Halvarsrapport 2018

2018-01-01 - - 2018-06-30

ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)



ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)

Inledning

ISR ar ett svenskt lakemedelsbolag som arbetar med att ta fram nya immunstimulerande
lakemedel. Bolaget fokuserar pa kroniska infektionssjukdomar och cancer. Syftet ar att
anvanda immunstimulerande lakemedel for att kunna behandla patienter med kroniska
infektionssjukdomar som HIV, HBV och genital herpes.

Det immunstimulerande konceptet passar dven for aktivering avimmunsystemet for
bekdmpning av TBC och cancer, bada fallen ar exempel pa sjukdomar som har utvecklat
mekanismer for att undga immunupptackt. Genom att vidareutveckla redan godkéanda och
marknadsforda lakemedel med hdg sakerhetsprofil for nya indikationer kan ISR forkorta
tiden till marknad foér bolagets lakemedelskandidater. ISR har genom internationella
samarbeten dven utvecklat nya och unika immunreglerande lakemedelskandidater i tva
plattformsprogram, Immunolider och Immunorheliner, substanser som inom en snar framtid
kommer att inga i bolagets kliniska provningsprogram for bland annat cancer och TBC.

Sammanfattning av halvarsrapport

ISRO03, en fas lla-studie, har pabdrjats efter godkannande fran lakemedelsverket och
etikkommittén dar patienter med bromsmedicin (ART) lottas till ART + ISR048, eller bara
ART och som da utgdr kontrollgruppen. Patienterna behandlas i tre manader och f6ljs
sedan i ytterligare tre manader dar vi undersdker om HIV-reservoarerna minskar eller slas
ut. Vi planlagger aven en fas llI-studie med HIV-patienter som utvecklat resistens mot
bromsmedicin. Strategin ar att aven positionera ISR048 som ett alternativt lakemedel till
dagens bromsmediciner och pa sa satt adressera problemet med resistensutveckling hos
ART. Vi har dven pagaende diskussioner med intressenter i Asien for att genomféra en fas
l1I-klinisk studie av HIV-patienter med ISR048.

ISR:s forsknings- och utvecklingsprogram har tagit fram 60 unika lakemedelskandidater som
stimulerar immunsystemet i olika grad och omfattning. ISR050, var lakemedelskandidat fran
Immunolidfamiljen har visat mycket bra effekt i djurmodell av cancer och darfor har ett
helagt dotterbolag bildats, ISR Oncology AB, for att ta fram en IND (Investigational New
Drug) och genomfdra kliniska prévningar. ISR kommer att genom partnerskap med andra
lakemedelsbolag och genom utlicensieringsaffarer driva utvecklingen av bolagets
lakemedelskandidater for behandling av cancer.

Prekliniska forsok i cell och djurmodeller pagar for att hitta de basta substanserna for TBC
och HBV-behandling som sedan gar in i tox studier for lakemedelsutveckling.
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Vasentliga handelser under det forsta halvaret

- 2018-01-12 erhdll ISR godkdnnande av Lakemedelsverket for en Fas Ila-studie.
- 2018-01-22 startar ISR tva nya program mot TBC och cancer.

- 2018-03-15 pabdrjar ISR den tidigare aviserade Fas lla HIV-studien i Stockholm.
- 2018-03-26 meddelar ISR att ett nytt dotterbolag bildas — ISR Oncology AB.

- 2018-05-23 halls arsstamma i ISR Immune System Regulation Holding AB.

- 2018-06-14 publicerar ISR en operativ uppdatering.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

- ISR har inte publicerat nagra vasentliga handelser efter periodens utgang.

Principer for halvarsrapportens upprattande

Denna halvarsrapport ar upprattad enligt samma principer som anvandes i
bolagsbeskrivningen som togs fram infor noteringen pa Nasdaq First North mars 2017 samt
bolagets rapporter under 2017, det vill sdga enligt Arsredovisningslagen och
Bokféringsnamndens allméanna rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning
(K3).

