 53 533 321 2 817 544 0,05
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Som framgar av tabellen ovan har tva nyemissioner genomforts under den period
som omfattas av den historiska finansiella informationen i Prospektet.
Teckningskursen i nyemissionen som genomférdes 2016 uppgick till 20 kronor
per aktie och teckningskursen i nyemissionen som genomférdes i maj 2019
uppgick till 18,70 kronor per aktie.

Agarforhallanden och anmilningsskyldighet

Per den 30 september 2019 uppgick antalet aktiedgare i Bolaget till 3 775. Av
nedanstaende tabell framgar information avseende agarférhallandena i Bolaget
per den 30 september 2019 med darefter kdnda férandringar. Olika rdstratter
féreligger inte. For uppgift om styrelseledaméters och ledande
befattningshavares aktieinnehav i Bolaget, se avsnittet ”"Styrelse, ledande
befattningshavare och revisor’.

Namn ka?)?tgfl("a/:)‘), Ande(loz;l roster Antal aktier
Staffan Persson 21,11% 21,11% 11 303 314
Peter Lindell 13,30% 13,30% 7117 379
Fjarde AP-fonden 5,98% 5,98% 3200 000
Avanza Pension 3,75% 3,75% 2 010 041
Nordnet Pensionsférsakring 3,13% 3,13% 1675828
Thomas Eldered 1,69% 1,69% 905 144
Carl Rosvall 1,55% 1,55% 831999
Thord Wilkne 1,31% 1,31% 700 000
Alfred Berg Fonder 1,31% 1,31% 699 783
Handelsbanken Fonder 1,30% 1,30% 697 591
Totalt (10 storsta aktiedgarna) 54,44% 54,44% 29 141 079
Totalt antal agare 3775

Totalt antal aktier 53 533 321

I lagen (1991:980) om handel med finansiella instrument (LHF) finns regler om
anmalningsskyldighet betraffande vissa férandringar av aktieinnehav i bolag vars
aktier ar upptagna till handel pa en reglerad marknad (sa kallad flaggning). Enligt
4 kap. 5 § LHF ska en andring av ett innehav anméalas om &ndringen medfér att
den andel av samtliga aktier i bolaget eller av rostetalet fér samtliga aktier i
bolaget som innehavet motsvarar uppnar, éverstiger eller gar ner under nagon
av granserna 5, 10, 15, 20, 25, 30, 50, 66 2/3 och 90 procent.

Savitt Bolaget kanner till kontrolleras inte Bolaget, direkt eller indirekt, av nagon
aktieagare eller grupp av aktieagare.

Aktieagaravtal

Savitt Bolagets styrelse kanner till finns inga aktiedgaravtal eller andra avtal
mellan Bolagets aktiedgare som syftar till att gemensamt paverka Bolaget.
Bolagets styrelse kanner inte heller till nagra avtal eller motsvarande som kan
leda till att kontrollen 6ver Bolaget vasentligen férandras.
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Lock up-avtal

Bolaget ingick den 24 januari 2019 ett uppdragsavtal med Pareto enligt vilket
Pareto uppdrogs att utfora vissa tjanster infér den riktade nyemission som, med
stdéd av bemyndigande fran arsstamman 2019, beslutades av styrelsen den 21
maj 2019 och det nu férestaende listbytet. Enligt avtalet atar sig PledPharma att
inte emittera nya aktier eller salja sina egna aktier under nio manader fran
likviddagen i den riktade nyemissionen, det vill saga fran 29 maj 2019.

Utdelning och utdelningspolicy

Beslut om vinstutdelning fattas av bolagsstamman. Utbetalningen ombesoérjes av
Euroclear. Ratt till utdelning tillfaller den som pa avstamningsdagen for
utdelningen ar registrerad som agare i den av Euroclear forda aktieboken, Om
aktiedgare inte kan nas genom Euroclear kvarstar aktiedgarens fordran pa
Bolaget avseende utdelningsbelopp och begransas endast genom allmanna
regler om preskription. Vid preskription tillfaller utdelningsbeloppet Bolaget. Det
foreligger inte nagra restriktioner for utdelning eller sarskilda forfaranden for
aktiedgare utanfér Sverige. FOr aktieagare som inte ar skatterattsligt
hemmahorande i Sverige utgar dock normalt svensk kupongskatt, se avsnittet
"Vissa skattefragor i Sverige”.

Bolaget har inte lamnat nagon utdelning under den period som omfattas av den
historiska finansiella informationen i Prospektet. PledPharma ar i en fas dar man
prioriterar klinisk utveckling av lakemedelskandidater varfér nagon utdelning inte
beddéms bli aktuell under de narmsta aren.

Aktierelaterade incitamentsprogram

PledPharma har tva aktierelaterade incitamentsprogram — optionsprogram
2017/2020 samt optionsprogram 2018/2021.

Det forsta programmet, optionsprogram 2017/2020, inférdes genom beslut av
arsstamman den 25 april 2017. Optionsprogrammet omfattar Bolagets
styrelseordférande, dvriga styrelseledamoter, verkstallande direktér och ledning.
Programmet omfattande hégst 2 306 000 teckningsoptioner, av vilka 1 526 500
har overlatits till deltagare i optionsprogrammet. Resterande utgivna optioner
makulerades i samband med arsstamman i aprii 2018. Om samtliga
teckningsoptioner utnyttjas for teckning av aktier kommer Bolagets aktiekapital
att 6ka med 80 339,70 SEK (forutsatt att ingen omrakning sker). Varje
teckningsoption medfér en ratt att teckna en ny aktie i Bolaget till en
teckningskurs om 26 SEK under perioden den 9 november 2020 till och med den
30 november 2020.

Bolagsstamman beslutade att inféra incitamentsprogrammet efter férslag fran
Bolagets storsta aktieagare. Bedémningen gjordes att det forelag sarskilda skal
att aven lata styrelseledamoéter omfattas av programmet. Mot bakgrund av
Aktiemarknadsnamndens uttalande 2002:1 avseende styrelseledaméters
deltagande i incitamentsprogram foér ledande befattningshavare eller for
personalen i allmanhet beslutade stdmman att sarskilt godkanna att
styrelseordférandens och andra styrelseledamoters deltagande i programmet.

Det andra programmet, optionsprogram 2018/2021, inférdes genom beslut av
arsstamman den 24 april 2018. Optionsprogrammet omfattar Bolagets
verkstallande direktdor och ledning. Programmet omfattar 779 500
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teckningsoptioner, av vika 395000 har Overlatits till deltagare i
optionsprogrammet. Om samtliga teckningsoptioner utnyttjas for teckning av
aktier kommer Bolagets aktiekapital att 6ka med 41 026,33 SEK (férutsatt att
ingen omrakning sker). Varje teckningsoption medfér en ratt att teckna en ny
aktie i Bolaget till en teckningskurs om 26 SEK under perioden den 1 juni 2021
till och med den 30 november 2021.

Om samtliga utgivna teckningsoptioner i Bolaget utnyttjas for teckning av aktier
kommer Bolagets aktiekapital att 6ka med totalt 121 366,03 SEK (férutsatt att
ingen omrakning sker), samt medféra en utspadningseffekt om totalt cirka 3,1
procent.

| tabellen nedan redovisas styrelseledaméternas och de ledande
befattningshavarnas innehav av teckningsoptioner i Bolaget.

Namn Antal optioner | Antal optioner | Totalt antal

serie 2017/2020 serie 2018/2021 | optioner

Hakan Astrém 192 000 - 192 000

Marie Ekstrom Tragardh | 96 000 - 96 000

Sten Nilsson 35000 - 35000

Gunilla Oswald 50 000 - 50 000

Elisabeth Svanberg 96 000 - 96 000

Nicklas Westerholm 500 000 - 500 000

Yilmaz Mahshid 150 000 100 000 250 000

Stefan Carlsson 150 000 100 000 250 000

Jacques Nasstrom 20 000 - 20 000

Christian Sonesson 150 000 50 000 200 000

Ovriga anstéllda samt | 87 500 145 000 232 500

tidigare anstallda och

nyckelpersoner

Totalt 1 526 500 395 000 1921 500

Bemyndiganden

Vid arsstamman den 7 maj 2019 beslutades, i enlighet med styrelsens forslag,
att bemyndiga styrelsen att under tiden intill nasta arsstamma, vid ett eller flera
tillfallen, fatta beslut om emission av aktier, konvertibler och/eller
teckningsoptioner med eller utan avvikelse fran aktiedgarnas foretradesratt samt
med eller utan bestammelse om apport och/eller kvittning eller eljest med villkor.
Vid beslut med avvikelse fran aktieagarnas foretradesratt skall styrelsen dock
inte kunna fatta beslut som innebar att aktiekapitalet 6kas med mer an tio (10)
procent i forhallande till det aktiekapital som gallde férsta gangen bemyndigandet
togs i ansprak.
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Syftet med bemyndigandet, och skélet till eventuell avvikelse fran aktiedgarnas
féretradesratt, var att ge styrelsen flexibilitet i arbetet med att sékerstalla att
bolaget pa ett andamalsenligt satt kan tillféras kapital for finansieringen av
verksamheten och for att mojliggora fortsatt expansion saval organiskt som
genom foretagsforvarv, alternativt fér att kunna utdka agarkretsen med en eller
flera &gare av strategisk betydelse for bolaget.

Styrelsen fér PledPharma beslutade, med stéd av bemyndigandet, den
21 maj 2019 om en riktad nyemission av 4 866 665 aktier till institutionella
investerare. Teckningskursen uppgick till 18,70 SEK per aktie och faststalldes
efter ett s.k. accelererat bookbuilding-férfarande. Genom emissionen tillférdes
Bolaget ca 91 MSEK fére emissionskostnader.

Genom beslutet har styrelsen utnyttjat bemyndigandet fullt ut vad galler
mojligheten att avvika fran aktiedgarnas foretradesratt. Mojligheten att med stéd
av bemyndigandet emittera aktier, konvertibler och/eller teckningsoptioner med
foretrade for aktiedgarna kvarstar dock.

Offentliga uppkopserbjudanden och tvangsinlosen
Allmént

| Sverige regleras offentliga uppkopserbjudanden av lagen (2006:451) om
offentliga uppkopserbjudanden pa aktiemarknaden ("LUA”) och respektive
marknadsplats regler om offentliga uppkopserbjudanden (takeover-regler). Ett
bolag som avser att lamna ett uppkdpserbjudande avseende aktier eller andra
vardepapper i ett noterat bolag maste ata sig gentemot den relevanta
marknadsplatsen att félja marknadsplatsens takeover-regler.

LUA och marknadsplatsernas takeover-reglerna innehaller bland annat en
reglering av hur budgivaren och malbolagets styrelse ska agera i samband med
ett offentligt uppkopserbjudande och hur erbjudandehandlingar och annan
information till marknaden ska utformas och offentliggéras. Reglerna syftar bland
annat till att sékerstalla att alla innehavare av vardepapper av samma slag ska
behandlas lika samt att aktiedgarna i malbolaget ska ges tillrackligt med tid och
information for att kunna fatta ett valgrundat beslut om erbjudandet.

