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VIKTIG INFORMATION OM FIRST NORTH

Nasdaq First North Stockholm ar en alternativ marknadsplats som drivs av de
olika borserna som ingar i Nasdag-koncernen. Bolag vars aktier handlas pa
Nasdaq First North Stockholm ar inte foremal féor samma regler som bolag som
ar noterade pa den reglerade huvudmarknaden. De éar istéllet foremal for mindre
omfattande regler och regleringar som &r anpassade fér mindre tillvaxtbolag.

En investering i ett bolag som handlas pa Nasdaq First North Stockholm kan
darfor vara mer riskfylld &n en investering i ett borsnoterat bolag. Samtliga bolag
vars aktier handlas pa Nasdaq First North Stockholm har en Certified Adviser
som 6vervakar att regelverket efterlevs. Det ar bérsen (Nasdaq Stockholm AB)
som godkanner ansékan om listning av aktierna.

VIKTIG INFORMATION OM FIRST NORTH
Forsta dag for handel pa First North: 24 mars 2017

AKTIEINFORMATION Kortnamn: ISR
ISIN-kod: SE0008212195
Antal aktier: 18 500 000

TIDPUNKTER FOR EKONOMISK INFORMATION
Datum for delarsrapport Q1 2017: 16 Maj 2017
Datum for delarsrapport Q2 2017: 15 Aug 2017
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DEFINITIONER

Med "ISR" eller "Bolaget” avses koncernen bestaende av
ISR Immune System Regulation Holding AB (publ) (org. nr.
559026-7828) och dess heldgda dotterbolag ISR Immune
System Regulation AB (org. nr. 556736-8690).

Med "ISR Holding” avses ISR Immune System Regulation
Holding AB. Med "ISR AB” avses ISR Immune System
Regulation AB. Med "First North” avses Nasdaq First North
Stockholm. Med "Bolagsbeskrivningen” avses foreliggande
bolagsbeskrivning som upprattats infér ISR Holdings
listning pa First North. Med "Euroclear Sweden” avses
Euroclear Sweden AB, org. nr. 556112-8074.

VIKTIG INFORMATION TILL INVESTERARE

Varje investerare bor 6vervaga informationen som lamnas

i Bolagsbeskrivningen noga, i synnerhet de faktorer som
namns under avsnittet Riskfaktorer som beskriver vissa ris-
ker som ar férknippade med en investering i ISR. Bolagsbe-
skrivningen har uppréattats med anledning av foreliggande
listning av Bolagets aktier pa First North. Inga nya aktier
kommer att emitteras i samband med listningen och inget
prospekt kommer att registreras hos Finansinspektionen
med anledning av listningen. Bolagsbeskrivningen utgér
inte ett erbjudande att forvarva, teckna eller pa annat satt
handla med aktier, teckningsratter eller andra vardepapper
i ISR Holding.
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FRAMTIDSINRIKTAD INFORMATION

Bolagsbeskrivningen innehaller framtidsinriktade uttalan-
den och antaganden om framtida marknadsférhallanden,
verksamhet och resultat. Dessa uttalanden finns i flera
avsnitt och inkluderar uttalanden rérande Bolagets nuva-
rande avsikter, bedémningar och férvantningar. Ord sasom
"anser”, "avser”, "bedémer”, "forvantar sig”, "forutser”,
"planerar” eller liknande uttryck indikerar vissa av dessa
framtidsinriktade uttalanden. Andra sadana uttalanden
identifieras utifran det aktuella sammanhanget. Faktiska
handelser och resultatutfall kan komma att skilja sig
avsevart fran vad som framgar av sddana uttalanden till
féljd av risker och andra faktorer som Bolagets verksamhet
paverkas av.

INFORMATION FRAN TREDJE PART

Bolagsbeskrivningen innehaller historisk och framtidsinrik-
tad marknadsinformation. | det fall informationen har ham-
tats fran tredje part ansvarar Bolaget for att informationen
har atergivits korrekt. Savitt Bolaget vet har inga uppgifter
utelamnats pa ett satt som skulle kunna gora informationen
felaktig eller missvisande i férhallande till de ursprungliga
kallorna. ISR har dock inte verifierat siffror, marknadsdata
eller annan information som lamnats av tredje part, varfor
Bolagets styrelse inte patar sig nagot ansvar for fullstandig-
heten eller riktigheten for sadan information som presente-
ras i Bolagsbeskrivningen. Sadan information bor lasas med
detta i atanke.
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RISKFAKTORER

All affarsverksamhet och dgande av aktier ar férknippad
med viss risk, vilket dven galler for ISR. Det finns ett flertal
riskfaktorer som péverkar och kan komma att paverka
verksamheten i ISR. Dessa riskfaktorer innefattar sddana
som har anknytning till ISR men innefattar aven risker som
saknar direkt anknytning till Bolaget men som paverkar den
bransch som Bolaget verkar i. Om nagon av riskfaktorerna
materialiseras kan Bolagets verksambhet, tillvaxt, resultat,
finansiella stallning komma att paverkas negativt. Vidare
kan riskfaktorerna leda till att en investerare i ISRs aktie
forlorar delar av eller hela sin investering.

Nedan lamnas en redogorelse for vissa riskfaktorer som
styrelsen bedémer kan komma att ha betydelse for ISR
eller en investering i Bolagets aktie. Redogérelsen &r inte
heltackande och riskfaktorerna ar inte rangordnade. Varje
potentiell investerare bor noggrant dvervaga nedanstaende
riskfaktorer samt dvrig information i denna Bolagsbeskriv-
ning och bilda sig en uppfattning om respektive riskfaktor
och dess betydelse fér Bolaget.

Verksamhets- och branschrelaterade risker

MARKNADSRISKER

Det finns ett antal etablerade multinationella féretag som
liksom ISR ar verksamma inom segmentet immunterapi.
Det finns ocksa en risk att fler aktorer tillkommer och att
konkurrensen déarmed okar. ISR &r en ny aktér med nya
produkter i portféljen. Det finns en risk att kunder hellre
valjer en etablerad och valkand samarbetspartner med lang
historik. En omfattande satsning och produktutveckling
fran en sadan konkurrents sida medfor risker i form av
forsamrad forsaljning. Vidare foreligger risk att foretag med
global verksamhet som i dagslaget arbetar med narliggande
omraden bestammer sig for att etablera sig inom ISRs
verksamhetsomrade. Det foreligger saledes en risk att en
Okad konkurrens medfér negativa férsaljnings- och resultat-
effekter for Bolaget i framtiden.

PRODUKTANSVAR

Da ISR ar verksamt inom lakemedelsbranschen aktua-
liseras risker med produktansvar. Det finns risk att ISR

kan komma att hallas ansvarigt vid eventuella handelser i
kliniska studier, aven for det fall kliniska studier genomfoérs
av extern part. Om ISR skulle hallas ansvarigt for tillbud
vid en klinisk studie finns det risk att Bolagets forsékrings-
skydd inte ar tillrackligt for att tacka eventuella framtida
rattsliga krav. Detta skulle kunna paverka ISR negativt,
saval renommémassigt som finansiellt. | det fall tillbud
uppstar kan en eventuell utredning dven komma att forskju-
ta lakemedelsutvecklingen i Bolaget tidsmassigt, vilket kan
paverka ISRs resultat och finansiella stallning negativt.

UTVECKLINGSKOSTNADER

Tids- och kostnadsaspekter for ldkemedelsutveckling kan
vara svara att pa forhand faststalla med exakthet. Detta
medfor risk for att en planerad produktutveckling blir mer
kostnadskravande &n planerat, vilket kan paverka Bolagets
framtida resultat och finansiella stallning negativt.

LAKEMEDELSUTVECKLING, PROJEKT I TIDIG FAS OCH
RISKER RELATERADE TILL ETT FATAL PRODUKTER

ISRs projekt ar fortsatt i tidig utvecklingsfas. Risknivan

vid utveckling av lakemedel ar generellt hdg och risken

for bakslag ar hogst i de tidiga utvecklingsfaserna. Dartill
kommer att Bolagets lakemedelskandidat mot HIV utgér en
vasentlig del av Bolagets produktportfélj, vilket medfér att
ett bakslag i detta projekt kan ha stor ekonomisk inverkan
pa ISRs verksamhet och finansiella situation.

KLINISKA STUDIER
Innan ldkemedel kan lanseras pa marknaden maste
sakerhet och effektivitet vid behandling av manniskor
sakerstallas, vilket gérs genom kliniska studier. Det
féreligger risk att resultaten i de planerade studierna inte
blir tillfredsstallande och det finns risk for att Bolagets
lakemedelskandidater av effektivitetsskal inte ar tillrackligt
bra for att kunna lanseras. Resultat fran mindre kliniska
studier dverensstammer inte heller alltid med resultat i mer
omfattande studier, varfor det finns flera risker pa vagen
mot en lansering av lakemedel. Om inte ISR kan pavisa
att Bolagets lakemedelskandidater ar tillrackligt effektiva
finns risk att Bolaget paverkas negativt genom férsamrade
intakter och resultat.

For att starta kliniska prévningar kravs tillstand fran
en eller ibland flera etiska kommittéer samt fran lakeme-
delsmyndighet i det land som den kliniska prévningen
genomfors. Bolaget kan inte garantera att dessa tillstand
erhalls. Det finns aven en risk att nu géllande riktlinjer
och tolkningar av behandlingsrutiner for olika sjukdomar
bland annat virusinfektioner andras, vilket medfor risk for
férseningar i genomférandet av kliniska prévningar.

Bolaget behover tillstand av den Sydafrikanska
Lakemedelsmyndigheten (MCC) for att f& paborja den
planerade Fas IIb studien med Bolagets forsta produkt
ISR-48 (se vidare avsnittet "Klinisk verksamhet” pa sidan
12 i bolagsbeskrivningen). Géllande den planerade Fas Ilb
studien med ISR-48 for Bolaget i dagslaget en dialog med
MCC for utvardering av studiedesign med hénsyn till nya
riktlinjer fér behandling av nyinfekterade HIV patienter.
Efter att Bolaget inte fick tillstand att starta Fas IIb studien
med den ursprungliga studiedesignen, vilken inte fullt
ut tog hansyn till de nya behandlingsrutinerna, finns det
alltid en risk att Bolagets Fas IIb studie och med den nya



studiedesignen efter MCCs 6nskemal, inte godkannes. Ett
sadant beslut av MCC skulle innebara ytterligare komplette-
ringar till ans6kningshandlingarna dar det da finns en risk
att studiestarten fordrdjs ytterligare

FRAMTIDA KOMMERSIALISERING

ISR ar beroende av att kunna ingé avtal kring klinisk
utveckling och kommersialisering av Bolagets produkt-
kandidater. Full klinisk utveckling, ansékan om mark-
nadsgodkannande och kommersialisering kraver tillgang
till infrastruktur och resurser som ISR inte besitter eller
planerar att besitta i framtiden. Det finns en risk att ISR
inte lyckas ingd nodvandiga utvecklings- och kommersia-
liseringsavtal. | avsaknad av sadana avtal kan ISRs
mojligheter att realisera vardet av sina produktkandidater
forsenas eller férhindras. Vidare kan framtida samarbeten
av olika orsaker forsenas eller avslutas vilket kan forsena,
forsvara eller hindra fortsatt utveckling eller kommersia-
lisering av Bolagets produkter. Allt detta kan paverka ISRs
verksamhet och finansiella stallning negativt.