VD Ola Winqgvist kommenterar

Immunterapi ar for narvarande det hetaste terapiomradet for lakemedelsutveckling, med
nya terapier som checkpointblockerare och genmodifierade T-celler, CAR-T, i spetsen. Inom
terapiomradet infektionssjukdomar har Hepatit C (HCV) gatan 16sts med framtagande av
|lakemedel som nu botar sjukdomen. Manga kroniska infektionssjukdomar sasom HIV,
Hepatit B (HBV) och tuberkulos, forblir kroniska utan att infektionen kan elimineras fran
kroppen. Det pagar mycket forskning som syftar till att engagera och stimulera kroppens
egna immunfdrsvar for att aktivera och bekdampa den kroniska infektionen. ISR som har en
stark utvecklingsportfolj med immunstimulerande lakemedelskandidater har darmed en
mycket bra position for att kunna leverera lakemedel med immunmodulerande funktion vid
infektionssjukdomar och cancer.

Vi har nu paborjat ldkemedelsstudien ISR003, dar 60 patienter kommer att lottas till att fa
ISR048 tillsammans med ART eller bara observeras med sin pagadende ART medicinering.
Patienterna kommer att féljas under sex manader och undersdkas om de vilande HIV
reservoarerna kan paverkas och férhoppningsvis elimineras. | och med det positiva utfallet
fran var forsta fyraveckors studie, ISR001, dar T celler aktiverades vilket ledde till en
minskning av virusbordan sa har vi nu i ISRO03 6kat behandlingstiden till tre manader.
Studien genomfors pa infektionskliniken pa Huddinge sjukhus och pa Soédersjukhuset i
Stockholm. Vi planerar dven att starta en klinisk fas IIb-studie med HIV-patienter som ar
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resistenta mot ART-medicin, dar idén ar att ISR048 kan stimulera T-celler till eliminering av
resistenta HIV-stammar och darmed aterfa kanslighet for ART. Bolaget har ocksa
diskussioner med olika intressenter for att genomféra en storre fas Ill-studie.

ISR’s forsknings och utvecklingsprogram har tagit fram tva nya familjer av
immunstimulerande lakemedelskandidater, Immunorheliner och Immunolider.
Immunorhelin familjen bestar av >40 st modifierade GnRH molekyler som nu underséks
prekliniskt for fokuserad immunologisk effekt.

Betraffande Immunolider sa har vi fran ett 20-tal substanser identifierat en
lakemedelskandidat ISRO50, som nu prioriteras i syfte att ta fram en godkand IND for att
kunna genomfdra kliniska lakemedelsprévningar. ISR0O50 har immunstimulerande effekt
som i djurmodell av cancer minskat tumorbdrdan. Vi planerar att genomféra en fas 1/11-
klinisk studie av patienter med spridd cancersjukdom med ISR050 ensamt eller i var
patenterade kombination tillsammans med checkpointblockad.

Cancerindikationer ligger inte primart i ISR:s affarsfokus och darfor har ett helagt
dotterbolag, ISR Oncology AB, skapats. Detta bolag sdker partnerskap alternativt
undersoker affarsmojligheter for det fortsatta kliniska utvecklingsarbetet.

Inom ISR arbetar vi for narvarande preklinisk, med ytterligare Immunolider i cell och
djurmodeller. Planen ar att identifiera ytterligare immunstimulerande lakemedelskandidater
med profiler som passar for de kroniska infektionssjukdomarna TBC och HBV.

ISR fortsatter pa den inslagna vagen och prioriterar arbetet med det kliniska
provningsprogrammet for HIV och att utveckla bolagets lakemedelskandidater fér TBC, HBV
och cancer for att ta dem till kliniska studier. Bolaget har en stark utvecklingsportfdlj i
forskningsfronten for ett av de hetaste lakemedelsutvecklingsomradena, immunterapi, dar
jag har héga forhoppningar att kunna leverera resultat till marknaden.

Ola Wingqvist,

VD, ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)
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Kommentarer till den finansiella informationen for januari — juni 2018

Forsta halvaret

Under det forsta halvaret har bolaget inte genererat nagra rorelseintakter. Halvarsresultatet
uppgick till -8,9 mkr (-12,4). Balansomslutningen den 30 juni 2018 uppgick till 9,3 mkr (25,1).
Koncernens egna kapital uppgick till 6,1 mkr (23,8) och likvida medel till 7,4 mkr (24,7).
Halvarets resultat ar i linje med bolagets verksamhetsplan.

Halvarets kassaflode uppgick till -8,2 mkr (-12,7) varav kassaflode fran
investeringsverksamheten 0 (0) och fran finansieringsverksamheten 0 (0)

Vid halvarets slut hade bolaget 1 person (1) anstallda. Darutdver har bolaget samarbetsavtal
med en rad bolag och individer som sammantaget utgor bolagets personella resurser.
Koncernens operativa verksamhet bedrivs i moderbolaget och i de heldagda dotterbolagen
ISR Immune System Regulation AB och ISR Oncology AB.