Konkurrenslagen  (2008:579) innehdller regler om  kontroll av
foretagskoncentrationer som ocksa ar tillampliga i fraga om offentliga
uppkoépserbjudanden. Regelverket innebar att koncentrationer dar de berdrda
foretagens arsomsattningar overstiger vissa troskelvarden ska anmalas till
Konkurrensverket. En foretagskoncentration som antas leda till patagligt skadliga
effekter pa konkurrensen kan férbjudas av Konkurrensverket. Ett offentligt
uppkopserbjudande villkoras darfér normalt av att erforderliga tillstand,
godkannanden, beslut och andra atgarder fran myndigheter har erhallits.

PledPharmas aktie ar inte, och har heller inte varit, féremal fér erbjudande som
Idmnats till f6ljd av budplikt, inlésenratt eller 16senskyldighet under det senaste
eller innevarande rakenskapsaret. Det har inte heller forekommit offentliga
uppkopserbjudanden ifraga om Bolagets aktier under det senaste eller
innevarande rakenskapsaret.

Budplikt

3 kap. LUA innehaller regler om obligatoriska uppkdpserbjudanden (sa kallad
budplikt). Budplikt innebar att den som forvarvat minst 30 procent av rosterna for
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samtliga aktier i ett aktiemarknadsbolag maste lamna ett budpliktsbud pa
resterande aktier i bolaget. Syftet med budpliktsreglerna ar att aktieagarna i ett
bolag som far en ny kontrollagare ska fa majlighet att lamna bolaget. Nedan
redogors kortfattat for aktiedgarnas rattigheter och skyldigheter i samband med
ett budpliktsbud enligt Nasdaq Stockholms takeover-regler. Reglerna rérande
frivilliga erbjudanden galler, med vissa undantag, aven vid ett erbjudande till féljd
av budplikt. Vid ett budpliktsbud galler dock ocksa féljande:

e erbjudandet ska avse samtliga aktier i malbolaget
o alla aktieagare ska ha mojlighet att fa vederlag i form av kontant betalning

e budgivaren far endast Vvillkora erbjudandet av att nddvandiga
myndighetstillstand erhalls, samt att

e acceptfristen for erbjudandet endast far férlangas om utbetalningen av
vederlaget till de som redan accepterat erbjudandet inte férdrojs.

Tvéangsinlésen

22 kap. aktiebolagslagen (2005:551) innehaller bestammelser om inlésen av
minoritetsaktier (sa kallad tvangsinlosen) som innebar att en aktieagare som
innehar mer an nio tiondelar av aktierna i ett aktiebolag (harefter
majoritetsagaren) har ratt att I6sa in aterstaende aktier fran de &vriga
aktiedgarna. Majoritetsagaren ar ocksa skyldig att I6sa in en minoritetsdgares
aktier om minoritetsdgaren begéar det. Nedan redogdrs kortfattat for aktieagarnas
rattigheter och skyldigheter i samband med ett tvangsinldsenférfarande.

En tvist om huruvida det finns en ratt eller skyldighet till inlésen eller om
I6senbeloppets storlek ska avgoéras genom skiljeforfarande enligt de sarskilda
regler som féljer av 22 kap. aktiebolagslagen samt lagen (1999:116) om
skiljeforfarande. Minoritetsaktiedgarna har mdjlighet att utse en gemensam
skilieman. Om sa inte sker ska styrelsen begara att Bolagsverket utser en god
man vars uppdrag ar att utse en gemensam skilieman fér minoritetsdgarna samt
bevaka minoritetsagarnas ratt i inlosentvisten. En minoritetsagare har ocksa
mojlighet att fora sin egen talan i skiljeférfarandet.

Innan fragan om l6senbeloppet slutligt har prévats kan skiljienamnden pa yrkande
av majoritetsaktiedgaren, i en sarskild skiliedom, besluta om férhandstilltrade till
aktierna. Detta innebar att aktierna Overlats till majoritetsdgaren och att
majoritetsagaren far utéva de rattigheter som aktierna ger fran den tidpunkt da
domen om forhandstilltrade vinner laga kraft eller, om skiljienamnden beslutat
det, fran tidpunkten for beslutet.

Majoritetsagaren ska betala arvodet till skijemannen och den gode mannen. En
minoritetsagare som for sin egen talan i skiljeforfarandet har ocksa ratt att fa
ersattning for sina kostnader fran majoritetsagaren.
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STYRELSE, LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISOR
Styrelseledamaéter

Styrelsen bestar av fem ordinarie ledaméter: Hakan Astrém (ordférande), Marie
Ekstrom Tragardh, Sten Nilsson, Gunilla Osswald och Elisabeth Svanberg.
Uppdraget for samtliga styrelseledaméter galler till slutet av nasta arsstamma,
vilken kommer att hallas under forsta halvaret 2020. Var och en av
styrelseledamoéterna ager dock ratt att frantrdda uppdraget dessférinnan.

Styrelseledamoterna, deras befattning, nar de valdes forsta gangen och om de
anses vara oberoende i forhallande till Bolaget och bolagsledningen samt i
forhallande till storre aktiedgare beskrivs i tabellen nedan.

Oberoende i .
o Oberoende i
forhallande e
. Ledamot . forhallande
Namn Befattning till Bolaget . ..
sedan till storre
och bolags- .
. aktieadgare
ledningen
Hakan Astrém Styrelse- 2011 Ja Ja
ordférande
Marie Ekstrom Styrelse- 2017 Ja Ja
Tragardh ledamot
Sten Nilsson Styrelse- 2013 Ja Ja
ledamot
Gunilla Osswald Styrelse- 2017 Ja Ja
ledamot
Elisabeth Svanberg Styrelse- 2017 Ja Ja
ledamot

Hakan Astrom
Styrelseordforande

Hakan Astrom har omfattande erfarenhet fran lakemedelsindustrin och &r
hedersdoktor i medicin vid Sahlgrenska Akademin vid Géteborg universitet. Han
har varit verkstallande direktor i Pharmacia AB, Kabi Pharmacia AB, Travenol AB
och Astra Pharmaceuticals Ltd. Han har aven varit chef for koncernstrategi och
kommunikation vid Pharmacia Corporation.

Fodd: 1947
Utbildning: Civilekonom, Handelshégskolan i Stockholm

Andra pagaende uppdrag: Hakan Astrom &r styrelseordférande i 20 North
Street RP AB och Appéas AB, styrelseledamot i Karo Pharma AB, Rhenman &
Partners Asset Management AB, Med Universe AB och PledPharma | AB samt
styrelsesuppleant i Bamsebo Holding AB.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Hakan Astrém har tidigare haft
féljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen for Prospektet):
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styrelseordférande i MedCore AB, MedCore Sweden AB, Affibody Medical AB,
Rhenman Global Opportunities Asset Management AB, Ferrosan AS, Ferrosan
Medical Devices AS och Insamlingsstiftelsen vaxthuset fér barn.

Innehav i Bolaget: Hakan Astrdém &ger 505337 aktier och 192 000
teckningsoptioner (serie 2017/2020) i Bolaget.

Marie Ekstrom Tragardh
Styrelseledamot

Marie Ekstrom Tragardh ar systemvetare med komplettering inom omradet
medicinsk informationsbehandling. Hon har 30 ars erfarenhet inom
medicinteknikindustrin och har bland annat varit styrelseledamot i Swedish
MedTech.

Fodd: 1961
Utbildning: Kandidatexamen i systemvetenskap, Linképings universitet (1986)

Andra pagaende uppdrag: Marie Ekstrom Tragardh ar vice verkstallande
direktor i Sectra AB, verkstallande direktér Sectra Imaging IT Solutions AB och
styrelsesuppleant i Bostadsrattsféreningen Bavern.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Marie Ekstrom Tragardh har
tidigare haft foljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen for
Prospektet): styrelseledamot i Swedish Medtech Service AB och CM Invest AB.

Innehav i Bolaget: Marie Ekstrom Tragardh ager 96 000 teckningsoptioner
(serie 2017/2020) i Bolaget. Marie Ekstrom Tragardh ager inga aktier i Bolaget.

Sten Nilsson
Styrelseledamot

Sten Nilsson ar en internationellt erkdnd auktoritet inom urologisk onkologi. Han
har éver 30 ars klinisk erfarenhet och har publicerat drygt 200 vetenskapliga
artiklar. Han har vidare stor erfarenhet av kliniska studier for nya lakemedel.

Fodd: 1948

Utbildning: Lakarexamen, Uppsala universitet (1982), Specialist i onkologi och
nukledrmedicin samt professor emeritus i onkologi vid Karolinska Institutet.

Andra pagaende uppdrag: Sten Nilsson &r sedan februari 2015 konsult for
Stockholms lans landsting. Han ar aven styrelseledamot i Spago Nanomedical
AB (publ), Dextech Medical AB och Detrusor AB.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Sten Nilsson har tidigare haft
féljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen for Prospektet):
bolagsman i Swemerc HB.

Innehav i Bolaget: Sten Nilsson dger 1 100 aktier och 35 000 teckningsoptioner
(serie 2017/2020) i Bolaget.
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Gunilla Osswald
Styrelseledamot

Gunilla Osswald har éver 30 ars erfarenhet av lakemedelsutveckling och ar
sedan 2014 verkstéllande direktor i BioArctic AB (publ), noterat pa Nasdaq
Stockholm. Hon har framgangsrikt drivit projekt fran preklinisk och Klinisk
utveckling till regulatoriskt godkannande och produktlansering. Hon har tidigare
haft ledande positioner pa AstraZeneca och har bland annat haft ansvar for
produktportféljen inom neurodegenerativa sjukdomar.

Fodd: 1961

Utbildning: Apotekarexamen, Uppsala universitet (1983), doktorsexamen i
biofarmaci och farmakokinetik, Uppsala universitet (1994)

Andra pagaende uppdrag: Gunilla Osswald ar verkstallande direktor i BioArctic
AB (publ), styrelseledamot i SpineMedical AB och styrelsesuppleant i LPB
Sweden AB.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Gunilla Osswald har tidigare
haft féljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen for Prospektet):
verkstallande direktor i SpineMedical AB, styrelseledamot i SpineMedical
Sverige AB och SP Process Development AB samt styrelsesuppleant i LPB
Sweden Holding AB.

Innehav i Bolaget: Gunilla Osswald ager 50 000 teckningsoptioner (serie
2017/2020) i Bolaget. Gunilla Osswald ager inga aktier i Bolaget.

Elisabeth Svanberg
Styrelseledamot

Elisabeth Svanberg har omfattande internationell erfarenhet och har varit
ansvarig for utveckling och kommersialisering av lakemedel. Hon har innehaft
flera ledande positioner i multinationella lakemedelsforetag i Europa och USA
och har i dessa roller bland annat lett utvecklingen av en nyskapande
diabetesterapi samt verkat inom omradet metaboliska sjukdomar.

Fodd: 1961

Utbildning: Lakarexamen, Goéteborgs universitet (1987), legitimerad lakare
(1990), doktorsexamen i kirurgisk vetenskap, Goéteborgs universitet (1996),
specialist i kirurgi (1997), docent i kirurgi, Géteborgs universitet (2000)

Andra pagaende uppdrag: Elisabeth Svanberg ar utvecklingschef pa Ixaltis SA
och styrelseledamot i Swedish Orphan Biovitrum AB (publ).

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Elisabeth Svanberg har
tidigare haft féljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen for
Prospektet): styrelseledamot i Follicum AB.