NYCKELPERSONER OCH MEDARBETARE

ISRs nyckelpersoner och medarbetare har hég kompetens
och lang erfarenhet inom Bolagets verksamhetsomrade. Det
finns en risk att en forlust av en eller flera nyckelpersoner,
medarbetare och konsulter medfér férseningar i Bolagets
arbete med att utveckla lékemedel. Eventuella férseningar
kan medféra tkade kostnader for Bolaget. Det finns ocksa
en risk att férseningar kan paverka Bolagets resultat pa ett
negativt satt.

ORGANISATORISKA RISKER

ISR AB bildades 2007 och organisationen ar under
uppbyggnad (se mer om detta under rubriken legala fragor
och kompletterande information nedan). Det foreligger
inga garantier for att ISR kommer att kunna bygga upp sin
organisation och rekrytera personal i den takt som krévs for
att genomféra Bolagets affarsplan. ISRs verksamhet leds
dock av en kompetent och erfaren féretagsledning, som har
support fran en aktiv styrelse och har tillgang till varldsle-
dande specialister.

PATENT- OCH SEKRETESSRISKER

ISR har ett godkant anvandarpatent foér behandling av HIV
med ISR-48 i kombination med kénshormoner. Patentet
ar godkant i ett antal Europeiska lander daribland ltalien,
Frankrike, Tyskland, Spanien, England, Sverige samt aven
Kanada. ISRs patentstrategi ar att fortsattningsvis utoka
skyddet for det redan godkénda anvéndarpatentet, som
for narvarande ar under utvardering i USA, samt att bygga
en ny patentportfélj kring nya lédkemedelskandidater. Den
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nya patentportféljen kommer att utgéras av tva patent-
familjer; ISR-49 respektive ISR-50, bada immunreglerande
lakemedelskandidater. ISR-49 och tva tillhérande pabygg-
nadspatent till ISR-49 &r ingivna till EPO (European Patent
Office), och nar det géller ISR-50 har Bolaget malsattning-
en att inge ansdkan till EPO under forsta kvartalet 2017.

Det finns risk att Bolagets eventuella framtida paten-
tansokningar inte kommer att godkannas/ godkannas i
nagra fler lander. Det finns dven risk att beviljade patent
inte ger langsiktigt skydd, da invandningar eller andra ogil-
tighetsansprak mot utfardade patent kan géras aven efter
att de beviljats. Utgangen av sadana processer kan vara
att redan beviljade patent inskrénks, exempelvis genom
en begransning av tillampningsomrade eller att patentet
avslas. Utgangen kan dock ocksa bli att patentet bibehalls
sa som det beviljades. Att ett patent avslas innebér att
inte nagon tillerkanns ensamratt, vilket gor att ingen kan
forhindras fran att utéva den dari definierade uppfinningen.
Resultatet av en invdndningsprocess kan 6verklagas, vilket
gor att det slutliga resultatet fran en invandning ar svart att
forutse.

Det finns harutoéver risk att aktérer med konkurrerande
verksamhet patenterar angransande omraden till ISRs
befintliga patent, resulterande i att konkurrenternas
behandlingsalternativ nar samma effekt som Bolagets
alternativ. Detta skulle potentiellt kunna innebéra forsva-
rade marknadsforutsattningar fér Bolaget, i och med en
tuffare konkurrenssituation.

Utbver patenterade produkter och teknologi anvander
ISR eget know-how som inte skyddas av patent. ISR stravar
efter att skydda sadan information, bland annat genom
sekretessavtal med anstéllda, konsulter och samarbets-
partners. Det foreligger emellertid ingen garanti att sddana
avtal skyddar mot offentliggérande av konfidentiell infor-
mation, mot anstalldas, konsulters och samarbetspartners
eventuella ratt till immateriella rattigheter eller att avtalen
ger tillracklig pafoljd vid avtalsbrott. Dessutom kan ISRs
affarshemligheter pa annat satt bli kanda for eller utvecklas
sjalvstéandigt av konkurrenter. Om ISRs interna information
och kunskap inte kan skyddas, kan verksamheten paverkas
negativt.

REGISTRERING OCH TILLSTAND HOS MYNDIGHETER

For att kunna marknadsféra och salja lakemedel maste
tillstand erhallas och registrering ske hos berérda myndig-
heter pa respektive marknad, till exempel FDA (Food and
Drug Administration) i USA och EMA (Europeiska lakeme-
delsmyndigheten) i Europa. | det fall ISR, direkt eller via
samarbetspartners, inte lyckas skaffa nédvandiga tillstand
och registreringar fran sddana myndigheter, foreligger

risk att ISRs formaga att generera intakter hdmmas och
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Bolagets finansiella stallning paverkas negativt. Det finns
risk att myndigheternas synpunkter pa Bolagets foreslagna
upplagg pa kommande studier innebéar forseningar och/eller
Okade kostnader for Bolaget. Det finns aven en risk att nu
gallande regler och tolkningar &ndras, vilket medfér risk

for att ISRs forutsattningar for att uppfylla myndighetskrav
paverkas.

REGULATORISKA RISKER

De regler som ror lakemedelsprodukter & komplexa och

kan férandras over tiden. Sadana férandringar kan 6ka ISRs
kostnader, forsvara forsaljningen samt ha en vasentlig nega-
tiv inverkan pa Bolagets férmaga att generera intakter. Det
finns inte heller nagon garanti for att de regler som idag
galler, eller tolkningar av dessa regler, inte kan komma att
andras pa ett sadant satt att Bolagets verksamhet paverkas
negativt med en atféljande effekt pa intjaningsformaga och
finansiell stallning.

AVTALSRISKER

ISR har slutit avtal med ett flertal parter och ytterligare
avtal kommer att ingas framover. Trots att stora resurser
laggs ned pa att teckna avtal med hog juridisk kvalitet finns
det alltid en risk att ISR inte lyckas sluta tillrackligt bra
avtal eller skydda sig mot avtalsbrott.

FINANSIELLA RISKER

ISR avser tills vidare inte att valutasékra sina intékter och
kostnader i utlandsk valuta, vilket innebér att det finns en
valutarisk for verksamheten. ISR har tillrackliga finansiella
resurser for att finansiera verksamheten for atminstone

de tolv kommande manaderna. Det finns en risk att ISR
kan komma att behdva genomféra nyemission, vilket kan
medfora en risk for utspadning for befintliga agare.

Risker relaterade till aktien

AGARE MED BETYDANDE INFLYTANDE

Foretagets privata grundare kommer genom sitt agande att
ha mdjlighet att utbva ett vasentligt inflytande i drenden
som kraver godkannande av aktiedgarna pa bolagsstamma,
déribland utnamning och avsattning av styrelseledaméter
och eventuella forslag till fusioner, konsolidering eller
forsaljning av tillgangar samt andra foretagstransaktioner.
Detta inflytande kan vara till nackdel for aktiedgare vars
intressen skiljer sig fran grundarnas intressen. Aven andra
agare kan, beroende pa hur agarforhallandena i ISR exakt
kommer att se ut vid listningen pa First North, komma att
inneha eller senare skaffa sig innehav av sadan storlek att
det kan ha betydelse for inflytandet 6ver Bolaget.

BEGRANSAD LIKVIDITET I AKTIEN

Forutsattningarna for en god likviditet i ISR Holdings aktie
ar goda da bolaget vid bérsintroduktionen kommer att ha
mer an 5000 aktieagare. Det foreligger dock en osékerhet
kring aktiemarknadens intresse for ISRs aktie och om en
aktiv och likvid handel inte utvecklas i aktien kan det med-
fora svarigheter for aktieagare att salja storre poster inom
en kortare period utan att detta paverkar priset pa aktien.

FLUKTUATIONER I AKTIENS PRIS

En investering i ISR ar férknippad med risk. Kursen i
ISR-aktien kan fluktuera 6ver tiden och det finns inga
garantier for att aktiekursen kommer att ha en positiv
utveckling. Aktiemarknadens generella utveckling samt
utvecklingen for ISRs aktie ar beroende av en rad faktorer
som ligger utanfér Bolagets kontroll. Aven om Bolagets
verksamhet utvecklas positivt finns det en risk att en inves-
terare drabbas av en férlust vid avyttringen av sitt innehav.




BAKGRUND OCH MOTIV

ISR behandlar HIV och andra virusinfektioner
genom direkt reglering avimmunsystemet

ISR ar ett svenskt ldkemedels- och forskningsholag med affar-
sidén att utveckla och marknadsintroducera innovativa lake-
medelskoncept med malsattningen att kunna erbjuda patienter
med HIV och andra virusinfektioner mer specifika och effektiva
likemedel. Bolagets Igsning pa kliniska utmaningar i behand-
ling av olika virusinfektioner bygger primart pa introduktionen
av redan godkanda och marknadsférda lakemedel med hog
sakerhetsprofil for nya indikationer. Bolaget utvecklar dven
nista generation av immunreglerande lkemedel baserat pa ny
och unik kemi. ISR dversatter genom innovativa samarheten
immunologisk vetenskap till global klinisk praxis dar stora
medicinska behov adresseras.

Det humana immunbristviruset (HIV) ger upphov till en
av de mest obotliga och globalt sett mest spridda sjuk-
domarna hos manniskan; 2013 rankades HIV/AIDS som
den sjatte mest dédliga sjukdomen i varlden av Véarlds-
halsoorganisationen (WHO). Introduktionen av sa kallade
bromsmediciner (Antiretroviral Therapy, ART) under tidigt
1990-tal har resulterat i en dramatisk minskning av saval
antalet doédsfall som férekomsten av foljdsjukdomar vid
HIV-infektion. Trots detta ar ART-behandling idag en klinisk
utmaning beroende pa bland annat dalig féljsamhet hos
patienten, svara biverkningar, HIV-lakemedelsresistens och
hoga kostnader. Nya riktlinjer fér behandling av nyupptack-
ta HIV-patienter, enligt vilka ART-medicinering ska erbjudas
samtliga patienter oavsett immunologisk status, har satt
stor press péa utvecklingslandernas halsosystem och innebar
6kade kostnader for behandling och uppféljning av alla
patienter med konstaterad HIV-infektion. De nya riktlinjer-
na innebar ocksa ett 6kat behov av mer effektiva lakemedel
med sakrare biverkningsprofil.

ISR arbetar med en helt ny och unik lakemedelsplatt
- form primart baserat pa redan godkanda lakemedel som
anvands for behandling av bland annat prostatacancer.
Urspungskonceptet ar hamtat fran djurvarlden dar en av
ISR ABs grundare gjorde observationen att det forelig-
ger en nara interaktion mellan det hormonella och det
immunologiska systemet i kroppen. Det visade sig att
kastrerade katter som hade FIV (Felint immunbristvirus,
motsvarigheten till HIV bland katter) 6verlevde infektionen
medan icke kastrerade katter utvecklade AIDS och dog.
Den gemensamma namnaren ar en molekyl som produceras
i hjarnan och som ska sakerstalla att normala nivaer av
kénshormoner bildas i kroppen. Molekylen anvénds idag
som lakemedel for behandling av prostatacancer, vissa
gynekologiska sjukdomar, samt for behandling av for tidig
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pubertet hos barn. Bolaget har genom prekliniska och
kliniska studier visat att molekylen har effekter pa immun-
systemet och de vita blodkropparna (T-cellerna), vilka utgdr
en central mekanism fér immunsystemet i igenkdnnandet
av HIV-viruset.