Utestdende antal aktier vid halvarets slut var 18 500 000 st (18 500 000). Genomsnittligt
antal aktier under perioden var 18 500 000 st (18 500 000). Resultat per aktie for halvaret var
negativt -0,48 kr (-0,68).

Fran och med 2018 har bolaget valt att 6verga till en funktionsbaserad resultatrakning.

Likviditetslaget

Styrelsen beddmer att det nuvarande rorelsekapitalet inte kommer racka for den planerade
verksamheten for de kommande tolv manaderna. ISR for emellertid strategiska
samarbetsdiskussioner som ocksa ska I6sa likviditeten langsiktigt for bolaget.

Aktiekapital, agare och moderbolag

Aktiekapital och antal aktier

ISRs aktiekapital uppgar till 925 000 kronor fordelat pa 18 500 000 utestdende aktier.
Bolaget har endast ett aktieslag och samtliga aktier har lika ratt till utdelning samt
berattigar till en rost vid bolagsstamma. Bolaget har inga utestaende teckningsoptioner,
konvertibla skuldebrev eller liknande finansiella instrument som kan berattiga till teckning
av nya aktier eller pad annat satt paverka aktiekapitalet. Bolagets aktie noterades pa Nasdaq
First North med forsta handelsdag 24 mars 2017.

Andring Totalt
Andring antal aktiekapital, Totalt antal  aktiekapital,
Ar Hindelse aktier kr aktier kr Kvotvirde, kr
2015 MNybildning 50 000 50 000 50 000 50 000 1,00
2016 Aktiesplit 950 000 = 1 000 000 50 000 0,05
2016 Myemission 2330 000 116 500 3330 000 1686 500 0,05
2016 Myemission 4 000 000 200000 7330 000 366 500 0,05
2016 Apportemission 11170000 558 500 18 500 000 925 000 0,05
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Storre aktiedgare per 2018-06-30
| nedanstaende tabell redovisas ISR:s tio storsta aktiedgare per 30 juni 2018. ISR hade den
30 juni 5 212 aktieagare.

Andel kapital

Namn Antal aktier och risteri %

1 Gyn-sam AB 1 BEE 644 10,21
2 Octapeptide AB 1852 370 10,01
3 BP55 SIN (fér kunder) 1 850 000 10,00
4 JP Morgan Bank Luxenbourg (for kunder) 1655 383 8,95
5 Banque Internationale a Luxenbourg (for kunder) 1350 096 7.30
6 Coeli Wealth Management AB 1312013 7,09
7 Anders Milton (Inklusive ndrstaende) 949 444 5,13
B Staffan Eriksson 650 000 3,51
9 Euroclear Bank SA 537 696 2,91
10 Mordnet Pensionsférsakring 524 324 2,83
Totalt tio storsta aktiedgare 12 569 972 67,95
Ovriga 5930028 32,05
Totalt 18 500 000 100,00

Moderbolag

ISR Immune System Regulation Holding AB (publ) ager samtliga aktier i det rérelsedrivande
dotterbolaget ISR Immune System Regulation AB. Under halvaret har moderbolaget
utbetalt tillskott till dotterbolaget om 6,8 mkr (10,5).

Denna information dr sadan information som ISR Immune System Regulation Holding AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksforordning, MAR. Informationen ldmnades, genom nedanstdende
kontaktpersons férsorg, fér offentliggérande den 15 augusti 2018 kl. 08:47 CET.

For ytterligare information

Ola Wingqvist, VD
Telefon: +46 70 542 79 39
E-mail: ola.winqvist@israb.se

Adress:

ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)
Rorstrandsgatan 58

113 40 Stockholm

Tel. +46 70 542 79 39

www.israb.se

Certified Adviser Aktien
Erik Penser Bank Ticker: ISR
Box 7405 ISIN-kod: SE0008212195

103 90 Stockholm
WWW.penser.se
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Kommande finansiella rapporter
- Halvarsrapport och bokslutsrapport 2018 2019-02-14
- Arsredovisning 2018 April/maj 2019

Granskning av bolagets revisor
Denna bokslutsrapport har inte granskats av bolagets revisor.