Innehav i Bolaget: Elisabeth Svanberg ager 96 000 teckningsoptioner (serie
2017/2020) i Bolaget. Elisabeth Svanberg ager inga aktier i Bolaget.
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Ledande befattningshavare

Bolagets ledningsgrupp bestar av fem personer. Nicklas Westerholm ar
verkstallande  direktor  (Chief  Executive  Officer). Andra ledande
befattningshavare i Bolaget ar Yilmaz Mahshid som ar finanschef (Chief
Financial Officer), Jacques Nasstrom som ar forskningschef (Chief Scientific
Officer), Stefan Carlsson som ar medicinsk chef (Chief Medical Officer) och
Christian Sonesson som ar Vice President foér produktstrategi och
produktutveckling. Jacques Nasstrom ar sedan den 1 juli 2019 verksam i Bolaget
pa deltid pa konsultbasis.

Nicklas Westerholm
Verkstallande direktoér (Chief Executive Officer) sedan 2017

Nicklas Westerholm har internationell erfarenhet fran arbete i ledande positioner
i AstraZeneca-koncernen, bland annat avseende forsknings- och
utvecklingsverksamhet, produktion och investerarrelationer.

Fodd: 1976

Utbildning: Studier i analytisk och organisk kemi, Stockholms universitet (1997-
1999) och kemiteknik, Kungliga Tekniska Hogskolan (1996-2000) samt studier
vid University of Warwick (2001-2002) och Harvard Business School (2013).

Andra pagaende uppdrag: Nicklas Westerholm &r styrelseledamot i Spago
Nanomedical AB (publ) och styrelsesuppleant i PledPharma | AB.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Nicklas Westerholm har inte
haft nagra andra uppdrag vilka har avslutats inom fem ar fran dagen fér
Prospektet.

Innehav i Bolaget: Nicklas Westerholm ager 500 000 teckningsoptioner (serie
2017/2020) i Bolaget. Nicklas Westerholm &ger inga aktier i Bolaget.

Yilmaz Mahshid
Finanschef (Chief Financial Officer) sedan 2017

Yilmaz Mahshid har tidigare varit Investment Manager och Controller vid
Industrifonden med ansvar for tva av fondens innehav. Yilmaz Mahshid har dven
erfarenhet fran arbete som analytiker inom omradet halso- och sjukvard vid
Pareto Securities och Ohman Fondkommission.

Fodd: 1979
Utbildning: Doktorsexamen i medicinsk vetenskap, Karolinska Institutet (2009).

Andra pagaende uppdrag: Yilmaz Mahshid ar styrelseledamot i Mahshid
Advisors AB och Venaticus Capital AB.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Yilmaz Mahshid har tidigare
haft féljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen for Prospektet):
styrelseledamot i Avidicare AB och Avidicare Holding AB.
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Innehav i Bolaget: Yilmaz Mahshid ager 250 000 teckningsoptioner (150 000
optioner av serie 2017/2020 och 100 000 optioner av serie 2018/2021) i Bolaget.
Yilmaz Mahshid ager inga aktier i Bolaget.

Jacques Nasstrom
Forskningschef (Chief Scientific Officer) sedan 2017

Jacques Nasstrom har mer an 30 ars erfarenhet fran lakemedels- och
bioteknikindustrin. Han har bland annat arbetat med investeringar inom
Karolinska Investment Fund samt innehaft olika positioner inom tidig
lakemedelsforskning vid Astra och AstraZeneca. Jacques Nasstrém ar sedan
den 1 juli 2019 verksam i Bolaget pa deltid pa konsultbasis.

Fodd: 1959

Utbildning: Apotekarexamen, Uppsala universitet (1986), doktorsexamen i
farmakologi, Uppsala universitet (1994), Master of Business Administration,
Handelshdgskolan i Stockholm (2003).

Andra pagaende uppdrag: Jacques Nasstrom ar styrelseledamot i J&Y Pharma
Consulting AB.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Jacques Nasstrom har tidigare
haft féljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen fér Prospektet):
verkstallande direktdér i PledPharma AB (publ) och styrelsesuppleant i
PledPharma | AB.

Innehav i Bolaget: Jacques Nasstrom &ager 79 252 aktier och 20 000
teckningsoptioner (serie 2017/2020) i Bolaget.

Stefan Carlsson
Medicinsk chef (Chief Medical Officer) sedan 2017

Stefan Carlsson har varit verksam inom lakemedelsindustrin i 25 ar pa olika
positioner pa Astra Zeneca. Han har erfarenhet inom preklinisk och klinisk
lakemedelsutveckling samt av arbete som projektledare och linjechef. Han har
vidare publicerat ett trettiotal vetenskapliga artiklar, huvudsakligen inom
omradena farmakologi och fysiologi.

Fodd: 1960

Utbildning: Lakarexamen, Goéteborgs universitet (1987), doktorsexamen i
fysiologi, Géteborgs universitet (1992).

Andra pagaende uppdrag: Stefan Carlsson har inga andra pagaende uppdrag.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Stefan Carlsson har inte
innehaft nagra andra uppdrag de senaste fem aren.

Innehav i Bolaget: Stefan Carlsson ager 250 000 teckningsoptioner (150 000
optioner av serie 2017/2020 och 100 000 optioner av serie 2018/2021) i Bolaget.
Stefan Carlsson ager inga aktier i Bolaget.
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Christian Sonesson
Vice President for produktstrategi och produktutveckling sedan 2017

Christian Sonesson har omfattande erfarenhet inom lakemedelsutveckling efter
13 ar pa olika positioner pa Astra Zeneca. Han har stor erfarenhet av interaktion
med regulatoriska myndigheter och att ta nya lakemedelskandidater till
registrering i olika regioner.

Fodd: 1975

Utbildning: Doktorsexamen i biostatistik, Goéteborgs universitet (2003),
Executive Master of Business Administration, Handelshoégskolan i Stockholm
(2016).

Andra pagaende uppdrag: Christian Sonesson har inga andra pagaende
uppdrag.

Tidigare uppdrag (under de senaste fem aren): Christian Sonesson har
tidigare haft féljande uppdrag (vilka har avslutats inom fem ar fran dagen for
Prospektet): innehavare av den enskilda firman E Street Statistics.

Innehav i Bolaget: Christian Sonesson ager 200 000 teckningsoptioner
(150 000 optioner av serie 2017/2020 och 50 000 optioner av serie 2018/2021) i
Bolaget. Christian Sonesson &ager inga aktier i Bolaget.

Externa revisorer

Vid arsstdmman den 7 maj 2019 valdes det registrerade revisionsbolaget BDO
Malardalen AB (Box 6343, 102 35 Stockholm) till Bolagets revisor for tiden intill
slutet av den arsstamma som halls 2020. Huvudansvarig revisor ar auktoriserade
revisorn Jorgen Lovgren. Jorgen Lovgren ar medlem i FAR.

BDO Malardalen AB har varit Bolagets revisor aven for rakenskapsaren
2015 -2018 och fram till arsstamman 2019. Auktoriserade revisorn Jorgen
Lovgren har under denna tid varit huvudansvarig revisor.

Ovriga upplysningar om styrelse och ledande befattningshavare

Ingen av styrelsens ledaméter eller ledande befattningshavare har under de
senaste fem aren domts i bedragerirelaterade mal eller varit féremal for
anklagelser eller sanktioner av myndighet eller organisation som foretrader viss
yrkesgrupp och som ar offentligrattsligt reglerad eller alagts naringsférbud.

Med undantag for forhallandet att saval styrelseledaméterna som de ledande
befattningshavarna har andra uppdrag i andra bolag féreligger det inte nagon
potentiell intressekonflikt for styrelseledaméter eller ledande befattningshavare i
Bolaget i forhallande till uppdraget for Bolaget. Ett flertal av styrelsens ledamoter
och ledande befattningshavare har dock ekonomiska intressen i Bolaget i form
av aktie- och/eller optionsinnehav.

Nagot avtal har inte slutits mellan & ena sidan Bolaget och a andra sidan
styrelsens ordférande, nagon styrelseledamot eller ledande befattningshavare
om férmaner eller ersattning efter uppdragets slutférande. Det finns inte heller
nagra familjeband mellan befattningshavarna.
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Det har inte ingatts nagra avtal som medfor begransningar for styrelsens
ledamoéter eller Bolagets ledande befattningshavare att avyttra eventuella
vardepapper i Bolaget.

Ingen av styrelseledamoéterna eller de ledande befattningshavarna har tidigare
varit inblandade i konkurs, likvidation eller konkursforvaltning.

Samtliga styrelseledamoéter och ledande befattningshavare nas via Bolagets
adress, Grev Turegatan 11 C, 114 46 Stockholm.
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BOLAGSSTYRNING
Allmant om bolagsstyrning

PledPharmas bolagsstyrning har fére noteringen pa Nasdaqg Stockholm styrts av
aktiebolagslagen och andra tillampliga lagar och regler, Nasdaq First North
Growth Markets regelverk, god sed pa aktiemarknaden, Bolagets bolagsordning
samt interna styrdokument. De interna styrdokumenten omfattar framst
styrelsens arbetsordning, instruktion for verkstallande direktéren samt instruktion
for ekonomisk rapportering. Vidare har PledPharma ocksa ett antal
policydokument och manualer som innehaller regler, rekommendationer och
principer, vilka ger Bolaget och dess medarbetare vagledning inom ramen for
Bolagets verksamhet.

Efter noteringen pa Nasdaq Stockholm kommer PledPharmas bolagsstyrning
ocksa att baseras pa Nasdaq Stockholms regelverk for emittenter, Svensk kod
fér  bolagsstyrning ("Koden”), samt andra tillampliga regler och
rekommendationer som galler for bolag noterade pa reglerad marknad. Bolag
som tillampar Koden ar inte skyldiga att vid varije tillfalle folja varje regel i Koden.
Om ett bolag finner att en viss regel inte passar med hansyn till bolagets sarskilda
omstandigheter kan bolaget valja en alternativ 16sning, under forutsattning att
bolaget da tydligt redovisar avvikelsen och den alternativa I6sningen samt
motiverar valet av den alternativa l6sningen (allt enligt principen “folj eller
forklara”). PledPharmas eventuella avvikelser fran Koden kommer att redovisas
i den bolagsstyrningsrapport som avges infor arsstamman 2020. Bolaget avser
att félja Koden fran och med noteringen pa Nasdaq Stockholm och foérvantar sig
inte att rapportera nagra avvikelser fran Koden.

Bolagsstamman

Aktiedgarnas inflytande i Bolaget utévas vid bolagsstdmman, som ar Bolagets
hogsta beslutande organ. Varje aktiedgare som pa avstdmningsdagen for
bolagsstdamman ar inférd i den av Euroclear forda aktieboken och antecknad i ett
avstamningsregister eller pa ett avstamningskonto har ratt att delta, personligen
eller genom befullmaktigat ombud. Stdmman kan besluta i alla fragor som ror
Bolaget och som inte enligt aktiebolagslagen eller bolagsordningen uttryckligen
faller under ett annat bolagsorgans exklusiva kompetens. Stamman kan t.ex.
besluta om 6kning eller minskning av aktiekapitalet, andring av bolagsordningen
och att Bolaget ska trada i likvidation. Vad galler nyemissioner av aktier,
konvertibler eller teckningsoptioner har stamman, utover mgjlighet att sjalv
besluta om detta, mgjlighet att lamna bemyndigande till styrelsen att fatta
emissionsbeslut. Varje aktiedgare har, oberoende av aktieinnehavets storlek, ratt
att fa ett angivet arende behandlat pa bolagsstamma. Aktiedgare som 6nskar
utdva denna ratt maste framstalla en skriftlig begaran till Bolagets styrelse. En
sadan begaran ska normalt vara styrelsen tillhanda i sddan tid att arendet kan
tas upp i kallelsen till bolagsstamman.