ISRs produktportfolj bestar dels av ISR-48 som ar ett
beprévat och sedan lange godkant lakemedel som anvands
fér nya indikationer, dels av nya unika lakemedelskandi-
dater definierade som andra och tredje generationerna
av immunreglerande lakemedel. Bolaget arbetar aktivt
med att starka nuvarande patent samt baserat pa den nya
kemin utveckla en bred och stark patentportfélj. Genom
utvecklingen av andra och tredje generationerna av immun-
reglerande ldkemedel introducerar ISR tva nya klasser av
lakemedel, ISR-49 (baserade pa molekylara strukturer av
ISR-48) och ISR-50 (baserade pa molekylara strukturer av
makrolider).

Konkurrensen inom immunterapi vid framfor allt can-
cerbehandling har under de senaste aren 6kat och kunska-
pen om immunsystemets centrala roll vid sjukdom har gjort
detta till ett mycket attraktivt omrade for framtagandet
av nya lakemedel. Immunférsvarets roll vid infektioner
ar sedan lange etablerat men nya forskningsrén och flera
kliniska studier visar att immunsystemet har en central roll
aven vid cancersjukdom. Modulering av immunsystemet
for att bekampa HIV, men &ven andra virusinfektioner och
potentiellt i férldangningen olika tumdrer, ar ISRs centrala
forsknings- och affarsidé. Inom industrisegmentet aterfinns
dérmed flera potentiella samarbetspartners och foérvarv-
skandidater till ISRs lakemedelsplattform.

Listningen av ISR Holding pa First North &r ett naturligt
led i att utveckla Bolaget och utgdr en kvalitetsstampel
i forhandlingar med avtalspartners, myndigheter och vid
rekrytering av framtida personal. Vidare skapar listningen
likviditet for Bolagets aktiedgare och ger mojlighet till
framtida strukturaffarer med den egna aktien som valuta.

Styrelsen for ISR Holding ar ansvarig for informationen
i foreliggande Bolagsbeskrivning, vilken har upprattats med
anledning av ansokan om listning av Bolagets aktier pa
First North. Harmed férsékras att, savitt styrelsen kanner
till, uppgifterna i denna Bolagsbeskrivning ar riktiga och
6verensstammer med faktiska forhallanden och att ingen-
ting &r utelamnat som skulle kunna paverka dess innebdrd.

Stockholm den 13 Mars 2017
Immune System Regulation Holding AB (publ)

Styrelsen
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VD HAR ORDET

Baste aktieagare,

Redan pa 80-talet nar jag var verksam som lakare insag jag
betydelsen av samspelet mellan kroppens olika fysiologiska
system. Mitt intresse fér hormoner och dess verkningsme-
kanism gjorde att jag studerade effekterna av kortison pa
bland annat immunsystemet. Pa den tiden var intresset

i den vetenskapliga varlden fér min och andras forskning
inom omradet dock svagt. Det var darfor med stor gladje
som jag fick ta del av de resultat och tankar kring ISRs
grundkoncept, vilket baseras pa upptéckten att kroppens
hormonella system faktiskt till vasentlig grad paverkar
immunsystemet.

ISRs grundare och forskare férde i bevis att en liten
molekyl (ISR-48) i det hormonella systemet kunde paverka
de vita blodkropparna sa att dessa kande igen det annars
i kroppen gdmda HIV-viruset. Upptackten var sensationell
och resultat fran cell- och vavnadsforsok bekraftades i en
forsta klinisk prévning pa nysmittade man med HIV infek-
tion. Genom behandling med ISR-48 visade man signifi-
kanta effekter pa saval immunsystemet som virusméangder.

For drygt ett ar sedan blev jag erbjuden att bli VD
for ISR AB med malsattningen att resa kapital for att fa
ett management-team pa plats, genomféra en ny klinisk
prévning samt for att bygga upp en bred och stark forsk-
ningsplattform med tillhérande patentportfélj. Med ett
vetenskapligt grundkoncept av absolut vérldsklass var mitt
beslut inte sarskilt svart. Under det senaste aret har ISR
lyckats resa kapital for att sékra en operativ verksamhet
enligt ovan. Bolaget har i samarbete med varldsledande
kemister i Cambridge, England, etablerat en effektiv
forsknings- och utvecklingsenhet p& Karolinska Institutet,
etablerat samarbete med ledande regulatoriska experter,
samt byggt en stark IP- och patentstrategi kring godkanda
och nya patent. Vidare &r vi stolta éver att ha etablerat ett

advisory board med varldsledande opinionsbildare inom
HIV-faltet.

Det langsiktiga malet med ISRs verksamhet ar att
genom kliniska lakemedelsprévningar bekrafta den pavi-
sade effekten av ISR-48 pa immunsystemet hos patienter
med nyupptéckt HIV-infektion. Parallellt med Bolagets
kliniska prévningsprogram utvecklas nya och mer specifika
lakemedelskandidater. Produktportféljen kommer saledes
att pa sikt erbjuda majligheter till utlicensiering och/
eller férvarv och férhoppningsvis déarmed skapa vasentliga
varden for Bolagets aktiedgare. Bolagets lakemedelskandi-
dater har aven potentialen att utéver HIV behandla andra
virusinfektioner, sasom virus tillhérande klasserna herpes
simplex och herpes zoster, vissa bakterieinfektioner, samt
cancer.

Jag ar mycket tacksam for det fortroende som befint-
liga och nytillkomna aktiedgare visar oss. Nar jag idag
lyfter blicken mot horisonten ser jag med tillférsikt mot
framtiden. Man bér dock samtidigt vara édmjuk och &ven
vara medveten om de utmaningar som Bolaget har framfor
sig. Med en effektiv forskningsmotor, en bred projekt- och
produktportfolj samt samarbetspartners som sténdigt
levererar hogkvalitativa resultat, sa har vi dock sa langt
det &r mojligt reducerat de risker som ar férknippade med
lakemedelsutveckling. ISRs inslagna vag och kommersiella
strategier borgar for att kunna adressera stora medicinska
behov for patientgrupper dar det idag inte finns nagon
effektiv behandling.

Stockholm den 13 Mars 2017

Mikael Bronnegard, VD
ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)



MARKNADSOVERSIKT

Det finns idag inget botemedel mot HIV. Problem med
resistensutveckling och intolerans mot nuvarande broms-
mediciner utgér signifikanta kliniska problem. Nya och mer
effektiva lakemedel mot HIV behdvs. Genom utveckling av
ett unikt immunreglerande koncept har ISR potentialen att
adressera ett stort antal kliniska problem.

HIV fortsatter att vara ett mycket stort halsoproblem i
stora delar av varlden. 2014 konstaterades cirka 2 miljoner
nya fall av HIV och samma ar levde 6ver 40 miljoner
manniskor med HIV (ref; WHO; www.who.inf/HIV/data/en/
och Pharma Point; HIV-Global Drug Forecast and Market
Analysis to 2023, www.store.globaldata.com). Av dessa
HIV-smittade patienter har endast 40 % tillgang till broms-
mediciner, vilket gor att HIV fortfarande idag &r ett mycket
stort problem framfér allt i utvecklingslanderna. Avsakna-
den av ett botemedel mot HIV utgér ett stort halsoproblem
och resulterar i hdga kostnader fér samhallet (ref; CDC’s
global web site www.cdc.gov). CDC i USA uppskattar att
direkta och indirekta arliga kostnader for HIV/AIDS bara i
USA uppgar till $ 40 miljarder dollar (ref; www.cdc.gov).

Tillgangen till l1akemedel i utvecklingslanderna begréan-
sas av hdéga kostnader och detta ar huvudanledningen
till att dessa marknader inte har prioriterats av lakeme-
delsindustrin. Lag levnadsstandard och dalig halso- och
sjukvard bidrar dessutom till dalig féljsamhet och brister i
patientvard nar HIV-smittan val konstaterats. Utdver sjélva
lakemedelsbehandlingen utgor ratt diet samt behandling av
foljdsjukdomar viktiga hornstenar i varden av HIV-patienter.
Sammantaget blir kostnaderna for halso-och sjukvard
mycket hoga, vilket gor att ett botemedel mot HIV &r
angelaget att ta fram.

IMMUNE SYSTEM REGULATION HOLDING AB

MARKNADEN FOR ANTIVIRALA LAKEMEDEL
Under de senaste aren har antalet virusutbrott av pande-
misk karaktar satt fokus pa forskning och utveckling av
antivirala lakemedel. | samband med Ebolautbrottet 2015
konstaterades att bristen pa vaccin utgjorde ett stort hot
gallande mdjligheten att begréansa en snabb smittspridning.
Tillsammans med olika virala hot, senast i Brasilien dar
Zikaviruset konstaterades orsaka svara fosterskador, gor
detta att forskning med syfte att ta fram nya vacciner samt
immunstimulerande 1&dkemedel & mycket angelégen.
Marknaden for lakemedel mot HIV och andra virus-
infektioner bedoéms av ISR fortsatta att véxa och ligga pa
miljardniva raknat i amerikanska dollar, vilket bland annat
bekraftas av det stora antalet HIV-relaterade kliniska lake-
medelsprévningar, for narvarande fler an 1500 stycken (ref;
www.clinicaltrials.gov), och som, om de blir framgangsrika,
kommer att skapa nya och vardestegrande patent. Slut-
satsen &r att HIV-lakemedelsmarknaden fortsatter att vara
mycket attraktiv i och med nya lakemedel och den bety-
delse dessa kan komma att fa globalt. Prissattningen av
bromsmediciner och nya lakemedel fér behandling av HIV
debatteras intensivt och den allmanna uppfattningen ar att
priserna pa dessa lakemedelsklasser kommer att sjunka.
Drivkrafterna bakom denna prispress ar bland annat lagre
produktionskostnader, vilket dock i slutdndan kompen-
seras med storre terapeutiska marknader och volymer.
USA som fér narvarande &r den stérsta marknaden for
bromsmediciner star i nulaget for éver 50 % av den globala
férsaljningen. Tillvéxten i USA och Europa tillskrivs i forsta
hand kdépkraften i dessa regioner i kombination med en rad
sjukforsakringsreformer.

PROCENTUELL ANDEL HIV-SMITTADE AV BEFOLKNING (15-49 AR) 2015

Kalla: WHO

Prevalence (%) by WHO region
Western Pacific: 0.1 [<0.1-0.2]

| Europe: 0.4 [0.4-0.5]
| Eastern Mediterranean: 0.1 [<0.1-0.2] [l Americas: 0.5 [0.4-0.6] | Global prevalence: 0.8% [0.7-0.9]

| South-East Asia: 0.3 [0.3-0.4] I Africa: 4.4 [4.0-4.8]
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HIV OCH LAKEMEDELSUTVECKLING
- EN KOMPLICERAD MARKNAD
Under 2017 véantas forsaljningen av fyra av de tio storsta
HIV-lakemedlen att fortsatta 6ka. Ledande lakemedelsbolag
inom sektorn, sasom Gilead Sciences och J&J, kommer att
dominera marknaden, dven om Gilead mot bakgrund av
6kande konkurrens foérvantas att tappa i foérsaljningen av
HIV-lakemedel under perioden 2016- 2018 (Ref; Data-
monitor Healthcare). Manga ledande HIV-bolag kommer
dessutom att forlora marknadsskydd da patenten pa deras
storsaljare borjar ga ut from 2017 och framat. Generika-
marknaden for ett antal ledande HIV-lakemedel bérjade
vaxa redan 2010, och med kraven pa billigare HIV-lakeme-
del tvingas lakemedelsbolagen idag att hitta I6sningar som
gor att de kan behalla sina respektive marknadsandelar.
Idag finns det i princip fyra drivkrafter bakom lakeme-
delsbolagens intresse for att ta fram nya och mer effektiva
HIV-lakemedel. De tva viktigaste drivkrafterna ar en
vaxande generikamarknad med paféljande prispress, och
nya riktlinjer fér behandling av nyinfekterade HIV-patienter
(ref; www.who.int/publications/guidelines/hiv_aids/en/). Mot
bakgrund av att resistensutveckling mot, och biverkningar
av, nuvarande bromsmediciner idag ar ett stort och vaxande
kliniskt problem, behdvs nya terapier och ldakemedel. Det
finns ocksa en radsla bland HIV-forskare och ledande
opinionsbildare inom HIV-omradet att viruset kan mutera
pa ett sadant satt att nuvarande bromsmediciner éver tid
blir verkningslésa (Datamonitor; Forecast Insight: HIV —

NYA WHO
GUIDELINES &
REGULATORISKA
KRAV

NYA MARKNADER
(KINA & ASIEN)

Cross-Class Fixed Dose Combinations Drive Continued
Growth 2009). Véxande nya och stora marknader framfor
allt i Asien och Kina skapar samtidigt goda mdjligheter till
framtida intakter av nya HIV lakemedel.