Stockholm, 2018-08-15

ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)

Styrelsen
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FINANSIELL INFORMATION

Resultatrakning for koncernen ISR Immune System Regulation
Holding AB (publ)

Koncernresultatrakning, belopp i tkr H12018 H12017 2017
Nettoomsattning 0 0 0
Kostnad for salda varor -4 873 -9694 -16 574
Bruttoresultat -4 873 -9694 -16 574
Forsaljningskostnader 0 0 0
Administrationskostnader -3 955 -2614 -4 438
Ovriga rérelseintakter 13 44 0
Ovriga rérelsekostnader -81 -95 -288
Ranteintdkter och liknande intakter 0 0 27
Rantekostnader och liknande kostnader 0 0 -30
Bokslutsdispositioner 0 0 0
Skatt pa arets resultat 0 0 0
Periodens resultat -8 896 -12 359 -21303
Periodens resultat moderfdretagets aktieagare -8 896 -12 359 -21303

Balansrakning for koncernen ISR Immune System Regulation Holding
AB (publ)

Koncernbalansrakning, belopp i tkr 2018-06-30 2017-06-30 2017-12-31
Tillgangar

Anlaggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 840 0 840
Summa anlaggningstillgangar 840 0 840
Omsattningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar 980 348 651
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 33 36 5
Kassa och Bank 7422 24732 15616
Summa omsattningstillgangar 8435 25116 16 272
Summa tillgangar 9275 25116 17112
Eget kapital och skulder

Eget kapital

Aktiekapital 925 925 925
Owrigt tillskjutet kapital 40793 38135 40793
Annat eget kapital inklusive arets resultat -35 668 -15242 -26 832
Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 6 050 23818 14 886
Summa eget kapital 6 050 23818 14 886
Langfristiga skulder

Ovriga skulder till kreditinstitut 505 0 505
Summa langfristiga skulder 505 0 505
Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 236 0 236
Leverantérsskulder 2121 848 1074
Ovriga kortfristiga skulder 35 54 91
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 328 396 320
Summa kortfristiga skulder 2720 1298 1721
Summa skulder och eget kapital 9275 25116 17 112
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Forandring i eget kapital i koncernen ISR Immune System Regulation
Holding AB (publ)

::'::ndrmg av eget kapital for koncernen, belopp H12018 H12017 2017
Specifikation av farandring i koncernens eget

kapital i ssmmandrag

Ingaende eget kapital 14 886 36190 36 190
Annat eget kapital inklusive periodens resultat -8 836 -12372 -21 304
Ovrigt tillskjutet kapital 0 0 0
Utgdende eget kapital 6 050 23818 14 886

Kassaflodesanalys for koncernen ISR Immune System Regulation
Holding AB (publ)

Kassaflodesanalys for koncernen, belopp i tkr H12018 H12017 2017
Den Iopande verksamheten

Rorelseresultat fore finansiella poster -8 828 -12359 -21 301
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet, mm 59 1 187
Erhallen ranta 13 0 27
Erlagd ranta -81 0 -30
Kassaflode fore forandring av rorelsekapital -8 837 -12 358 -21117
Okning/minskning dvriga kortfristiga fordringar -357 159 -259
Okning/minskning leverantorsskulder 1046 -349 -123
Okning/minskning dvriga kortfristiga rorelseskulder -47 -102 6
Kassaflode fran den lopande verksamheten -8 195 -12 650 -21493

Investeringsverksamheten

Investeringar i dotterbolag 0 0 0
Kassaflode fran investeringsverksamheten 0 0 0
Finansieringsverksamheten

Nyemission 0 0 0
Amortering av skuld 0 0 -275
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 0 0 -275
Periodens kassaflode -8 195 -12 650 -21768
Likvida medel vid periodens bérjan 15617 37384 37384
Likvida medel vid periodens slut 7422 24734 15616

Nyckeltal for koncernen ISR Immune System Regulation Holding AB
(publ)

Nyckeltal for koncernen H12018 H12017 2017
Nettoomsattning, tkr 0 44 0
Soliditet, % 65% 95% 87%
Balansomslutning, thr 9275 25116 17112
Antal aktier vid periodens slut, st 18 500 000 18 500 000 18 500 000
Genomsnittligt antal aktier under perioden, st 18 500 000 18 500 000 18 500 000
Resultat per aktie, kr 048" -0,68 -1,15
Eget kapital per aktie, kr 0,33 1,29 0,80
Utdelning per aktie, kr 0 0 0
Antal anstdllda vid periodens utgang 1 2 1
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Holding AB (publ)
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Moderbolagets resultatrakning, belopp i tkr