Arsstamma halls arligen inom sex manader efter réakenskapsérets utgang. |
Koden foreskrivs att styrelseordféranden tillsammans med beslutsfor styrelse
samt den verkstallande direktéren ska narvara vid bolagsstamman. Stammans
ordférande ska nomineras av valberedningen och vaéljas av stamman. Till
arsstammans uppgifter hor att valja Bolagets styrelse och revisorer, faststalla
Bolagets balans- och resultatrakning, besluta om dispositioner betraffande
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Bolagets vinst eller forlust enligt den faststallda balansrakningen samt besluta
om ansvarsfrinet for styrelseledamdéter och verkstéllande direktér. Stamman
beslutar aven om de arvoden som ska utga till styrelseledamdéterna och Bolagets
revisorer.

Extra bolagsstdmma kan sammankallas av styrelsen nar styrelsen anser att det
finns skal att halla en stdmma fére nasta arsstdmma. Styrelsen ska ocksa
sammankalla extra bolagsstdmma nar en revisor eller aktieadgare som innehar
mer an tio procent av aktierna i Bolaget skriftligen begar att stamma ska hallas
fér att behandla ett specifikt arende.

Kallelse till bolagsstamma ska ske genom annonsering i Post- och Inrikes
Tidningar samt pa Bolagets webbplats. Vid tidpunkten for kallelse ska information
om att kallelse skett annonseras i Svenska Dagbladet. Kallelse till ordinarie
bolagsstdmma och extra bolagsstamma dar andring av bolagsordning ska
behandlas ska utfardas tidigast sex och senast fyra veckor fore bolagsstamman.
Kallelse till annan extra bolagsstdmma ska utfardas tidigast sex veckor fére och
senast tre veckor fore bolagsstamman. Stammoprotokollet ska finnas tillgangligt
pa Bolagets webbplats senast tva veckor efter stamman.

Valberedningen

Enligt Koden ska Bolaget ha en valberedning, vars uppdrag ska omfatta
beredning och upprattande av forslag till val av styrelseledaméter, styrelsens
ordférande, ordférande vid stdmma samt revisorer. Valberedningen ska ocksa
foresla arvode till styrelseledaméter och revisorer. Vid arsstdmman i Bolaget den
7 maj 2019 beslutades att Bolaget ska ha en valberedning.

Valberedningen utses genom att styrelsens ordférande, pa stammans uppdrag,
tar kontakt med de tre storsta aktiedgarna enligt Euroclear Sweden AB:s utskrift
av aktieboken per den 30 september 2019. Varje sadan aktiedgare har ratt att
utse en ledamot av valberedningen for tiden intill dess att ny valberedning utsetts
enligt mandat fran nasta arsstdmma. Valberedningens ledamoéter har ratt att
adjungera styrelseordféranden till valberedningen om sa befinnes énskvart.

For det fall nagon av de tre stérsta aktiedgarna inte dnskar utse en ledamot av
valberedningen ska den fjarde storsta aktiedgaren tillfragas, och sa vidare intill
dess att valberedningen bestar av tre ledamoéter (adjungerad styrelseordférande
ej inrdknad). Om flera aktieagare avstar fran sin ratt att utse ledamot till
valberedningen, behdver dock inte fler an de tio storsta aktiedgarna tillfragas.

Maijoriteten av valberedningens ledaméter ska vara oberoende i forhallande till
Bolaget och bolagsledningen. Minst en av valberedningens ledamoter ska vara
oberoende i forhallande till den i Bolaget rostmassigt storsta aktiedgaren eller
grupp av aktiedgare som samverkar om Bolagets forvaltning. Verkstéallande
direktoren eller annan person fran bolagsledningen ska inte vara ledamot av
valberedningen. Styrelseledamoéter kan inga i valberedningen men ska inte
utgdéra en majoritet av dess ledamoéter. Om mer an en styrelseledamot ingar i
valberedningen far hogst en av dem vara beroende i férhallande till Bolagets
storre aktiedgare.

Valberedningen utser ordférande inom gruppen. Den ledamot som representerar
den stdrsta agaren ska utses till ordférande om inte valberedningens ledaméter
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kommer dverens om annan ordférande. Eventuell styrelseledamot som utsetts
till ledamot i valberedningen ska inte vara ordférande for valberedningen.

Sammansattningen av valberedningen ska tillkdnnages senast sex manader fore
arsstimman 2020. Om ledamot lamnar valberedningen innan dess arbete ar
slutfért och om valberedningen anser att det finns behov av att ersatta denna
ledamot, ska valberedningen utse ny ledamot enligt principerna ovan, men med
utgangspunkt i Euroclear Sweden AB:s utskrift av aktieboken snarast mojligt
efter det att ledamoten lamnat sin post. Andring i valberedningens
sammansattning ska omedelbart offentliggoras.

Inget arvode ska utga till ledamoéterna for deras arbete i valberedningen. Vid
behov ska Bolaget kunna svara foér skaliga kostnader for valberedningens arbete
samt fér externa konsulter som av valberedningen bedéms nédvandiga for att
valberedningen ska kunna fullgéra sitt uppdrag.

Valberedningen ska lagga fram forslag till beslut i féljande fragor infor
arsstamman 2020.

1. Val av ordférande vid stamman,
2. Faststéllande av antal styrelseledaméter,

3. Faststéllande av arvoden och annan ersattning till styrelsen och dess
utskott, med uppdelning mellan ordférande och évriga ledaméter,

Faststallande av arvoden till revisorer,
Val av styrelseledamoter och styrelseordforande,

Val av revisorer, och

N o o &

Forslag till principer for valberedningens sammansattning och arbete infor
arsstamman 2021.

Bolagets valberedning infér arsstamman 2020 och for tiden intill dess att ny
valberedning utgdrs av Staffan Persson (Nortal Investments AB), Peter Lindell
(Cidro Forvaltning AB) samt Jannis Kitsakis (Fjarde AP-fonden).

Styrelsen
Styrelsens uppgifter

Styrelsen bar det yttersta ansvaret for Bolagets organisation och férvaltningen
av Bolagets verksamhet, som ska ske i Bolagets och samtliga aktiedgares
intresse. Nagra av styrelsens huvuduppgifter ar att hantera strategiska fragor
avseende Bolagets verksamhet, finansiering, etableringar, tillvaxt, resultat och
finansiella stallning samt att fortldpande utvardera Bolagets ekonomiska
situation. Styrelsen ska ocksa se till att det finns effektiva system for uppféljning
och kontroll av Bolagets verksamhet och sdkerstdlla att Bolagets
informationsgivning praglas av 6ppenhet och innehaller korrekt, relevant och
tillférlitlig information.

Styrelsens sammansaéttning

Enligt Bolagets bolagsordning ska styrelsen besta av lagst tre och hogst nio
ledamoter utan suppleanter. Ledamoterna valjs normalt arligen pa arsstamman
for tiden intill slutet av nasta arsstamma, men ytterligare styrelseledamaéter kan
valjas under aret vid en extra bolagsstamma.
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Enligt Koden ska en maijoritet av styrelsens ledamdéter vara oberoende i
forhallande till Bolaget och bolagsledningen. Minst tva av de ledamoter som ar
oberoende i forhallande till Bolaget och bolagsledningen ska ocksa vara
oberoende i forhallande till Bolagets storre aktiedgare. Darutéver far hogst en
styrelseledamot arbeta i Bolagets ledning eller i ledningen av Bolagets
dotterbolag.

Styrelsen har gjort bedédmningen att samtliga styrelseledaméter ar oberoende i
forhallande till saval Bolaget och bolagsledningen som stbrre aktieagare.
Styrelsens sammansattning uppfyller darmed Kodens krav pa oberoende.

Styrelsens ordférande

Styrelseordférandens huvudsakliga uppgifter ar att leda styrelsens arbete samt
att tillse att styrelsens arbete bedrivs effektivt och att styrelsen fullgér sina
skyldigheter och ataganden. Genom kontakter med verkstallande direktoren ska
ordféranden fortldpande fa den information som behdvs for att kunna fdlja
Bolagets stallning, ekonomiska planering och utveckling. Ordféranden ska vidare
samrada med den verkstallande direktéren i strategiska fragor samt kontrollera
att styrelsens beslut verkstalls pa ett effektivt satt.

Styrelseordféranden ansvarar for kontakter med aktiedgarna i agarfragor och for
att formedla synpunkter fran agarna till styrelsen.

Styrelseordféranden valjs av bolagsstamman.
Styrelsens arbetsformer

Styrelsen foljer en skriftlig arbetsordning som ses 6ver arligen och faststalls pa
det konstituerande styrelsemétet som halls i anslutning till arsstdmman.
Arbetsordningen reglerar bl.a. styrelsens arbetsformer, arbetsuppgifter och
motesordning, styrelseordférandens arbetsuppgifter, beslutsordningen inom
Bolaget samt arbetsfordelningen mellan styrelsen och den verkstallande
direktoren. Instruktion for verkstallande direktéren och Instruktion for den
ekonomiska rapporteringen faststalls ocksa i samband med det konstituerande
styrelsemotet.

Styrelsens utskott

Revisionsutskottet

Styrelsens revisionsutskott ska besta av minst tva ledamaéter varav en ska vara
ordférande. Utskottet arbetar enligt en arbetsordning som antagits av styrelsen.
Revisionsutskottets uppgifter ar huvudsakligen att dvervaka Bolagets finansiella
stalining, 6vervaka effektiviteten i Bolagets interna kontroll, internrevision och
riskhantering, halla sig informerad om revisionen av arsredovisningen och
koncernredovisningen samt att granska och &vervaka revisorns opartiskhet och
sjalvstandighet. Revisionsutskottet ska ocksa bista valberedningen vid forslag till
val och arvodering av Bolagets revisor samt fortldpande traffa Bolagets revisor.
Revisionsutskottets samtliga moéten ska protokollféras och protokollen tillstallas
styrelsen tillsammans med muntlig avrapportering i samband med styrelsens
beslutsfattande. Revisionsutskottet bestar av Hakan Astrom (ordférande) och
Marie Ekstrém Tragardh.
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Ersattningsutskottet

Styrelsens ersattningsutskott ska besta av minst tva ledamoter, varav en ska
vara ordforande. Utskottet arbetar enligt en arbetsordning som antagits av
styrelsen. Ersattningsutskottets uppgifter ar huvudsakligen att bereda fragor om
ersattning och andra anstéllningsvillkor for den verkstallande direktéren och
andra ledande befattningshavare. Ersattningsutskottet ska ocksa folja och
utvardera pagaende och under aret avslutade program for rorliga ersattningar till
bolagsledningen samt folja och utvardera tillampningen av de riktlinjer for
ersattningar till ledande befattningshavare som arsstamman beslutat om.
Ersattningsutskottets samtliga moten ska protokollféras och protokollen ska
tillstallas styrelsen tillsammans med muntlig avrapportering i samband med
styrelsens beslutsfattande. Ersattningsutskottet bestar av Hakan Astrém
(ordférande) och Marie Ekstrém Tragardh.