En rapport publicerad av BioMarket Group (September
2015) beskriver marknaden for s& kallade "immune
checkpoint inhibitors”. Molekylerna reglerar immunologiska
celler (stimulerar eller inaktiverar) och ett flertal 1akemedel
baserade pa antikroppar riktade mot dessa molekyler har
natt marknaden foér behandling av cancer. Enligt ledande
experter inom lakemedelsindustrin (Gilead och J&J) ar det
bara en fraga om tid innan immunstimulerande molekyler
utvecklas som ar riktade mot immunsystemet och ett antal
sjukdomstillstand inklusive virusinfektioner och cancer. ISR
har i detta sammanhang en unik position med utvecklingen
av nya lakemedelskandidater inom klasserna ISR-49 och
ISR-50, definierade som immunreglerande ldkemedel.

| september 2015 presenterade WHO nya riktlinjer for
behandling av HIV. De nya riktlinjerna innebar att alla som
infekteras med HIV ska pabérja behandling med broms-
mediciner sa snart diagnosen ar stalld och oberoende av
hur allvarligt drabbat immunsystemet ar. De nya riktlinjerna
innebéar ocksa att WHO undanrgjer alla begréansningar for
nar bromsmedicinering ska paborjas och Gppnar upp for
behandling av alla befolknings- och aldersgrupper. Rikt-
linjerna utokar ISRs affarsmajlighet da flera HIV smittade
patienter blir féremal fér behandling med lakemedel.



VERKSAMHETSBESKRIVNING

ISR &r ett lakemedel-och forskningsbolag som utvecklar ett
helt nytt och unikt koncept for behandling an virusinfek-
tioner med primirt fokus pa HIV. De medicinska behoven
och den globala sjukdomsbérdan hos HIV patienter star i
primart fokus for ISRs verksamhet. ISR utvecklar kdnda
lakemedel for nya indikationer parallellt med forskning

och utveckling av nya ldkemedelskandidater med starkt
patentskydd for globala marknader. Primart marknadsfokus
ar USA och Europa men nya riktlinjer fér bland annat
behandling av nyinfekterade HIV patienter har 6ppnat stora
marknader i Asien, Afrika och Sydamerika.

BAKGRUND OCH HISTORIK

ISRs affarsidé baseras pa en upptackt av bolagets grundare
(Dr. Yen Lundgren och Dr. Ulf Ljungblad) som 1995 fann
en nara koppling mellan det hormonella och det immuno-
logiska systemet i kroppen. Grunden till upptéackten var
observationen att katter med motsvarigheten till HIV (FIV =
Feline Immunodeficiency Virus) som kastrerades 6verlevde
FIV infektionen under manga ar, medan icke kastrerade
katter med FIV dog nagra manader efter att de hade
infekterats med FIV. Man drog slutsatsen att 6kningen av
ISR-48, som sker efter en kastration, ledde till immunolo-
giska effekter som i sin tur ledde till en 6kad &verlevnad.

ISR AB har fram till hosten 2015 genomfort prekliniska
forsok vid Karolinska Institutet och en klinisk prévning i
Sydafrika med stéd av den lokala organisationen Foun-
dation for Professional Development (FPD) i Pretoria.

FPD blev en tidig investerare i ISR och efter genomférd
klinisk prévning (Fas I/l1a) delagare i Bolaget. Hosten
2015 skrev ISR ett avtal med Business Research Ltd,

med malsattningen att resa kapital for kommande kliniska
prévningsprogram, preklinisk forskning och utveckling samt
etablering av bolagsstruktur och organisation.

Efter en framgangsrik kapitalresning i december 2015,
ersattes Bolagets gamla management av ett nytt, Bolagets
omorganiserades strukturellt och strategierna fér nasta
kliniska prévningsfas utformades. ISR skrev i bérjan av
2016 ett samarbetsavtal med Isomerase Therapeutics
Ltd, i Cambridge, UK, for arbetet med framtagandet av
ny kemi och immunreglerande lakemedelskandidater.
Scandinavian Development Services AB, i Stockholm, blev
ISRs samarbetspartner fér det regulatoriska arbetet och
kliniska provningar. Med malsattningen att arbeta fram en
stark och vardeskapande patentplattform, skrev ISR i mars
2016 ett avtal med IP- och patentbyran ChasHude A/S i
Kdépenhamn, Danmark.

Efter en andra framgangsrik finansieringsrunda i
september 2016, utvecklades ISR till ett I1akemedelsbolag
med forskning- och utvecklingsverksamhet pa Karolinska
Institutet och med kontor i Birkastaden i Stockholm.
Forutsattningarna for att skapa varde baserat pa grundarnas
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ursprungliga upptackt och koncept kring immunsystemets
reglering och betydelse vid HIV och andra virusinfektioner
hade déarmed realiserats.

ISRS AFFARSIDE

Att utveckla och marknadsintroducera innovativa lésningar
fér behandling av virusinfektioner med ett primért fokus
pa HIV. Innovationshéjden ska adressera medicinska behov
samt sjukdomsboérdan fér patienterna, deras familjer och
samhallet.

ISRS VISION

Som ett team av vetenskapspionjérer och affarsentreprend-
rer har Bolaget som malsattning att upptécka och utveckla
terapeutiska tillampningar for virala sjukdomar och indika-
tioner med stora medicinska behov och marknadspotential
for optimal vardeutveckling for Bolagets agare.

ISRS MISSION

ISR 6versatter immunologisk vetenskap till global klinisk
praxis med kommersialiseringen av immunreglerande
lakemedel och adresserar pa sa vis icke tillgodosedda
medicinska behov genom innovativa samarbeten.

ISRS AFFARSMODELL & STRATEGI

ISR introducerar ett helt unikt immunologiskt koncept for
behandling av virussjukdomar med primért fokus pa HIV.
| och med att Bolagets ldkemedelskandidater inte bara
behandlar HIV utan potentiellt &ven ett stort antal andra
virusinfektioner, kan affarsomradet beskrivas som utveck-
ling av antivirala bredspektrum terapier.

ISRs affarsmodell &r att driva projekt in i klinisk utveck-
ling i syfte att sakra proof-of-concept, det vill saga stéd for
klinisk relevans. Baserat pa kliniska data avser Bolaget att
identifiera strategiska partners som kan férvarva projekten
for vidareutveckling.

ISR arbetar efter tre strategiska mal

e Genomfora kliniska studier med ISR-48 for indikationer
som redan befinner sig i kliniks fas.

e Utveckla och patentera tva nya produktplattformar
bestaende av immunreglerande lakemedelskandidater i
preklinisk fas, ISR-49 och ISR-50.

e |dentifiera strategiska partners som kan férvarva eller
licensiera delar eller hela ISRs portfélj for vidareutveck-
ling.

Bolaget avser att ingd samarbets- och licensavtal eller
avyttra framtagna lakemedelskandidater till stérre 1akeme-
delsbolag. Genom avtal med stérre lakemedelsbolag starker
ISR sin finansiella bas och rdknar med att bli I6nsam.

ISR har som sin malsattning att genomféra en klinisk
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prévning (Fas Ilb) med Bolagets forsta produkt (ISR-48).
ISR-48 bestar av GnRH agonist som har funnits pa markna-
den sedan tidigt 80-tal fér behandling av prostatacancer,
endometrios och for tidig pubertet hos barn. Produktens
kliniska anvandning baseras med andra ord pa en omfat-
tande sakerhetsdokumentation och ISR amnar positionera
ett "gammalt” lakemedel for en ny indikation HIV, vilket
vid positiva kliniska resultat kan innebara sa kallad "fast
track” (snabbt regulatoriskt marknadsgodkannande) och
mycket kort tid till marknad. Bolaget ser mojligheter att
potentiellt kunna genomféra en affar med ISR-48 genom
att sluta avtal med ett av de multinationella lakemedelsfo-
retag som kan kommersiella produkten globalt.

Parallellt med den kliniska provningen av ISR-48 avser
Bolaget att utveckla en andra och tredje generation immun-
reglerande lakemedelskandidater definierade som ISR-49
respektive ISR-50. Detta sakrar en stark patentportfolj och
ett erbjudande med ett antal lakemedelskandidater, vilka
genom utlicensiering eller forséljning kan ga vidare i olika
kliniska provningsprogram. ISR har saledes utvecklat en
bred (ett flertal produkter) och djup (ett flertal indikationer)
produktportfélj, vilket skapar langsiktigt varde for aktiea-
garna i ISR.

PRODUKTER OCH PRODUKTUTVECKLING
ISRs forsknings- och utvecklingsarbete har ett fokus pa att
kartlagga verkningsmekanismerna av ISR-48 och 6vriga
lakemedelskandidater ISR-49 och ISR-50. Studier av cellu-
lara verkningsmekanismer, de biokemiska och fysiologiska
handelseférloppen vid exponering av celler fér immunreg-
lerande molekyler, kommer att bidra till en 6kad forstaelse
fér hur hormonella och immunologiska system samverkar.
Syftet med studierna ar att starka ISRs patentskydd.
Forskning och utvecklingsarbetet bedrivs i dagslaget
pa Karolinska Institutet, genom forskningschefen Professor
Ola Winqvist. ISR har avtal med Ola Winqvist som saker-
staller att samtliga forskningsresultat och immateriella
rattigheter tillhér ISR.

PREKLINISK VERKSAMHET - UTVECKLING AV EN
ANTIVIRAL BREDSPEKTRUM TERAPIPLATTFORM

Med malsattningen att utveckla nasta generation immun-
reglerande lakemedel och att bygga upp en bred patent-
portfélj, bedriver ISR tva syntetiska kemiprogram dar det
ena programmet (ISR-49) baseras pa den molekylara
strukturen av ISR-48 och utgér basen fér framtagandet av
nya molekyler. Det andra kemiprogrammet baseras pa den
molekylara strukturen av sa kallade makrolider (ISR-50),
vilka har visat sig kunna reglera immunsystemet i niva med
ISR-48 eller battre. Makroliderna &r mest kanda som en
antibiotikagrupp for behandling av bakteriella infektioner,
men har visat sig ha effekter aven pa virusinfektioner

genom en idag inte helt kartlagd verkningsmekanism pa
immunsystemet. Verksamheten inom kemiprogrammen
syftar till att utveckla mer specifika men ocksa mer
effektiva immunstimulerande lakemedelskandidater samt
att bygga en stark patentportfélj kring den nya kemin och
de nya lakemedelskandidaterna.