Nettoomsattning
Kostnad for salda varor

Bruttoresultat

Forsaljningskostnader
Administrationskostnader

Ovriga rérelseintakter
Ovriga rérelsekostnader

Ranteintakter och liknande intakter
Rantekostnader och liknande kostnader

Bokslutsdispositioner
Skatt pa arets resultat

Periodens resultat

H12018

0
-420
-420

-593

-1039

H12017

0
-271
-271

-650

-921

2017

-10031

-10 031

-1927

27
-2

-11933

Balansrakning for moderbolaget ISR Immune System Regulation

Holding AB (publ)

Moderbolagets balansrakning, belopp i tkr
Tillgangar

A\‘nliggningssillg?nggr )

Andelar i koncernforetag

Summa anlaggningstillgangar

Omsattningstillgangar

Ovriga kortfristiga fordringar
Kassa och bank

Summa omsattningstillgangar

Summa tillgangar
Eget kapital och skulder
Eget kapital

Aktiekapital

Overkursfond

Balanserad vinst eller forlust
Periodens resultat

Summa fritt eget kapital
Summa eget kapital

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder

Skulder till koncernfdretag

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter
Summa kortfristiga skulder

Summa skulder och eget kapital

2018-06-30

132079
132079

518
6752
7270

139 349

925

150 941
-11 992

-1039
137910
138 835

314

0
200
514

139 349

2017-06-30

116 422
116 422

166
24421
24 587

141009

925

150 941
-10516

-921
139504
140 429

358

0
222
580

141009

2017-12-31

125 209
125 209

340
15563
15903

141112

925

150 941

-60
-11933
138 948
139873

89
950
200

1239

141112

10
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Forandring i1 eget kapital i moderbolaget ISR Immune System
Regulation Holding AB (publ)

Forandring av eget kapital for moderbolaget,

belopp i tkr H12018 H12017 2017
Specifikation av férandring i moderbolagets eget

kapital i sammandrag

Ingaende eget kapital 139872 151 807 151 807
Annat eget kapital inklusive periodens resultat -1037 -11 378 -11933
Ovrigt tillskjutet kapital 0 0 0
Utgaende eget kapital 138 835 140 429 139 873

Kassaflodesanalys for moderbolaget ISR Immune System Regulation
Holding AB (publ)

Kassaflodesanalys for moderbolaget, belopp i tkr H12018 H12017 2017
Den lépande verksamheten

Rorelseresultat fore finansiella poster -1013 -921 -11 958
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet, mm 0 18 0
Erhallen ranta 2 0 27
Erlagd ranta -28 0 -2
Kassaflode fore forandring av rorelsekapital -1039 -903 -11933
Okning/minskning dvriga kortfristiga fordringar -178 -166 -340
Okning/minskning leverantdrsskulder 226 358 -1411
Okning/minskning dvriga kortfristiga rérelseskulder -950 -1 560 -82
Kassaflode fran den Iopande verksamheten -1941 -2271 -13 766
Investeringsverksamheten

Investeringar i dotterbolag -50 0 0
Kassaflode fran investeringsverksamheten -50 0 0

Finansieringsverksamheten

Omklassificeringar tillskott 0 0 10994
Utbetalda aktiedgartillskott -6 820 -10 475 -18 832
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -6 820 -10 475 -7 838
Periodens kassaflode -8 811 -12746 -21 604
Likvida medel vid periodens borjan 15563 37 167 37167
Likvida medel vid periodens slut 6752 24421 15563

11
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Definitioner

Rorelseresultat
Resultat fore finansiella poster och skatt.

Periodens resultat
Resultat efter skatt.

Likvida medel
Kassa, likvida medel samt kortfristiga placeringar med forfallotidpunkt inom tre manader
fran balansdagen.

Eget kapital
Beskattat eget kapital plus obeskattade reserver minus latent skatt.

Soliditet
Eget kapital vid periodens utgang i procent av balansomslutningen vid periodens utgang.

Eget kapital per aktie
Eget kapital vid periodens utgang dividerat med antal utestaende aktier vid periodens

utgang.

Resultat per aktie
Periodens resultat i dividerat med genomsnittligt antal aktier under perioden.

P/E-tal
Priset per aktie dividerat med resultat per aktie.

Genomshnittligt antal anstillda
Antalet anstallda omraknat till heltidstjanster och raknat som ett medeltal under perioden.
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