Erséttning till styrelsens ledamdter

Ersattningen till bolagsstdammovalda styrelseledaméter  beslutas  av
bolagsstamman. Vid arsstamman den 7 maj 2019 beslutades att arvode om
sammanlagt 1 260 000 SEK ska utga, varav 600 000 SEK per ar till styrelsens
ordférande och 165 000 SEK per ar till var och en av styrelsens 6vriga ledaméter.
Ingen av styrelseledamdéterna har ratt till avgangsvederlag eller andra férmaner
efter att uppdraget avslutats.

For rakenskapsaret 2018 utgick ersattning till styrelsens ledaméter i enlighet med
vad som anges i tabellen nedan. Samtliga belopp anges i TSEK.

Ersattning till styrelsen under rakenskapsaret 2018 (TSEK)
Namn Styrelsearvode Ovriga Totalt
ersattningar

Hakan Astrém 600 - 600
Sten Nilsson 165 - 165
Gunilla Osswald 165 - 165
Elisabeth 165 - 165
Svanberg

Marie Ekstréom 165 - 165
Tradgardh

Totalt 1260 - 1260
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Verkstéallande direktéren och andra ledande befattningshavare
Verkstéllande direktérens och 6vrig bolagslednings uppgifter

Den verkstéallande direktéren utses av styrelsen och ansvarar for Bolagets
I6pande forvaltning enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar. Verkstallande
direktoren ansvarar for att halla styrelsen informerad om Bolagets utveckling och
for att rapportera vasentliga avvikelser fran faststallda affarsplaner och handelser
som har stor inverkan pa Bolagets utveckling eller verksamhet. Verkstéallande
direktéren ansvarar aven for att ta fram relevant beslutsunderlag till styrelsen,
exempelvis gallande etableringar, investeringar och andra strategiska
fragestalliningar. Bolagsledningen, som leds av Bolagets verkstallande direktor
Nicklas Westerholm, bestar av personer med ansvar for vasentliga
verksamhetsomraden inom PledPharma.

Erséttning till verkstéllande direktéren och ledande befattningshavare

Ersattning till ledande befattningshavare utgérs av grundlén, aktierelaterade
ersattningar, pensionsavsattningar och 6vriga formaner. For rakenskapsaret
2018 utgick ersattning till verkstallande direktér och ledande befattningshavare i
enlighet med vad som anges i tabellen nedan. Samtliga belopp anges i TSEK.

Erséttningar till ledande befattningshavare under rakenskapsaret 2018 (TSEK)

Namn Lon Bonus Andra Pensioner Totalt
ersattningar
och
formaner
Nicklas 2157 232 - 547 2 936

Westerholm (VD)

Ovriga ledande 5499 551 - 661 6711
befattningshavare

(4)
Totalt 7 656 783 - 1208 9 647

Bolagets VD Nicklas Westerholm erhaller en fast ersattning per manad och har
darutdver mojlighet att erhalla en pensionsgrundande resultatbaserad rorlig
ersattning uppgaende till maximalt 300 000 kr. VD har vidare ratt till
pensionsavsattningar motsvarande 24 procent av den fasta och rorliga
ersattningen.

Bolaget tillampar ett bonusprogram som utéver VD aven omfattar dvriga i
ledningsgruppen och som innebar att Ovriga befattningshavare i
ledningsgruppen ocksa har mojlighet att erhalla en resultatbaserad rorlig
ersattning med maximalt mellan 150 000 och 300 000 kr.

Uppsagningstiden for Bolaget i forhallande till de anstallda i ledningsgruppen
inklusive VD uppgar till nio manader. Vid egen uppsagning uppgar
uppsagningstiden for de anstallda i ledningsgruppen till sex manader, med
undantag for Chief Medical Officer, Stefan Carlsson vars uppsagningstid uppgar
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till 4 manader. Ingen av de ledande befattningshavarna inklusive VD har ratt till
avgangsvederlag eller andra féormaner efter att anstallningen avslutats.

Pensionspremier betalas |I6pande och Bolaget har inga avsatta eller upplupna
belopp fér pensioner eller andra formaner efter avtradande av tjanst.

Samtliga i ledningsgruppen ar anstallda med undantag fér Jaques Nasstrom som
den 30 juni 2019 avslutade sin anstallning fér att arbeta for Bolaget som Chief
Scientific Officer som konsult genom sitt bolag J&Y Pharma Consulting AB.
Konsultavtalet |6per tillsvidare med en uppsagningstid om 60 dagar.

Riktlinjer fér ersattning till ledande befattningshavare

Enligt aktiebolagslagen ska bolagsstdmman besluta om riktlinjer for ersattning till
den verkstallande direktdren och andra ledande befattningshavare. Vid
arsstimman den 7 maj 2019 faststalldes riktlinjer for ersattning till ledande
befattningshavare enligt féljande.

Bolaget ska erbjuda bolagsledningen en marknadsmassig kompensation som
mojliggér att ledande befattningshavare kan rekryteras och behallas.
Kompensationen till bolagsledningen ska bestad av fast 16n, sedvanliga
anstallningsférmaner och pension. Aven rérlig ersattning kan utgd, men ska inte
Overstiga ett belopp motsvarande sex manadsloner.

Den fasta I6nen ska beakta den enskildes ansvarsomraden och erfarenhet och
omprdvas arligen. Férdelningen mellan fast 16n och eventuell rérlig ersattning
ska sta i proportion till befattningshavarens ansvar och befogenhet. Den rérliga
ersattningen ska alltid vara i forvag begransad till ett maximalt belopp och vara
kopplad till férutbestdamda och matbara kriterier och utformas sa att 6kad
intressegemenskap uppnas mellan befattningshavaren och bolagets aktieagare.
Intjanandeperioden alternativt tiden fran avtalets ingaende till dess att en aktie
far forvarvas ska inte understiga tre ar i aktie- och aktiekursrelaterade
incitamentsprogram. Villkor for rorlig ersattning ska utformas sa att styrelsen, om
sarskilt svara ekonomiska forhallanden rader, har mdjlighet att begransa eller
underlata att ge ut rorlig ersattning om ett sadant utgivande bedéms som orimligt
och oférenligt med bolagets ansvar i 6vrigt gentemot aktiedgarna. For rorlig
ersattning bor det finnas mojlighet att begransa eller underlata att utge rorlig
ersattning, om styrelsen beddémer att det ar motiverat av andra skal.

Pensionsvillkor ska vara marknadsmassiga i forhallande till vad som galler for
motsvarande befattningshavare pa marknaden och ska baseras pa
avgiftsbestdmda I6sningar.

Fast I6n under uppsagningstid och avgangsvederlag ska sammantaget inte
overstiga ett belopp motsvarande den fasta I6nen for tva ar.

Befattningshavare som uppratthaller post som ledamot eller suppleant i
koncernbolags styrelse ska inte erhalla sarskild styrelseersattning for detta.

Styrelsen far franga dessa riktlinjer om det i ett enskilt fall finns sarskilda skal for
det.
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Revision

Bolagets revisor utses av bolagsstdamman. En revisor ska granska ett bolags
arsredovisning och bokforing samt styrelsens och den verkstéllande direktérens
forvaltning. Normalt sker detta minst tva ganger per ar, eftersom minst en
kvartalsrapport, férutom arsredovisningen, ska granskas av revisorn.

Beslut om erséattning till revisorn fattas av bolagsstamman, efter férslag fran
valberedningen. Vid arsstdamman den 7 maj 2019 beslutades att arvode till
revisorn skulle utga enligt godkand rakning.

Intern kontroll

Intern kontroll &r en process som ar avsedd att pa ett rimligt satt sakerstélla att
Bolagets strategier och mal uppfylls med hansyn till en verkningsfull och effektiv
verksamhet, tillférlitlig rapportering och att tillampliga lagar och regler féljs. Den
interna kontrollen &ver finansiell rapportering ar en integrerad del av den
Overgripande interna kontrollen och ar avsedd att skapa en rimlig férsakran att
den externa finansiella rapporteringen ar tillforlitig samt upprattad i
Overensstammelse med lag, god redovisningssed och andra krav som galler for
noterade bolag.

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

Revisionsutskottet ar ansvarigt for kvaliteten, dvervakningen och kontrollen éver
Bolaget interna kontroll och riskhantering, sarskilt avseende fragor om
regelefterlevnad och finansiell rapportering. Fér mer information avseende
revisionsutskottets uppgifter, se avsnittet "Styrelsens utskott” ovan.

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

Kontrollmiljé

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

108



Riskbedémning

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

Kontrollaktiviteter

Kontrollaktiviteter syftar till att hantera identifierade risker samt att férebygga,
identifiera och korrigera fel och avvikelser inom ramen for finansiell rapportering
eller andra nyckelprocesser i Bolaget. Kontrollaktiviteterna utgérs av sarskilt
identifierade kontroller och atgarder som ska vidtas inom ramen for respektive
verksamhetsprocess.

Uppféljning

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

Vidare ansvarar den verkstallande direktoren for att styrelsen I6pande erhaller
rapportering om utvecklingen av Bolagets verksamhet, daribland utvecklingen av
Bolagets resultat och finansiella stallning samt information om viktiga handelser,
sasom forskningsresultat och viktiga avtal. Den verkstéllande direktéren
avrapporterar ocksa dessa fragor pa varje ordinarie styrelseméte.

Information och kommunikation

Bolaget har etablerat informations- och kommunikationsvagar avseende risker
och interna kontroller som mojliggdr rapportering och &aterkoppling fran
verksamheten till styrelse och ledning och som bidrar till att sakerstalla att ratt
affarsbeslut tas. Relevanta policys, riktlinjer och instruktioner som avser intern
kontroll och finansiell rapportering har gjorts tillgangliga och ar kanda fér berérda
medarbetare.

109



LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION
Allman information om PledPharma

Bolagets firma och handelsbeteckning ar PledPharma AB och dess
organisationsnummer ar 556706-6724. Bolaget bildades i Sverige den 9 maj
2006 och registrerades hos Bolagsverket den 3 juli 2006. Bolaget ar ett svenskt
publikt aktiebolag och regleras av aktiebolagslagen (2005:551). Bolaget har sitt
sate i Stockholms kommun, Stockholms lan. Bolagets identifieringskod for
juridiska personer (LEI-kod) ar: 549300RZCKGWRUBPMY22.

| Bolagets bolagsordning (§3) anges att § 3 Bolaget ska ha till féremal for sin
verksamhet att bedriva forskning och utveckling av lakemedel samt darmed
férenlig verksamhet.

Bolagets webbplats ar (www).pledpharma.se. Med undantag foér information som
uttryckligen har inforlivats i Prospektet genom hanvisning ingar varken
information pa Bolagets webbplats eller pa andra webbplatser som namns i
Prospektet i Prospektet och denna information har inte heller granskats eller
godkants av Finansinspektionen.

Bolaget ar moderbolag till ett helagt svenskt dotterbolag, PledPharma | AB,
organisationsnummer 556884-8492. Dotterbolaget bildades 2011 och
forvarvades av PledPharma i mars 2012. Dotterbolagets verksamhetsféremal ar
att bedriva hantering av incitamentsprogram for anstallda i PledPharma samt
annan darmed forenlig verksamhet.