ISRs explorativa verksamhet omfattar studier av
effekterna av immunreglerande lakemedelskandidater inom
de tva kemiprogrammen pa andra virusinfektioner forutom
HIV, dar bland annat celluléara studier kartlagger effekterna
pa en panel av olika virustyper.

Den explorativa verksamheten omfattar aven studier av
immunreglerande lakemedelskandidater inom immunote-
rapi och cancer. Cancervacciner och immunmodulerande
lakemedel vid cancerbehandling har fatt ett stort genom-
slag i klinisk praxis och under de senaste aren har ett antal
immunterapeutiska lakemedel godkéants.

KLINISK VERKSAMHET

ISR har genomfért en klinisk prévning (Fas I/l1a) med
ISR-48 pa 26 nysmittade man med HIV. Resultaten var
sensationella och bekraftade genomférda prekliniska
studier. Samtliga patienter uppvisade en signifikant kning
i antalet T-lymfocyter och en signifikant minskning av
virusmangderna i kroppen. Man fann ocksa en okning av
HIV-specifika T-Celler som fortsatte att 6ka fyra veckor efter
slutférd medicinering. Det mest intressanta med resultaten
fran studien var att virusmangderna fortsatte att minska en
manad efter avslutad behandling.

De positiva resultaten fran den forsta studien med
ISR-48 gjorde att ISR planerar att genomféra en storre
klinisk prévning pa 150-200 nysmittade man med HIV.
Den kliniska prévningen (Fas IIb) planeras att genomféras
i Sydafrika och har en utformning som innebar langre
behandlings- och uppféljningstid. Syftet &r att dels bekrafta
den forsta kliniska prévningens resultat, dels studera om en
langre behandlingstid med ISR-48 kan forbattra behand-
lingsresultatet ytterligare. Beraknad studiestart ar varen
2017, behandlingstiden planeras att vara 6 manader och
uppfoljningstiden 6 manader, totalt 1 ar.

Under februari manad 2017 erhéll ISR svar pa ansokan
om klinisk lakemedelsprévning (Fas IIb) med ISR-48 fran
den Sydafrikanska Lakemedelsmyndigheten (MCC). Baserat
pa nya riktlinjer fér behandling av nyinfekterade HIV
patienter begarde MCC kompletterande dokumentation och
forklaringar till foreslagen studiedesign. ISR har svarat pa
MCCs fragor och skickat in en kompletterande ansékan déar
svar vantas under varen 2017.

Som ett led i bolagets arbete med att initiera Fas Ilb
studien med ISR-48 med hansyn till de nya riktlinjerna for
behandling av HIV, antingen som erséattning till nuvarande
ART behandling eller som ett komplement i en kombina-
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tionsbehandling med ART, utvarderar Bolaget dels alterna-
tiva lander for studien dels alternativa studieprotokoll.

Parallellt med Fas Ilb studien kommer ISR att utvar-
dera mojligheten att genomféra mindre kliniska prévningar
(Fas lla) med ISR-48 hos de HIV-smittade patienter som
uppvisar resistens mot nuvarande bromsmediciner (ART)
och hos de patienter som far biverkningar av bromsmedi-
ciner och av den anledningen inte kan fortsatta behand-
lingen. | bada dessa kliniska fall finns det idag inga andra
lakemedel att tillga. Klinisk praxis ar byte av bromsmedicin
men i de flesta fall till ingen klinisk nytta.

Utoéver de kliniska studierna med ISR-48 i olika HIV-
smittade patientgrupper har ISR som malsattning att
genomfora en mindre klinisk prévning (Fas Ila) med ISR-48
vid genital herpesinfektion. Syftet med en klinisk lakeme-
delsprévning i denna patientgrupp ar att studera effekterna
av ISR-48 ur ett bredspektrum antiviralt terapikoncept.
Resultaten kan sedan ligga till grund for prekliniska och
kliniska utvecklingsprogram med de nya lakemedelskandi-
daterna inom utvecklingsprogrammen ISR-49 och ISR-50.

PATENT & IPR

Den o6vergripande IPR- och patentstrategin ar att skydda

ISRs produkter pa nyckelmarknader Gver hela vérlden. En
viktig del av patent- och IPR-strategin ar att skapa maxi-
malt bolagsvéarde genom en val utvecklad patentstrategi.

ISR har for avsikt att utdka sin patentportfdlj kontinuerligt
med bade offensiva och defensiva patent- och bruksmons-
terrattigheter. Med offensiva patent- och bruksmoénsterréat-
tigheter avses sadana som speglar ISRs egna produkter,
med defensiva patent- och bruksmonsterrattigheter avses
sadana som inte speglar ISRs egna produkter, men som
kan inbringa intakter i form av licensintékter eller enbart
utgoéra hinder for konkurrenter.

ISR har ett godkant anvéndarpatent fér behandling av
HIV-infektion med ISR-48 i kombination med testosteron.
Patentet ar godkant i ett antal Europeiska lander och
ar under utvardering i USA. ISR har under januari och
februari 2017 skickat in sju nya patent som beskriver
molekylara strukturer och applikationsomraden for Bolagets
nya lakemedelskandidater ISR-49 och ISR-50. Utdver
de sju substanspatenten har Bolaget skickat in ett nytt
anvandarpatent for ISR-48 som starker det redan godkanda
anvandarpatentet (P019157).

De nya lakemedelskandidaterna, ISR-49 och ISR-50,
som utvecklas inom ramen fér ISRs syntetiska kemipro-
gram, omfattas saledes av helt nya patent. Patenten och
patentansoékningarna kan férenklat delas upp i 5 anvand-
ningsomraden: (1) Behandling med ISR-48 vid HIV och
andra virusinfektioner (P019376); (2) Behandling med nya
lakemedelskandidater baserat pa den molekylara strukturen
av ISR-48 (ISR-49 and new chemical entities = NCEs) vid
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HIV, andra virusinfektioner, cancer och 6vriga sjukdomar
dar immunsystemet ar av central betydelse (P018817 och
P019152); (3) Behandling med nya ldkemedelskandida-
ter baserat pa den molekyléra strukturen av makrolider
(ISR-50 and new chemical entities = NCEs) vid HIV, andra
virusinfektioner, cancer och 6vriga sjukdomar dar immun-
systemet ar av central betydelse (P018934, P019249,
P019282, P019501); (4) Biomarkor patent baserat pa
cellinjer for screening av immunreglerande molekyler; (5)
Verkningsmekanismer fér immunreglerande lakemedelskan-
didater inom immunsystemet — receptor-

studier och celluldra/molekylara studier.

En andra vasentlig del av patent- och IPR-strategin ar
baserad pa in-licensiering och forvarv av patentrattigheter
som beddms skapa mervarde fér Bolaget och som ligger i
linjer med Bolagets affarsstrategier inom immunreglerande
lakemedel. En aktiv omvéarldsanalys inkluderande en analys
av konkurrenssituationen for ISR sakrar att Bolaget ligger
i framkanten av forskning- och utveckling av immunregle-
rande ldkemedelskandidater.

KONKURRENS OCH OMVARLDSANALYS
Immunmodulerande lakemedel fér behandling av cancer
har blivit ett av Idkemedelsindustrins mest intensiva
forsknings- och utvecklingsomraden. | centrum for de
kliniska provningarna star lakemedel som ar riktade mot sa
kallade "immune check-point modulators” samt olika typer
av cancervacciner. Nar det galler HIV sa ar saval preklinisk
som klinisk forskning och utveckling fokuserat kring
framtagandet av nya bromsmediciner (ART). Aktiviteten och
konkurrensen inom immunterapiomradet kommer att 6ka,
vilket belyses av affarsuppgorelser i form av bolagsférvarv
och licensaffarer till varden i mangmiljardklassen. Analys-
gruppen BioSeeker Group (februari 2016) har identifierat

95 bolag som utvecklar 174 lakemedel riktade mot
"immune check-points” i dver 600 utvecklingsprojekt inom
canceromradet tackande 60 olika malcellsstrukturer.

Det finns enligt vad ISR kanner till inga bolag som
ar verksamma inom ISR-48 och HIV-omradet eller som
utvecklar immunreglerande lakemedel for att specifikt
behandla HIV och andra virusinfektioner. Narmast ISRs
verksamhetsomraden ligger det amerikanska bolaget Cem-
pra (www.cempra.com). Andra bolag verksamma inom ISRs
sektor & OncoSec (San Diego), Redwood Pharma (USA),
Immune Therapeutics (USA), Clinical Laser (Sverige)
samt Vaccinogen (USA). De namnda bolagen kan ses som
potentiella kandidater av ISRs |akemedelsprodukter men
aven som intressanta samarbetspartners.

Under 2016 har de mest vasentliga

handelserna for Bolaget varit;

e Januari 2016 — Avtal med Scandinavian Development
Services AB (SDS), for arbetet med det kliniska utveck-
lingsprogrammet och regulatory affairs.

e Januari 2016 — Avtal med Isomerase Therapeutics Ltd,
UK, for arbetet med syntetisk kemi, framtagandet av nya
lakemedelskandidater och patentarbete.

e Mars 2016 - Avtal med patentbyran ChasHude A/S i
Kopenhamn for arbetet med bolagets IP och patentstra-
tegier.

e October 2016 — Nyemission om 40 milj kronor som
sakrar verksamhetsarbetet fram till och med Q1 2018.

e December 2016 - Positiva resultat fran uppféljnings-
studien av fas I/lla i Sydafrika.

e December 2016 — Avtal med CRO Ecron Acunova for
genomfoérandet av den planerade kliniska studien med
start Q2 2017.



UTVALD FINANSIELL INFORMATION

ISR koncernen bestar vid tidpunkten for upptagande till
handel pa First North av moderbolaget ISR Immune System
Regulation Holding AB och det helagda dotterbolaget ISR

Immune System Regulation AB.

ISR Immune System Regulation Holding AB férvarvade
vid extra bolagsstamma den 26 september 2016 ISR
Immune System Regulation AB genom apportemission som
registrerats hos Bolagsverket den 20 december 2016.

Nedan presenteras finansiell historik fér verksamhets-
aret 2016 avseende koncernen fér 2016. Dotterbolaget
ISR Immune System Regulation AB:s finansiella historik
presenteras ocksa separat for verksamhetsaren 2015 och
2016 med anledning av att moderbolaget tidigare inte

bedrivit nagon verksamhet.

Resultatrakning for koncernen ISR Immune System Regulation Holding AB, (tkr)

IMMUNE SYSTEM REGULATION HOLDING AB

Den utvalda finansiella historiken fér koncernen
ar hamtad fran Bolagets reviderade arsredovisning for
rakenskapsaret 2016. Den sammanfattade historiken
for dotterbolaget ISR Immune System Regulation AB &r
hamtad fran det bolagets reviderade arsredovisningar for
rakenskapsaren 2015 och 2016. Kassaflédesanalysen som
presenteras fér ISR Immune System Regulation AB for
rakenskapsaret 2015 ar framtagen och reviderad i syfte att
presenteras i denna Bolagsbeskrivning.

Arsredovisningarna enligt ovan &r upprattade enligt
Arsredovisningslagen och Bokforingsnamndens allmanna
rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredo-
visning (K3).

2016

Rorelsens intakter, lagerférandringar m.m.

Ovriga rorelseintakter

10,6

Summa rorelseintékter, lagerférandringar m.m.

10,6

Rorelsekostnader

Ravaror och férnédenheter

-4771,9

Ovriga externa kostnader

-436,3

Personalkostnader

-145,0

Av- och nedskrivningar av materiella och immateriella anlaggningstillgangar

-93,4

Ovriga rérelsekostnader

-77,4

Summa rorelsekostnader

-5523,9

Rorelseresultat

-5513,4

Finansiella poster

Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter

0,2

Rantekostnader och liknande resultatposter

-15,0

Summa finansiella poster

-14,9

Resultat efter finansiella poster

-5 528,2

Resultat fore skatt

-5 528,2

Arets resultat

-5 528,2

Arets resultat moderforetagets aktiedgare

-5528,2
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Balansrakning for koncernen ISR Immune System Regulation Holding AB, (tkr) 2016-12-31

Tillgangar

Anlaggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar

Inventarier, verktyg och installationer 1026,9

Summa anlaggningstillgdngar 1026,9

Omsittningstillgdngar

Kortfristiga fordringar

Ovriga kortfristiga fordringar 389,0
Férutbetalda kostnader och upplupna intakter 7,2
Kassa och Bank 37 384,5
Summa omséttningstillgdngar 37 780,7
Summa tillgdngar 38 807,5

Eget kapital och skulder

Eget kapital

Aktiekapital 925,0
Ovrigt tillskjutet kapital 40 793,1
Annat eget kapital inklusive arets resultat -5 528,2
Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktieagare 36 189,8
Summa eget kapital 36 189,8

Langfristiga skulder

Ovriga skulder till kreditinstitut 719,5

Summa langfristiga skulder 719,5

Kortfristiga skulder

Skulder till kreditinstitut 295,6
Leverantorsskulder 1196,9
Ovriga kortfristiga skulder 18,3
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 387,3
Summa kortfristiga skulder 1 898,2
Summa skulder och eget kapital 38 807,5
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Kassaflodesanalys for koncernen ISR Immune System Regulation Holding AB, (tkr) 2016
Den lopande verksamheten

Rorelseresultat fore finansiella poster -5513,4
Justering for poster som inte ingar i kassaflédet, mm 93,4
Erhallen ranta 0,2
Erlagd ranta -88,4
Kassafléde fran den I6pande verksamheten fore férdndring av rérelsekapital -5 508,2
Okning/minskning évriga kortfristiga fordringar -4.9
Okning/minskning leverantérsskulder 717,5
Okning/minskning dvriga kortfristiga rérelseskulder 237,6
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -4 558,0
Investeringsverksamheten

Investeringar i dotterbolag 1881,1
Kassaflode fran investeringsverksamheten 1 881,1
Finansieringsverksamheten

Nyemission 40 116,5
Amortering av skuld -105,1
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 40 011,4
Arets kassaflode 37 334,5
Likvida medel vid arets bérjan 50,0
Likvida medel vid arets slut 37 384,5
Resultatrakning dotterbolag ISR Immune System Regulation AB, (tkr) 2016 2015
Nettoomsattning 0,0 0,0
Ovriga rérelseintakter 29,5 1,2
Summa rérelsens intdkter 29,5 1,2
Rorelsens kostnader

Révaror och férnédenheter -7 649,9 -639,4
Ovriga externa kostnader -5095,5 -1439,7
Personalkostnader -277,2

Ovriga rérelsekostnader -77,4 -0,6
Summa rorelsens kostnader -13 100,0 -2 079,7
Rorelseresultat -13 070,5 -2 078,5
Resultat fran finansiella poster

Ovriga rénteintakter och liknande resultatposter 0,2 0,2
Rantekostnader och liknande resultatposter -0,2

Summa resultat fran finansiella poster 0,0 0,2
Resultat efter finansiella poster -13 070,5 -2 078,3
Skatt pa arets resultat 0,0 0,0
Arets resultat -13 070,5 -2078,3
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Balansrakning i dotterbolag ISR Immune System Regulation AB (tkr) 2016-12-31 2015-12-31
Tillgangar

Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar 0,0 0,0
Fordringar hos koncernféretag 1647,0 0,0
Ovriga kortfristiga fordringar 389,0 3576,9
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 7,2 0,0
Kassa och bank 218,0 7 492,9
Summa omsittningstillgdngar 2261,2 11 069,8
Summa tillgdngar 2 261,2 11 069,8

Eget kapital och skulder

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital, 1 475 st aktier (1 171 st) 147,5 117,1
Ej registrerat aktiekapital 0,0 11471,7
Totalt bundet eget kapital 147.,5 11 588,8
Fritt eget kapital

Overkursfond 13 924,2 24829
Balanserad vinst eller forlust -207,7 -2 629,4
Arets forlust -13070,5 -2 078,3
Totalt fritt eget kapital 646,1 -2 224,8
Summa eget kapital 793,6 9 364,0

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 1196,9 954,3
Skulder till koncernbolag 0,0 179,4
Ovriga kortfristiga skulder 18,3 112,6
Upplupna kostnader och forutbetalda intékter 252,3 459,5
Summa kortfristiga skulder 1467,6 1705,8
Summa eget kapital och skulder 2 261,2 11 069,8
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Kassaflodesanalys i dotterbolag ISR Immune System Regulation AB (tkr) 2016 2015
Den lopande verksamheten

Rorelseresultat fore finansiella poster -13 070,5 -2 078,5
Erhallen réanta 0,2 0,2
Erlagd rénta -0,2 0,0
Kassaflode fore forandring av rorelsekapital -13 070,5 -2 078,3
Okning/minskning évriga kortfristiga fordringar 3033,7 -2541,8
Okning/minskning leverantérsskulder 242,6 874,4
Okning/minskning évriga kortfristiga rorelseskulder -480,8 751,5
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -10 275,0 -2 994,2
Investeringsverksamheten

Kassafléde fran investeringsverksamheten 0,0 0,0
Finansieringsverksamheten

Nyemission 0,0 10 437,3
Erhallet aktieagartillskott 3 000,0 0,0
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 3 000,0 10437,3
Arets kassaflode -7 275,0 7 443,1
Likvida medel vid arets borjan 7 492,9 49,8
Likvida medel vid arets slut 218,0 7 492,9
Nyckeltal ISR koncernen 2016 ISR AB 2016 ISR AB 2015
Nettoomsattning, tkr 0,0 0 0
Soliditet, % 93% 35% 85%
Balansomslutning, tkr 38 808 2 261 11 070
Antal aktier vid periodens slut, st 18 500 000 1475 1171
Resultat per aktie, kr -0,30 -8 861 -1775
Eget kapital per aktie, kr 1,96 538,03 7 996,62
Utdelning per aktie, kr 0,0 0,0 0,0
Antal anstéllda vid periodens utgang 1 1 1

Nyckeltalsdefinitioner

Soliditet

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

Resultat per aktie

Periodens resultat dividerat med antal utestaende aktier vid periodens utgang.

Eget kapital per aktie

Eget kapital vid periodens utgang dividerat med antal utestdende aktier vid periodens utgang.

Utdelning per aktie
Periodens utdelning dividerat med antal utestdende aktier vid utdelningstillfallet.
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KOMMENTARER TILL DEN FINANSIELLA UTVECKLINGEN

Finansaren 2015/16 har k&nnetecknats av en hog aktivi-
tetsniva inom produktutveckling, dar ISR under perioden
utvecklat och ansékt om patent fér nya produkter inom
segmenten immunterapi och immunmodulering vid HIV och
andra virussjukdomar.

Forutom fokus pa produktutveckling sa genomférdes
i ISR AB under 2015 en genomgripande process for att
vidareféradla den Overgripande strategiplanen for verksam-
heten. Planen antogs av styrelsen i ISR AB under hdsten
2015. Vidare har ISR AB under verksamhetsperioden ingatt
avtal med partners for syntetisk kemi och R&D verksambhet,
regulatorisk och klinisk prévningsverksamhet, samt IPR och
patentarbete.

Da ISR &r under uppbyggnad har det kravts ytterligare
kapitaltillskott, vilket skett genom tva nyemissioner som
genomfdrdes under december 2015 och september 2016.
Den forsta av dessa tva emissioner, om 10.4 Mkr genomfor-
des i ISR AB och riktades till befintliga aktiedgare och en
mindre grupp nya aktieagare. Den andra emissionen om 40
Mkr, genomfordes i ISR Holding, likaledes mot saval befint-
liga som nya aktiedgare. Bagge emissionerna fulltecknades
varfor Bolaget ar valkapitaliserat.

INTAKTER OCH RESULTAT, JAMFORELSE MELLAN 2016
OCH 2015 I DOTTERBOLAGET ISR IMMUNE SYSTEM
REGULATION AB.

ISR ar ett 1akemedelsutvecklingsbolag och har per dagens
datum inte haft nagon forséljning. Uppkomna interna kost-
nader for forskning och utveckling har inte heller aktiverats.
ISR ABs rorelsekostnader uppgick under 2016 till 13,1
Mkr jamfért med 2,1 Mkr under 2015. Okningen bestar
framst 6kade kostnader for ravaror och férnddenheter och
Ovriga externa kostnader. Rorelseresultatet uppgick under
perioden till -13,1 Mkr (-2,1). ISR ABs finansiella kostna-
der och intakter har under perioden varit marginella och
bolagets resultat har inte féranlett nagon skatt. Periodens
resultat var under 2016 -13,1 Mkr jamfort med -2,1 under
2015.

KASSAFLODE, JAMFORELSE MELLAN 2016 OCH 2015 I
DOTTERBOLAGET ISR IMMUNE SYSTEM REGULATION AB.
Under 2016 uppgick kassaflodet fran den I6pande verk-
samheten fore férandringar av rérelsekapital till -13,1 Mkr
(-2,1). Kassaflodeseffekter fran forandringar i rérelsekapital
uppgick till 2,8 Mkr (-0,9) och bestod till storsta del av
Okade kortfristiga fordringar. Kassafléde fran den lopande
verksamheten uppgick dérmed till -10,3 Mkr (-3,0). Under
2016 och 2015 har kassaflodet fran investeringsverksam-
heten uppgatt till O Mkr. Kassaflode fran finansieringsverk-
samheten uppgick under perioden till 3 Mkr och bestod i
aktieagartillskott. Under 2015 uppgick motsvarande post
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till 10,4 Mkr och bestod i nyemission av aktier. Periodens
kassaflode uppgick till -7,3 Mkr (7,4).

FINANSIELL STALLNING, JAMFORELSE MELLAN 2016

OCH 2015 I DOTTERBOLAGET ISR IMMUNE SYSTEM
REGULATION AB.

ISR ABs balansomslutning uppgick per den sista december
2016 till 2,3 Mkr jamfort med 11,1 Mkr per den sista
december 2015. Foérandringen bestar i minskade fordringar
om 1,5 Mkr samt minskad kassa om 7,3 Mkr. Eget kapital
uppgick per sista december 2016 till 0,8 Mkr (9,4) och
skulderna som enbart utgjordes av kortfristiga skulder,
uppgick till 1,5 Mkr (1,7).

INTAKTER OCH RESULTAT FOR KONCERNEN ISR IMMUNE
SYSTEM REGULATION HOLDING AB UNDER 2016.

ISR ABs rorelsekostnader uppgick under 2016 till 5,5
Mkr och bestod till stérsta del av kostnader for ravaror och
férnddenheter om 4,8 Mkr. Rorelseresultatet uppgick till
-5,5 Mkr och periodens resultat till -5,5 Mkr.

KASSAFLODE FOR KONCERNEN ISR IMMUNE SYSTEM
REGULATION HOLDING AB UNDER 2016.