Véasentliga avtal

Bolagets vasentliga avtal bestar huvudsakligen av licensavtalet med Solasia,
avtal avseende forvarv av immateriella rattigheter (sarskilt patent) samt de avtal
som Bolaget ingatt avseende tillverkning av Bolagets ldkemedelskandidater och
genomférande av Bolagets pagaende kliniska studier. Bolagets vasentliga avtal
beskrivs ndrmare nedan.

Licensavtal med Solasia

PledPharma ingick den 20 november 2017 ett licensavtal med det japanska
lakemedelsbolaget Solasia Pharma K.K. ("Solasia”) avseende utveckling och
kommersialisering av PledOx® i Japan, Kina, Hong Kong, Macau, Sydkorea och
Taiwan. Avtalet ger Solasia exklusiva rattigheter att utveckla och
kommersialisera PledOx® pa ovan namnda marknader for indikationen
cellgiftsinducerade akuta och kroniska perifera nervskador (CIPN) hos patienter
som behandlas med cellgifter baserade pa oxaliplatin for tjock- och
andtarmscancer. Avtalet reglerar ocksa parternas ansvar fér den Kkliniska
utvecklingen, regulatoriska godk&dnnandeprocessen och kommersialiseringen av
PledOx® i territoriet.

Den 9 oktober 2019 ingick PledPharma och Solasia ett tillaggsavtal som innebar
att Solasias exklusiva licens utvidgas till att omfatta behandling och
férebyggande av cellgiftsinducerad neuropati (CIPN) vid behandling av samtliga
cellgifter och samtliga cancertyper, se beskrivningen av tillaggsavtalet nedan for
mer information.

| samband med att licensavtalet ingicks erhdéll PledPharma en inledande
betalning om 100 MJPY, vilket motsvarade ca 7,4 MSEK. PledPharma har
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darutéver mojlighet att erhadlla ytterligare ersattning i form av
milstolpsersattningar, ersattningar vid sublicensiering och royaltys i enlighet med
vad som narmare anges nedan. Det totala vardet av den inledande betalningen
och de férdefinierade milstolpsersattningarna uppgar till 9,3 miljarder JPY, vilket
motsvarar ca 828 MSEK baserat pa vaxlingskursen mellan japanska yen och
svenska kronor den 23 oktober 2019. | januari 2019 erholl PledPharma en forsta
milstolpsersattning om 600 MJPY, motsvarande ca 49 MSEK. PledPharma har
darmed hittills erhallit 700 MJPY, motsvarande ca 56 MSEK, i ersattning enligt
licensavtalet.

Foljande huvudsakliga ersattningsvillkor galler for utvecklingen och
kommersialiseringen av PledOx® i Kina och Japan. PledPharma har ratt till
milstolpsersattningar om fordefinierade milstolpar uppnas under den kliniska
utvecklingen och regulatoriska godkdnnandeprocessen, med betoning sarskilt
pa handelser som intraffar i Kina respektive Japan. PledPharma har vidare ratt
till milstolpsersattningar efter en eventuell kommersialisering av den licensierade
produkten om fordefinierade forsaljningsmal i Kina respektive Japan uppnas.
PledPharma har darutdver ratt till royalty pa framtida foérsaljning av den
licensierade produkten i Kina och Japan. Royalty utgar under hela avtalstiden
(dvs. sa lange som licensierade produkter saljs). Nar produkten inte langre
skyddas av patent eller nagon annan form av marknadsexklusivitet reduceras
royaltynivaerna. Avtalet innehaller ocksa sedvanliga bestammelser som innebar
att royaltyn reduceras om Solasia maste teckna ytterligare licenser for att undvika
att gora intrang i en tredje parts immateriella rattigheter vid utvecklingen och
kommersialiseringen av den licensierade produkten (sa kallad royalty stacking)
och royaltyn kan ocksa reduceras om den licensierade produkten utsatts for
konkurrens fran ett generiskt I1akemedel (generika).

Solasia har for narvarande inte nagon egen etablerad férsaljnings- och
marknadsféringsorganisation utanfér Kina och Japan. Solasia férvantas darfor
anvanda sig av licenstagare och/eller andra samarbetsparters for
kommersialiseringen av PledOx® pa dessa marknader. Mot bakgrund av detta
har parterna enats om sarskilda ersattningsvillkor fér Sydkorea, Hong Kong,
Macau och Taiwan. For dessa marknader galler istallet att PledPharma har ratt
till en dverenskommen andel av de licensintakter och liknande ersattningar som
Solasia erhaller enligt avtal med licenstagare. PledPharma har ocksa ratt till en
andel av all ersattning som Solasia erhaller baserat pa licenstagarens eller
samarbetspartners forsaljning av licensierade produkter pa de relevanta
marknaderna. Ersattning utgar under hela avtalstiden. Ersattningsnivaerna
reduceras dock om produkten inte skyddas av patent eller nagon annan form av
marknadsexklusivitet. Ersattningsnivaerna reduceras vid royalty stacking och
kan reduceras vid konkurrens fran generika, enligt liknande principer som galler
for den royalty som utgar for forsaljning i Kina och Japan (se ovan).

PledPharma ansvarar for att bedriva den kliniska utvecklingen av PledOx® inom
ramen for PledPharmas globala Fas lll-program. Som en féljd av avtalet med
Solasia utvidgades Fas lll-programmet genom inklusion av patienter i Asien. Den
asiatiska delen av fas lll-programmet finansieras fullt ut av Solasia, vilket innebar
att Solasia ersatter PledPharma for de kostnader som uppkommer inom ramen
for den asiatiska delen av programmet. Solasia bidrar ocksa med kompetens
inom Klinisk utveckling och regulatoriska processer i territoriet.
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Solasia ansvarar fér den regulatoriska processen och ansékan om
marknadsgodkannande i Solasias territorium. Ett eventuellt
marknadsgodkannande i territoriet ska innehas av Solasia. Solasia ansvarar
vidare fér kommersialiseringen av PledOx® i Japan, Kina, Hong Kong, Macao,
Sydkorea och Taiwan. Tillverkning av PledOx® for klinisk och kommersiell
férsaljning ska dock ske av PledPharma (vilket kan ske genom PledPharmas
kontraktstillverkare) och PledPharma har atagit sig att leverera den mangd
lakemedelsprodukt som behdvs for Solasias kommersialisering av PledOx® i
territoriet. De narmare villkoren fér dessa leveranser ska regleras i ett separat
leveransavtal som ska ingds mellan parterna i god tid fére en kommersiell
lansering av PledOx®.

Licensavtalet galler sa lange som Solasia bedriver utveckling eller forsaljning av
den licensierade produkten, om avtalet inte sags upp av nagon av parterna
dessforinnan enligt avtalsvillkoren. Avtalet innehaller sedvanliga bestammelser
om uppsagning som ger vardera parten ratt att sdga upp avtalet i fortid vid den
andra partens oavhjalpta avtalsbrott eller insolvens. Solasia har dessutom ratt
att sdga upp avtalet i fortid med en angiven uppsagningstid utan att ange nagra
sarskilda skal. Under vissa forutsattningar har PledPharma ratt till ersattning i
samband med en sadan uppsagning.

Om avtalet sdgs upp upphor Solasias licenser och PledPharma har mgjlighet att
fritt utveckla och kommersialisera PledOx® for indikationen inom territoriet.
PledPharma har ocksa ratt att 6verta eventuella marknadsgodkannanden i
territoriet samt fortsatta anvanda kliniska data och andra resultat avseende
PledOx® som genererats av parterna.

Tilldggsavtal med Solasia

Den 9 oktober 2019 ingick PledPharma och Solasia ett tillaggsavtal
("Tillaggsavtalet’) som innebar att Solasias exklusiva licens utvidgas till att
omfatta behandling och férebyggande av cellgiftsinducerad neuropati (CIPN) vid
behandling av samtliga cellgifter och samtliga cancertyper.

Tillaggsavtalet medfoér att PledPharma har ratt till engangsbetalningar samt
mojlighet att erhdlla ytterligare utvecklingsrelaterade och regulatoriska
milstolpsbetalningar om upp till totalt cirka 160 MSEK (baserat pa vaxlingskursen
mellan japanska yen och svenska kronor den 23 oktober 2019) for
indikationsutvidgningen utover de milstolpsbetalningar som avser den
ursprungliga  indikationen.  Beloppen for de  férséljningsrelaterade
milstolpsbetalningarna ar oférandrade, men villkoren &ndras sa att utbetalning
sker baserat pa den totala férsaljningen av PledOx i Japan och Kina for samtliga
indikationer som omfattas av Solasias exklusivitet. Royaltysatserna ar
oférandrade men baseras pa nettoforsaljningen av PledOx inom samtliga
indikationer.

PledPharma ansvarar for den globala kliniska utvecklingen av PledOx &ven inom
de utvidgade indikationerna. Kostnaderna fér den kliniska utvecklingen delas
mellan PledPharma och Solasia enligt en avtalad fordelningsmodell.
Utvecklingsplanen enligt Tillaggsavtalet foljer PledPharmas initierade program
fér utvidgning av indikationer i CIPN orsakat av taxaner, dar prekliniska studier
redan pagar for att understddja vidare klinisk utveckling. Pre-kliniska studier
utfoérs och bekostas av PledPharma och omfattas inte av Tillaggsavtalet.

112



| 6vrigt galler villkoren i licensavtalet fran 2007 i allt vasentligt aven for de
utvidgande indikationerna.

Avtal med kontraktstillverkare

For att PledPharma och dess samarbetspartners ska kunna genomféra kliniska
provningar avseende Bolagets lakemedelskandidater kravs tillgang till
studielakemedlet i tillracklig kvantitet och av erforderlig kvalitet. For
lakemedelsprodukter galler stranga kvalitetskrav, sasom god tillverkningssed
(GMP) och god distributionssed (GDP).

PledPharma har ingen egen tillverkning, vilket medfér att PledPharma ar
beroende av kontraktstillverkare (sa kallade CDMOs) for tillverkning av den
mangd studieldkemedel som behdvs fér genomférandet av kliniska prévningar.
Om PledPharmas lakemedelskandidater erhaller marknadsgodkannande
kommer PledPharma och dess nuvarande och framtida samarbetspartner ocksa
vara beroende av kontraktstillverkare for tillverkning av lakemedlet for
kommersiell férsdljning. PledPharma anvander Kkontraktstillverkare for
tillverkning av den aktiva lakemedelssubstansen i Bolagets
lakemedelskandidater, Calmangafodipir, samt for tillverkning av den fardiga
lakemedelsprodukten.

PledPharma har upplevt leveransproblem i férhallande till tidigare anlitade
kontraktstillverkare. | februari 2018 meddelande PledPharma att den aktuella
leverantoren inte levererat studielakemedel enligt plan, vilket medférde att
starten av PledPharmas globala Fas lll-program férsenades.

Bolaget har for den kliniska utvecklingsfasen anlitat det USA-baserade bolaget
Albany Molecular Research ("AMRI”) for tillverkning av Calmangafodipir. AMRI
har tillverkat och levererat den mangd Calmangafodipir som anvands i Bolagets
pagaende kliniska studier. Tillverkning av API for eventuell framtida kommersiell
anvandning kraver ytterligare kapacitet for volymproduktion. PledPharma har
darfor ingatt ett avtal med kontraktstillverkaren Cambrex och inlett arbetet med
att 6verfora tillverkningen av Calmangafodipir till Cambrex.