Under 2016 uppgick kassaflédet fran den I6pande
verksamheten fore forandringar av rérelsekapital till -5,5
Mkr. Kassaflodeseffekter fran forandringar i rorelsekapital
uppgick till 1,0 Mkr. Kassaflode fran investeringsverksam-
heten uppgick till 1,9 Mkr och utgjordes av investeringar

i dotterbolag. Kassaflodet fran finansieringsverksamheten
uppgick till 40 Mkr och bestod av nyemission av aktier.
Periodens kassafléde uppgick under 2016 till 37,4 Mkr.

FINANSIELL STALLNING FOR KONCERNEN ISR IMMUNE
SYSTEM REGULATION HOLDING AB UNDER 2016.
Koncernens balansomslutning uppgick per sista december
2016 till 38,8 Mkr. Tillgangssidan bestod av anlaggnings-
tillgangar om 1 Mkr samt omsattningstillgangar om 37,8
Mkr. Kassa och bank uppgick till 37,8 Mkr. Det egna
kapitalet uppgick till 36,2 Mkr och skulderna till 2,6 Mkr.

RORELSEKAPITALFORKLARING

Styrelsen i ISR Holding beddmer att det befintliga rorelse-
kapitalet ar tillrackligt for koncernens behov under minst
12 manader framéver. Per den 31 december 2016 uppgick
likvida medel till 37,8 Mkr.

LONSAMHET

Bolaget kan inte redogdra for nar verksamheten berdknas
bli [6nsamt. Detta avgors i stort av den kliniska studie som
startas i Q2 2017 och hur den fortléper. Om resultat fran
studien ar positiv bedémer ISR att man ska kunna inga



samarbets- och licensavtal eller avyttra lakemedels-
kandidaten till ett multinationellt Iakemedelsbolag och
déarmed bli I16nsam. Vidare har Bolaget andra l&kemedels-
produkter dar [6nsamheten beror pa hur forsaljning av
licensratter samt samarbetsavtal med externa partners
utvecklas.

FORVANTAD UTVECKLING KOMMANDE AR

ISR férvantas att starta en klinisk prévning (Fas IIb) i Syd-
afrika med Bolagets forsta produkt (ISR-48) hos patienter
som fatt diagnosen HIV-infektion samt att utvéardera start
av ytterligare kliniska program (Fas lla) framfér allt hos
patienter med genital herpes infektion. ISR forvantas att
skicka in ett flertal patentansdkningar for att skydda de nya
lakemedelskandidaterna som utvecklas inom ramen fér Bo-
lagets syntetiska kemiprogram och for att stérka nuvarande
patentportfélj. Bolaget forvantas ocksa att fardigstalla
IND-filer (Investigational New Drug) fér de nya lakeme-
delskandidaterna med malsattningen att studera effekten
hos patienter med HIV och andra virusinfektioner samt
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potentiellt hos specifika cancerpatienter. Detta kommer att
ske inom ramen for kliniska prévningsprogram (Fas I-111).

VASENTLIGA HANDELSER EFTER DEN 31 DECEMBER 2016

e Januari 2017 - 3 nya patent inskickade till det Europe-
iska patentverket (EPO) géllande bolagets nya kemi och
nya lakemedelskandidater baserade pa ISR-49.

e Februari 2017 - 5 nya patent inskickade till det Euro-
peiska patentverket (EPO) gallande Bolagets nya kemi
och nya ldkemedelskandidater baserade pa ISR-50.

e Februari 2017 — Baserat pa forsta anstkan om klinisk
prévning erhdll ISR beslut fran MCC att fortydliga
studiedesign av och komplettera dokumentation kring
den planerade kliniska provningen i Sydafrika (Fas IIb).
Ny ansokan ar inskickad och ny planerad studiestart ar
varen 2017.

e Mars 2017 — ISR forvarvar nya lakemedelskandidater
och tillhérande IP och patentrattigheter av Isomerase
Therapeutics Ltd., i England.

AKTIEKAPITAL OCH AGARFORHALLANDEN

ISRs aktiekapital uppgar till 925 000 kronor férdelat pa
18 500 000 utestaende aktier. Enligt ISRs bolagsordning
skall aktiekapitalet uppga till 1agst 900 000 kronor och
hogst 3 600 000 kronor och antalet aktier till 1agst 18 000
000 och hogst 72 000 000. Aktiernas kvotvarde ar 0,05
kronor. Bolaget har endast ett aktieslag och samtliga aktier
har lika ratt till utdelning och &verskott vid likvidation samt
berattigar till en rost vid bolagsstamma.

Aktierna i ISR ar inte, och har inte varit, foremal for
erbjudande till féljd av budplikt, inlésenréatt eller I6snings-
skyldighet. Aktierna har inte varit féremal for nagot offent-
ligt uppkdpserbjudande. Aktierna har getts ut i enlig-
het med svensk lagstiftning och &r denominerade i svenska
kronor. Det finns inga inskrankningar i ratten att fritt
Overlata aktier.

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

AVSTAMNINGSBOLAG

ISR ar ett avstamningsbolag och dess aktier ar registrerade
i ett avstamningsregister enligt lagen (1998:1479) om
kontoféring av finansiella instrument. ISR och dess aktier
ar anslutna till VPC-systemet med Euroclear som central
vardepappersforvarare och clearingorganisation. Euroclear

for aven ISRs aktiebok. Det finns inga utestdende fysiska
aktiebrev utan transaktioner med ISRs aktie sker pa elek-
tronisk vag genom registrering i VPC-systemet av behoriga
banker och andra vardepappersforvaltare.

AKTIEBASERADE INCITAMENTSPROGRAM

Bolaget har inga utestaende teckningsoptioner, konvertibla
skuldebrev eller liknande finansiella instrument som kan
berattiga till teckning av nya aktier eller pa annat satt
paverka aktiekapitalet.

BEMYNDIGANDE

Vid ISRs arsstamma den 9 februari 2017 beslutades

att bemyndiga styrelsen att vid ett eller flera tillfallen
under tiden fram till nastkommande arsstamma besluta
om nyemission av aktier mot kontant betalning och/eller
med bestdmmelse om apport eller kvittning samt att
darvid kunna avvika fran aktieagarnas foretradesratt ar
att mojliggora kapitalanskaffning fér expansion och nya
affarsmojligheter. For det fall bemyndigandet utnyttjas for
en ny emission utan foretradesratt mot kontant betalning
far antalet emitterade aktier inte dverstiga 10 procent av
antalet utestdende aktier vid tidpunkten fér emissionen.

AKTIEAGARAVTAL

Savitt styrelsen kanner till foreligger inte nagra aktie-
agaravtal eller andra 6verenskommelser mellan aktieagare i
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Ar Handelse Andring antal aktier Andring aktiekapital, kr Totalt antal aktier Totalt aktiekapital, kr Kvotvarde, kr
2015 Nybildning 50 000 50 000 50 000 50 000 1,00
2016  Aktiesplit 950 000 - 1 000 000 50 000 0,05
2016  Nyemission 2330 000 116 500 3 330 000 166 500 0,05
2016  Nyemission 4 000 000 200 000 7 330 000 366 500 0,05
2016  Apportemission 11 170 000 558 500 18 500 000 925 000 0,05
Ar Handelse Andring antal aktier Andring aktiekapital, kr Totalt antal aktier Totalt aktiekapital, kr Kvotvarde, kr
2007  Nybildning 1 000 100 000 1 000 100 000 100
2010  Nyemission 112 11 200 1112 111 200 100
2012  Nyemission 59 5900 1171 117 100 100
2016  Nyemission 304 30 400 1475 147 500 100

Bolaget som syftar till gemensamt inflytande 6ver Bolaget.
Styrelsen kanner inte heller till nagra 6verenskommelser
eller motsvarande som kan leda till att kontrollen i Bolaget
férandras.

AKTIEKAPITALETS UTVECKLING
ISR har sedan bildande genomfért tre emissioner vilka
aterges i tabell ovan.

| den forsta emissionen, som registrerades hos Bolags-
verket den 27 september 2016, emitterades 2 330 000
aktier till en kurs om 5 &re per aktie. Emissionen tecknades
av Business Research Ltd, Blasieholmen Investment Group
AB samt Blasieholmen Investment Group Equity AB. Totalt
antal aktier uppgick efter emissionen till 3 330 000 och
totalt aktiekapital till 166 500 kr.

| den andra emissionen, som registrerades hos Bolags-
verket den 2 november 2016, emitterades 4 000 000
aktier till en kurs om 10 kronor per aktie. Emissionen
tecknades av cirka 120 investerare och tillférde Bolaget
40 Mkr.

| den tredje emissionen, som registrerades hos Bolags-
verket den 20 december 2016, emitterades 11 170 000

aktier till aktiedgarna i ISR Immune System Regulation
AB. Betalning for de nya aktierna erlades genom apport
av samtliga aktier i ISR Immune System Regulation AB.
Apportegendomen har tagits upp i balansrakningen till ett
sammanlagt varde om 111 700 000 SEK, vilket motsvarar
en emissionskurs om 10 kronor per aktie.

| ovanstaende tabell redogors for aktiekapitalutveck-
lingen i dotterbolaget ISR Immune System Regulation AB.

AKTIEAGARE I ISR HOLDING

| nedanstaende tabell redovisas ISRs tio stérsta aktieagare
enligt den av Euroclear férda aktieboken per den 10 Feb
2017. ISR hade den 10 Feb 2017 totalt cirka 5000
aktieagare.

HANDELSPLATS

ISR Holding har ansokt om och erhallit godkannande for
upptagandet till handel av Bolagets aktier pa Nasdaq First
North Stockholm. Férsta handelsdag &r berdknad till den
24 mars 2017. Bolagets aktie kommer att ha kortnamnet
ISR och ISIN-kod: SE0008212195.

Namn Antal aktier Andel av kapital och roster
ITH Immune Therapy Holding AB! 3741013 20,2%
Gyn-sam AB? 1 888 644 10,2%
Octapeptide AB? 1852 370 10,0%
Banque Internationale a Luxembourg (for kunder) 1692775 9,15%
JP Morgan Bank Luxemburg (fér kunder) 1679 168 9,1%
Anders Milton privat (Anders Milton consulting AB) 135 359 (814 087) 0,7% (4,4%)
Foundation for Professional Development (Pty) Ltd (FPD SA) 537 676 2,9%
Blasieholmen Investment Group 363 498 2,0%
Vimpu Intressenter Oy 250 000 1,4%
Bertil Lindkvist 237 495 1,3%
Summa 10 storsta aktieagare 13192 085 71,4%
Ovriga 4 807 915 28,6%

1) ITH har for avsikt att salja 1 850 000 aktier till en strategisk partner i Hongkong. Denna affér planeras att avslutas under férsta halvaret av 2017.
2) Gunnar Jardeldv foretrader Gyn-sam ABs och Octapeptide ABs aktier via fullmakt.
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STYRELSE; LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE OCH REVISORER

STYRELSE

ISR Holdings styrelse bestar for narvarande av fyra personer
valda av arsstamman den 9 februari 2017. Styrelsens
arbete leds av dess ordférande. Efter det att Bolaget listats
pa First North avses en valberedning med representanter
for ISRs storre aktiedgare utses for att I1amna forslag pa
styrelse till kommande arsstamma.

ANDERS MILTON, Styrelseordférande
sedan 2016

Fodd: 1947-10-20

Utbildning: MD, PhD

Pagaende uppdrag: Ordférande i Vironova AB. Styrelseleda-
mot i WeMind AB, MD International AB, Stiftelsen Star for
Life och Charity Rating. Ordférande i Stiftelsen Europa-
skolan i Strangnas.