Bolaget har ocksa ingatt ett avtal med Biologici Italia Laboratories S.r.l., ett
italienskt  dotterbolag till Recipharm AB, avseende tillverkning av
lakemedelskandidaten PledOx® fér anvandning i Bolagets pagaende kliniska
studier.

Bolagets avtal med kontraktstillverkare beskrivs narmare nedan.

Avtal med Cambrex Karlskoga AB avseende tillverkning av Calmangafodipir

PledPharma ingick i juni 2019 ett avtal med Cambrex Karlskoga AB ("Cambrex”)
enligt vilket Cambrex tillhandahaller vissa inledande tjanster kopplade till
Cambrex Overtagande av tillverkningen av Calmangafodipir fran Bolagets
tidigare kontraktstillverkare AMRI.

Avsikten ar att Cambrex darutéver ska genomféra en uppskalning och validering
av tillverkningsprocessen samt genomféra vissa stabilitetsstudier for att
sakerstalla tillverkning av Calmangafodipir i stoérre skala infér en eventuell
kommersialisering av Bolagets lakemedelskandidater. Dessa ytterligare tjanster
forutsatter dock att parterna ingar ett mer omfattande avtal avseende utveckling
och tillverkning av Calmangafodipir for klinisk och kommersiell anvandning.
Parterna ska forhandla villkoren for ett sadant avtal under en éverenskommen
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forhandlingsperiod. Om inget avtal har ingatts nar férhandlingsperioden I6per ut
upphdr avtalet automatiskt.

Avtal med Biologici Italia Laboratories S.r.I. avseende tillverkning av PledOx®

PledPharma ingick i maj 2019 ett avtal med Biologici Italia Laboratories S.r.l.
("RMI”) avseende tillverkning av PledOx® fér klinisk utveckling. RMI ar ett
italienskt dotterbolag till Recipharm AB.

Avtalet avser tillverkning och leverans av PledOx® for anvandning i Bolagets
kliniska studier. PledPharma ansvarar for att tillhandahalla den aktiva
lakemedelssubstansen Calmangafodipir.

Avtalet ar utformat som ett ramavtal enligt vilket PledPharma kan avropa
leveranser av produkten genom separata bestallningar (sa kallade work orders).
RMI ansvarar for att den levererade produkten Overensstdmmer med den
specifikation som avtalats mellan parterna. Avtalet innehaller bestammelser som
reglerar relevanta kvalitets- och dokumentationskrav, leveranser och ansvar vid
avtalsbrott och krav fran tredje man. Avtalet innehaller ocksa en sedvanlig ratt
fér PledPharma att genomféra inspektioner och granskningar av leverantéren.

Avtalet I6per med en avtalstid om tre ar. Avtalet kan dock sdgas upp av vardera
parten med 90 dagars uppsagningstid. Avtalet innehaller ocksa sedvanliga
bestdmmelser om uppsagning som ger vardera parten ratt att sdga upp avtalet i
fortid vid den andra partens avtalsbrott. Om avtalet sags upp har RMI en
skyldighet att medverka till att tillverkningen kan flyttas till en annan tillverkare.

Avtal avseende klinisk utveckling

Bolaget ar sponsor for tva kliniska studier inom ramen for det globala Fas
[lI-programmet for PledOx®, POLAR-M som genomfors i USA, EU och Asien och
POLAR-A som genomférs i EU och Asien.

Bolaget har anlitat kontraktsforskningsféretaget Covance for genomférandet av
Fas lll-programmet. Covance ansvarar for det praktiska genomférandet av fas
lll-programmet i enlighet med Good Clinical Practice (GCP) och har det
samordnande ansvaret for de kliniker som deltar i studien. Bolagets avtal med
Covance beskrivs narmare nedan.

Avtal med Covance Clinical and Periapproval Services Limited avseende
genomforande av kliniska studier

PledPharma ingick den 15 januari 2018 ett avtal med Chiltern International Ltd
("Chiltern”) avseende genomfdrande av kliniska studier. Avtalet ar utformat som
ett ramavtal och galler for det pagaende fas lll-programmet avseende PledOx®
och eventuella ytterligare kliniska studier som PledPharma anlitar Chiltern for att
genomféra. Chiltern ar sedan 2017 en del av den globala
kontraktsforskningsorganisationen Covance Inc. (som ags av det amerikanska
bdérsnoterade bolaget Laboratory Corporation of America® Holdings, LabCorp®)
("Covance”). Under 2019 ersatte Covance Clinical and Periapproval Services
Limited ("CCPS”), ett helagt dotterbolag till Covance, Chiltern som part till avtalet
och tog darmed 6ver alla Chilterns rattigheter och skyldigheter enligt avtalet.

Covance ansvarar for det praktiska genomforandet av fas llI-programmet och har
det samordnande ansvaret for de kliniker som deltar i studierna. Budget och
tidplan for studierna framgar av avtalet. Avtalet innehaller branschmassiga
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bestdmmelser som reglerar relevanta kvalitets- och dokumentationskrav,
leveranser och ansvar vid avtalsbrott och krav fran tredje man. Avtalet innehaller
ocksa en sedvanlig ratt for PledPharma att genomféra inspektioner och
granskningar hos CCPS.

Avtalet I6per med en avtalstid om fem ar. Avtalet innehaller ocksa sedvanliga
bestammelser om uppsagning som ger vardera parten ratt att sdga upp avtalet i
fortid vid den andra partens avtalsbrott eller insolvens. PledPharma har
dessutom ratt att sdga upp avtalet i vissa angivna situationer samt ratt att saga
upp avtalet utan att ange skal med en viss angiven uppsagningstid.

Avtal om bverléatelse av immateriella réttigheter

PledPharma har i december 2014 och januari 2015 ingatt flera avtal om férvarv
av vissa uppfinningar, patent och dartill hérande rattigheter fran Tino Kurz,
Jacques Nasstrom, Jan Olof G. Karlsson, Sven Jacobsson och Rolf Andersson.
Som ersattning har éverlatarna ratt till en royalty om 0,2 procent vardera pa
intkter som hanfoér sig till en forsaljning av patenten eller det varde som kan
harledas till patenten vid en aktie- eller inkramsoverlatelse, licensintakter fran
utlicensiering av patenten och nettoférséljningsintékter fran produkter som
bygger pa patenten. Royalty utgar férst nar de sammanlagda intakterna
Overstiger Bolagets patentkostnader. Avtalen galler till dess att det sista av
patenten upphor eller till dess att totalt 1 000 000 USD har utbetalats i royalty till
respektive Overlatare.

Hittills har ingen royalty utbetalats till dverlatarna. Milstolpsersattningen som
erhdlls fran Solasia i januari 2019 kommer dock att féranleda en
royaltyutbetalning till Overlatarna i bérjan av ar 2020. Storleken pa
royaltyutbetalningen ar beroende av Bolagets upplupna patentkostnader till och
med 31 december 2019. Bolagets bedémning ar att royaltyutbetalningen kommer
att uppga till totalt ca 420 000 SEK.

Immateriella rattigheter

Immateriella rattigheter, och sarskilt patent, ar mycket viktiga for Bolagets
verksamhet. En viktig del av PledPharmas strategi ar att inga samarbets- och
licensavtal med storre I1dkemedelsbolag och i regel ar ett starkt immaterialrattsligt
skydd i form av patent och patentansokningar en forutsattning for att sa ska
kunna ske. Bolagets strategi ar darfor att i sa stor utstrackning som mgjligt erhalla
patentrattigheter for sina uppfinningar och forsvara patentportféljen mot
eventuella intrdng i patenten.

PledPharma foljer noga utvecklingen kring sina immateriella rattigheter inom alla
relevanta omraden och foljer ocksa konkurrerande teknologier och foretag.
Patentstrategin for immateriella rattigheter har utvecklats i nara och langvarigt
samarbete med Bolagets externa amerikanska patentombud.

PledPharmas immateriella rattigheter bestar till storsta del av ett antal patent,
patentansokningar samt know-how hanforlig till Bolagets Iakemedelskandidater.
Bolaget har en patentportfélj som omfattar beviljade patent och pagaende
patentansokningar inom fem olika patentfamiljer (patentfamilj &r en grupp av
patent och patentansokningar i olika lander som har samma ursprung). Utéver
patent bestar PledPharmas immateriella rattigheter av registrerade varumarken
for lakemedelskandidaterna PledOx® och Aladote® samt registrerade
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domannamn. En sammanfattning av Bolagets patentstrategi och viktigaste
patent och varumarken framgar i avsnittet " Verksamhetsbeskrivning — Patent och
Varumérken’.

Den amerikanska patentmyndigheten har beslutat att inte godkanna Bolagets
amerikanska patentansdkan inom patentfamilj 2. Patentet ar avsett som ett
kompletterande skydd utdver det substanspatentet avseende calmangafodipir
(som ar godkant i USA). PledPharma har dverklagat patentmyndighetens beslut
och en provningsprocess pagar. Bolaget bedomer att muntlig forhandling
kommer att hallas inom sex till nio manader och att ett slutligt beslut kan erhallas
ca tva manader efter den muntliga férhandlingen.

Vidare har den amerikanska patentmyndigheten har beslutat att inte godkénna
Bolagets amerikanska patentansdkan inom patentfamilj 4. Patentet ar avsett att
komplettera patentfamilj 1 med skydd i USA fér anvandning vid behandling av
ytterligare typer av cancer. PledPharma har 6verklagat patentmyndighetens
beslut och en prévningsprocess pagar.

Savitt Bolaget kanner till har inga invandningar lamnats in av tredje part mot
nagot av de patent eller patentansokningar som ingar i patentportféljen. Inte
heller har nagra krav eller hot om atgarder mot pastatt intrang framstallts till
Bolaget.

Tillampliga regelverk, tillstand och regelefterlevnad

For att f& marknadsféra ett lakemedel maste detta registreras och godkannas
hos myndigheter som stéller krav pa dokumenterad effekt och sakerhet.
Processen att na fram till ett fardigt Iakemedel &r noga reglerad och kan delas in
i faser: preklinisk fas (som syftar till att valja ut en lakemedelskandidat), klinisk

fas (som normalt delas in i tre faser — |, Il och Ill) och registreringsfas (efter ett
framgangsrikt kliniskt studieprogram). Bade PledOx® och Aladote® befinner sig i
klinisk fas, med PledOx® i fas Il och Aladote® i fas Il. Se avsnittet

"Lékemedelsutveckling och regulatorisk éversikt” for en beskrivning av
utvecklingsprocessen och forutsattningarna for godkannande av ett lakemedel.

Bolaget bedriver tva kliniska studier inom ramen fér det globala Fas llI-
programmet for PledOx®, POLAR-M som genomférs i USA, EU och Asien och
POLAR-A som genomfdrs i EU och Asien. Genomférandet av kliniska studier
kraver tillstand fran relevanta regulatoriska myndigheter samt godkannanden
fran  etikprovningsnamnder.  Studiernas design ar godkand av
lakemedelsmyndigheterna FDA i USA, EMA i EU samt PMDA i Japan.
PledPharma har vidare erhallit godkédnnanden fran  relevanta
etikprévningsnamnder.

Styrelsen gor bedémningen att Bolaget innehar relevanta tillstand for Bolagets
verksamhet.

PledPharma ar i egenskap av sponsor for de kliniska studierna att betrakta som
personuppgiftsansvarig for de personuppgifter som behandlas inom ramen for
studierna. Detta innebar bland annat att PledPharma ansvarar for att
personuppgifterna behandlas i enlighet med EU:s dataskyddsférordning (GDPR)
av PledPharma samt kontraktsforskningsorganisationer och andra som
behandlar personuppgifter foér PledPharmas rakning. En grundlaggande
férutsattning for att den personuppgiftsbehandling som sker ska vara laglig, ar
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att det finns en laglig grund fér personuppgiftsbehandlingen. PledPharma ska
ocksa tillse att deltagarna i studien informeras om personuppgiftsbehandlingen i
enlighet med de informationskrav som féljer av GDPR.

Forsakringar

Bolaget innehar for branschen sedvanlig féretagsférsakring och har tecknat en
ansvarsforsakring for styrelse och VD. Bolaget har ocksa tecknat en sarskild
férsakring som tacker genomfdrandet av det globala fas Ill-programmet
avseende PledOx®.

Styrelsens beddémning ar att Bolaget har ett tillfredsstallande forsakringsskydd
for sadana risker som normalt férknippas med verksamheten.

Tvister

PledPharma ar inte och har heller inte varit part i nagra myndighetsférfaranden,
rattsliga forfaranden eller skiljeforfaranden under de senaste tolv manaderna
som har haft eller skulle kunna fa betydande effekter pa Bolagets stéllning eller
Ionsamhet. Bolaget har inte heller informerats om ansprak som kan leda till att
Bolaget blir part i sddan process eller skiljeférfarande.

Transaktioner med narstaende

Utdver I6n och styrelsearvode (se avsnittet "Bolagsstyrning” for mer information)
och de transaktioner med narstdende som framgar av PledPharmas
arsredovisningar for rakenskapsaren 2018, 2017 och 2016 samt PledPharmas
delarsrapport for perioden 1 januari — 30 september 2019, har nedanstaende
transaktioner med narstdende agt rum under den period som omfattas av den
historiska finansiella informationen och fram till och med datumet fér Prospektet.

PledPharma har ingatt avtal om férvarv av vissa uppfinningar, patent och dartill
hoérande rattigheter fran bland annat Jacques Nasstrom, tidigare VD i Bolaget
och numera en del av Bolagets ledningsgrupp. Avtalet innebar att Jacques
Nasstrom har ratt till royalty i enlighet med vad som beskrivs i avsnittet
"Vésentliga avtal — Avtal om bverlatelse av immateriella réttigheter’ ovan.

Hittills har ingen royalty utbetalats till dverlatarna. Milstolpsersattningen som
erhdlls fran Solasia i januari 2019 kommer dock att féranleda en
royaltyutbetalning till Overlatarna i bérjan av ar 2020. Storleken pa
royaltyutbetalningen ar beroende av Bolagets upplupna patentkostnader till och
med 31 december 2019. Bolagets bedomning ar att royaltyutbetalningen till
Jacques Nasstrom kommer att uppga till totalt ca 100 000 SEK.

Den 1 oktober 2010 ingick styrelsens ordférande Hakan Astrém ett avtal om
tillhandahallande konsulttjanster med Bolaget. Avtalet andrades genom ett
tilldggsavtal som ingicks mellan Hakan Astrém och Bolaget den 7 februari 2011.
Hakan Astrdm har avseende rakenskapsaret 2017 fakturerat Bolaget 200 000
SEK exkl. sociala avgifter och mervardesskatt for utforda konsulttjanster. Inget
arbete har utférts och inget arvode har fakturerats enligt avtalet under
rakenskapsaret 2018 eller under perioden fran och med den 1 januari 2019 till
dagen for detta Prospekt. Bolaget och Hakan Astrém har gemensamt beslutat
att sdga upp avtalet under 2019 och avtalet har nu upphért.

Sten Nilsson har under aren 2013 — 2017 utfért konsulttjanster for Bolaget via
bolagen Swemerc HB (2013 — 2016) och Detrusor AB (2016 — 2017). | samband
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med att Sten Nilsson startade Detrusor AB avvecklade han Swemerc HB.
PledPharma ingick den 13 mars 2017 ett konsultavtal med Detrusor AB enligt
vilket PledPharma ska utge ersattning med 17 000 SEK per manad foér
konsulttjanster bestaende i medicinsk expertis inom onkologi. Konsulttjanster
utférdes under avtalet fram till dess att Stefan Carlsson tilltradde som medicinsk
chef i Bolaget 2017. For rakenskapsaret 2017 fakturerades PledPharma 170 000
SEK exkl. mervardesskatt av Detrusor AB. Inga konsulttjanster utférdes under
avtalet under 2018 eller 2019, och Detrusor AB har saledes inte heller fakturerat
PledPharma under dessa ar.

Information fran tredje part

Viss information i Prospektet har inhamtats fran externa kallor. Sddana externa
kallor har angetts i anslutning till den relevanta informationen. Marknads- och
branschdata har i férsta hand hamtats fran marknadsrapporter som Bolaget kdpt
fran marknadsanalysféretaget Mirador Global. Ovriga kallor utgérs framst av
artiklar i vetenskapliga tidskrifter och artiklar avseende epidemiologi i enlighet
med de kallhanvisningar som framgar av Prospektet.

Information som anskaffats fran tredje part har atergetts korrekt och savitt
Bolaget kanner till och kan utréna av information som offentliggjorts av denna
tredje part har inga sakférhallanden utelamnats som skulle gora den atergivna
informationen felaktig eller vilseledande.

Dokument tillgangliga for granskning

Bolagets stiftelseurkund och bolagsordning, samt den historiska finansiella
informationen som féreligger for Bolaget och dess dotterbolag for de tre senaste
rakenskapsaren fore offentliggérandet av Prospektet, finns tillgangliga pa
Bolagets huvudkontor med adress Grev Turegatan 11 C, 114 46 Stockholm.
Kopior av handlingarna kan under hela Prospektets giltighetstid erhallas fran eller
granskas pa Bolagets huvudkontor under ordinarie kontorstid pa vardagar.
Dokumenten  halls  ocksa tillgangliga pa  Bolagets  webbplats,
(www).pledpharma.se.
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VISSA SKATTEFRAGOR | SVERIGE

Nedan féljer en sammanfattning av de svenska skattekonsekvenser som kan
uppkomma med anledning av dgande av aktier i Bolaget.

Sammanfattningen baseras pa tillamplig lagstiftning vid tidpunkten for
Prospektets upprattande och ar endast avsedd som allman information.
Sammanfattningen galler endast i Sverige obegransat skattskyldiga fysiska
personer och aktiebolag om inte annat anges. Sammanfattningen ar inte avsedd
att uttdmmande behandla alla skattefragor som kan uppkomma. Den behandlas
exempelvis inte de speciella regler som galler for (i) vardepapper som innehas
av handelsbolag eller som lagertillgadngar i naringsverksamhet, (ii) skattefri
utdelning (inklusive avdragsférbud for kapitalfériust) och utdelning i
bolagssektorn pa naringsbetingade andelar, (iii) innehav i bolag som ar eller
tidigare har varit ett s.k. famansféretag eller pa aktier som férvarvats med s.k.
kvalificerade aktier i famansféretag, eller (iv) aktier som innehas via
kapitalforsakring.

Sarskilda skatteregler som inte beskrivs i sammanfattningen kan vara tillampliga
ocksa for andra kategorier av aktieagare, exempelvis investmentforetag och
forsakringsforetag.

Skattelagstiftningen i investerarens medlemsstat och Bolagets registreringsland
kan paverka inkomsterna fran vardepapperen. Beskattningen av varje enskild
aktieagare beror pa dennes speciella situation. Varje aktieagare rekommenderas
darfor radfraga skatteradgivare for att fa information om de skattekonsekvenser
som kan uppsta i det enskilda fallet, inklusive tillampligheten och effekten av
utldndska regler och skatteavtal.

Byte av lista fran marknadsplatsen First North Growth Market till Nasdaq
Stockholm innebar inte i sig nagra skatteeffekter eftersom Bolagets aktie redan
idag uppfyller kraven pa att vara marknadsnoterade.

Obegréansat skattskyldiga
Fysiska personer

Kapitalvinstbeskattning

Fysiska personer som ar obegransat skattskyldiga i Sverige beskattas i
inkomstslaget kapital for kapitalvinster med en skattesats om 30 procent.

Kapitalvinst respektive kapitalforlust berdknas som skillnaden mellan
forsaljningsersattningen efter avdrag for eventuella forsaljningsutgifter och de
avyttrade aktiernas omkostnadsbelopp. Omkostnadsbeloppet fér samtliga aktier
av samma slag och sort laggs samman och berdknas gemensamt med
tildmpning av genomsnittsmetoden. Vid tillampning av genomsnittsmetoden
utgdr aktier av olika serier i samma bolag inte aktier av samma slag och sort.
Vidare anses inte BTA (betalda tecknade aktier) vara av samma slag och sort
som nyemitterade aktier férran beslut om nyemission registrerats vid
Bolagsverket. Fo6r marknadsnoterade aktier kan &ven schablonmetoden
anvandas, innebarande att omkostnadsbeloppet far beraknas till 20 procent av
férsaljningsersattningen efter avdrag for férsaljningsutgifter.
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Om omkostnadsbeloppet ar hogre an forsaljningsersattningen uppkommer en
kapitalforlust. Kapitalforlust pa noterade aktier och andra delagarratter (férutom
andelar i vardepappersfonder eller specialfonder som endast innehaller svenska
fordringsratter, s.k. rantefonder) kan kvittas mot kapitalvinster pa andra
marknadsnoterade delagarratter under samma ar. Kapitalforlust som inte kan
kvittas pa detta satt ar avdragsgill med 70 procent mot 6vriga kapitalinkomster.
Uppkommer underskott i inkomstslaget kapital medges reduktion av skatten pa
inkomst av tjanst och naringsverksamhet samt kommunal fastighetsavgift och
fastighetsskatt. Sadan skattereduktion medges med 30 procent for underskott
som inte éverstiger 100 000 SEK och med 21 procent fér underskott darutdver.
Underskott kan inte sparas till ett senare beskattningsar.

Utdelning

Utdelning pa noterade aktier beskattas med 30 procent i inkomstslaget kapital.
For fysiska personer som ar obegransat skattskyldiga i Sverige innehalls normailt
preliminar skatt pa utdelning med 30 procent av Euroclear eller, betraffande
férvaltarregistrerade aktier, av forvaltaren.

Aktier pa investeringssparkonto

Vad som sags ovan om kapitalvinst, kapitalférlust och utdelning galler inte for
aktier som innehas pa ett investeringssparkonto, dar det istallet sker en
schablonbeskattning baserad pa vardet av tillgdngarna pa kontot. En
schablonintdkt berdknas genom att kapitalunderlaget multipliceras med
statslanerantan vid utgangen av november aret fore beskattningsaret 6kad med
en procentenhet. Schablonintdkten beréknas dock till lagst 1,25 procent av
kapitalunderlaget. Denna schablonintdkt beskattas som inkomst av kapital.

Aktiebolag

Kapitalvinstbeskattning och utdelning

Aktiebolag beskattas normalt for alla inkomster, inklusive kapitalvinster och
utdelning, i inkomstslaget naringsverksamhet med en sk