Avslutade uppdrag under de senaste 5 aren: Ordférande i
Tikomed AB, styrelseledamot i 21st Century Mobile AB
Kort beskrivning: Anders Milton har lang erfarenhet av
styrelsearbete for bland annat Q-med AB. Tidigare har han
bland annat varit ordférande i Saco (1993-2001) och i
Svenska Roda Korset (2002-2005), samt VD for Sveriges
lakarforbund. Milton har aven varit regeringens nationella
psykiatrisamordnare och ordférande for kommittén fér HIV/
AIDS.

Aktieinnehav: 135 359 aktier samt via narstaende bolag:
Milton Consulting AB som ager 814 087 aktier

Milton dr oberoende i forhallande till Bolaget och stérre
aktiedgare.

HANS GLISE, Styrelseledamot sedan 2016,
f.d. CEO sedan 2008

Fodd: 1951-11-06

Utbildning: Lakare , Kirurgi , Professor i Kirurgi vid univer-
sitetssjukhuset i Linképing

Pagaende uppdrag: Styrelseledamot fér 14 bolag, bland an-
dra ITH Immune Therapy Holding AB och dess dotterbolag;
MCI Medical Consultant and Innovation AB; TLA Targeted
Immunotherapies AB samt Al Accelerated Innovation,
Europe AB.

Kort beskrivning: M.D., PhD, Professor och expert inom
lakemedelsindustrin for innovationsdrivet samarbete mellan
universiteten och industrin. Hans har varit med och startat
manga bolag inom Life Science och har tidigare varit Vice
President for Astra Zeneca, NovoNordisk och UCB.
Aktieinnehav via nirstaende bolag: 3 741 013 aktier
(foretrader ITH Immune Therapy Holding AB)

Glise dr beroende i forhallande till Bolaget och storre
aktiedgare.

GUNNAR JARDELOQV, Styrelseledamot
sedan 2016

Fodd: 1947-05-18

Utbildning: Civ. Ek. och MBA vid Handelshdgskolan vid
Goteborgs Universitet

Pagaende uppdrag: Ordférande i Affigo AB, Contigo
Forvaltnings AB, EKAPAIF AB och Svenska Terminalinvest
AB. Styrelseledamot i Goéteborgs Kreditkassa AB, Backebols
Fastighets AB, Recondoil AB och Derma Cure Sverige AB.
Avslutade uppdrag under de senaste 5 aren: Ordférande/
styrelseledamot i Seamless distribution AB, Sensys Gatso
Group AB, Arrexiom AB och Conmigo Forvaltning KB, samt
VD fér Scandinavian Tank Storage systems AB.

Kort beskrivning: Civ. Ek. och MBA vid Handelshogskolan
vid Goteborgs Universitet med lang erfarenhet av styrel-
searbete for en rad borsbolag inom alltifran fran IT till
hélsovard.

Aktieinnehav: 89 357 aktier samt via narstdende bolag:
Jardeldv foretrader via fullmakt Gyn-sam AB som ager 1
888 655 aktier och Octapeptide AB som ager 1 852 370
aktier.

Jardelév ér beroende i forhallande till storre aktiedgare.

GUSTAAF WOLVAARDT, Styrelseledamot
sedan 2016

Fodd: 1960-05-13

Utbildning: MD, Ms. Internmedicin fran University of
Pretoria och MBA

Pagaende uppdrag: VD fér the Foundation for Professional
Development South Africa (FPD SA) sedan 1997.

Kort beskrivning: Dr. Gustaaf, ar MBChB (Pret),M.Med
(Int) (Pret), FCP (SA), AMP (Manch), PGCHE (Pret) South
Africa. Dr. Wolvaardt ar specialist |akare och MBA fran
University of Pretoria i Sydafrika. Han har varit VD for the
Foundation for Professional Development (FPD) sedan
1997. FPD ar en av de storsta organisationer for utveckling
av hélsa i Afrika. Han ha publicerat manga artiklar och
raknas som en av de 25 mest inflytelserika personer inom
Sydafrikansk halsovard.

Aktieinnehav via nirstaende bolag: 537 676 aktier
(foretrader FPD SA)

Wolvaardt ér oberoende i férhallande till Bolaget och stérre
aktiedigare.

LEDNING
MIKAEL BRONNEGARD, CEO sedan 2015

Fodd: 1956-09-14

Utbildning: MD., PhD., Docent, pa Karolinska Institutet
Pagaende uppdrag: Konsulting inom bioteknik under Bio &
IT Partners
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Avslutade uppdrag under de senaste 5 aren: VD NeuroVive
Pharmaceutical AB

Kort beskrivning: MD., PhD., Docent, Karolinska Institutet
och specialist i pediatrik och pediatrisk endokrinologi

och diabetes. Bred erfarenhet av preklinisk och klinisk
forskning inom bland annat molekyl&rbiologi, proteinkemi
och immunologi. Langvarig erfarenhet fran olika nationella
och internationella positioner inom Iakemedelsindustrin
och riskkapitalbranschen med ett flertal investeringar och
styrelseuppdrag. Framgangsrika kapitalresningar globalt
samt noteringar av bolag internationellt. VD-erfarenhet fran
noterade bolag pa reglerade marknader.

Aktieinnehav: 96 667 aktier

OLA WINQVIST, CSO sedan 2008

Fodd: 1965-08-28

Utbildning: Professor och Overlékare i Klinisk Immuno-
logi (M.D, PhD) pa Karolinska Institutet och Karolinska
universitetssjukhus.

Pagaende uppdrag: Ordférande i Immunovise AB. Styrel-
seledamot i ITH Immune Therapy Holding AB och dess
dotterbolag, ISS Immune stimulation AB, Accelerated
Innovation Europe AB samt Genagon Therapeutics AB.
Kort beskrivning: PhD, Professor inom immunologi pa
Karolinska Institutet och Karolinska universitetssjukhu-
set. Ola flera forskningsbidrag fran Vetenskapsradet och
Cancerfonden. In 2013 fick Ola the Athena Prize for sin
forskningsinsats.

Aktieinnehav via nirstaende bolag: 3 741 013 aktier
(foretrader ITH Immune Therapy Holding AB)

LENNART DREYER, COO sedan 2015

Fodd: 1956-06-16

Utbildning: Civ. ekonom fran Handelshégskolan i Goteborg.
Pagaende uppdrag: Styrelseordférande i Business Research
Ltd, Foundation Asia Pacific Ltd, Styrelseledamot i NVP
Asia Ltd samt Ellen Asia Ltd.

Avslutade uppdrag under de senaste 5 aren: Ordférande for
Tidningen Chef. Styrelseledamot i Vigmed AB (publ) samt
Apoteket Asia Ltd.

Kort beskrivning: Civilekonom vid Géteborgs Universitet.
Styrelseordférande i Tidningen Chef, Foundation Asia
Pacific Ltd samt Business Research Ltd. Styrelseledamot i
Ellen Asia Ltd samt NVP Asia Ltd Tidigare partner och VD/
Rektor vid IHM Business School, seniorkonsult i Deloitte
samt Bain, gastprofessor vid Tsinghua Universitetet i
Beijing, Kina.

Aktieinnehav: 203 390 aktier samt narstaende:
Thaweeporn Dreyer (650119-0240) innehar 15 000 aktier
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JIHUA LIU, Business manager sedan 2015

Fodd: 1981-01-30

Utbildning: Civ.ingenjor i biokemi fran Lunds Tekniska
Hogskola.

Pagaende uppdrag: Konsult fér Business Research Ltd.
Styrelseledamot i Sino-Scandinavian Healthcare AB och
User Experience in Vibration AB.

Kort beskrivning: Civilingenjor i biokemi fran Lunds
Tekniska Hogskola och har forskat vid University of North
Carolina. Manga ars erfarenhet av management-konsulting,
kapitalanskaffning och strategi fér smabolag inom Life
Science-industrin. Over 10 &rs erfarenhet fran den asia-
tiska markanden.

Aktieinnehav: O st

GUNNAR MODALEN, CFO sedan 2017

Fodd: 1959-08-15

Utbildning: Civilekonom fran Lunds Universitet

Pagaende uppdrag: Styrelseordférande i Lamero AB,
styrelseledamot i PROENA AB.

Kort beskrivning: Civilekonom fran Lunds Universitet,
reservofficer inom Marinen. Over 25 ars erfarenhet fran
ledande befattningar i noterade och onoterade bolag i
olika branscher sasom kemi, materialteknologi, shipping,
offshore support, mobiltelefoni, natspel och banker. Under
aren 1994-2010 hade Gunnar olika ledande befattningar
inom Perstorpkoncernen. Déarefter har Gunnar arbetat som
fristdende konsult och da innehaft befattningar som CFO

i Rederi AB Transatlantic (publ) och Doro AB (publ), som
bada ar noterade pa Nasdaq Stockholm. Senast var Gunnar
chef for Investor Relations & Communication pa Cherry AB
(publ), noterat pa AktieTorget.

Aktieinnehav: O st

Erséttning till styrelse och ledande befattningshavare
Ersattning for arbetet till styrelse uteblev under 2016.
For 2017 ar ersattningen till styrelse enligt nedan:
Styrelseordférande: 150 tSEK/ar

Styrelsemedlemmar: 75 tSEK/ar

For 2016 var det totala arvodet for ledande befattnings-
havarna 5 320 tSEK.

For 2017 budgeteras det totala arvodet fér ledande befatt-
ningshavarna till 5 620 tSEK.

REVISORER

Bolagets revisor ar Ohrlings PricewaterhouseCoopers
AB (556029-6740) med auktoriserade revisorn Henrik
Magnusson Luther som huvudansvarig revisor.



OVRIGA UPPLYSNINGAR AVSEENDE STYRELSE
OCH LEDANDE BEFATTNINGSHAVARE
Det forekommer inga familjeband mellan nagra styrelse-
ledamoter eller ledande befattningshavare. Det foreligger
inga intressekonflikter eller potentiella intressekonflikter
mellan styrelseledaméternas och de ledande befattnings-
havarnas ataganden gentemot Bolaget och deras privata
intressen och/eller andra ataganden. Sasom framgar ovan
har vissa styrelseledaméter och ledande befattningshavare
ekonomiska intressen i Bolaget i form av aktieinnehav.
Savitt styrelsen kanner till har det inte forekommit
nagra sarskilda dverenskommelser med storre aktieagare,
kunder, leverantorer eller andra parter, enligt vilka en
styrelseledamot, ledande befattningshavare eller revisor har
utsetts eller valts in, annat an beskrivet i detta avsnitt.
Hans Glise var styrelseordférande i Nanofactory Instru-
ments AB, org. nr 556567-0139, som forsattes i konkurs
avslutad 2014. Med detta undantag har ingen av styrelse-
ledamdterna eller de ledande befattningshavarna under
de senaste fem aren varit delaktig eller inblandad i nagon
konkurs, likvidation eller konkursférvaltning i egenskap av
styrelseledamot eller ledande befattningshavare i ett bolag.
Ingen av styrelseledamoterna eller de ledande befatt-
ningshavarna har under de senaste fem aren démts i
bedragerirelaterade mal eller varit féremal for anklagelse
och/eller sanktion fran myndighet, yrkessammanslutning
eller liknande organ, meddelats naringsférbud eller annars
férbjudits av domstol att ingd som medlem av bolags
forvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan eller fran att ha
ledande eller dvergripande funktioner hos ett bolag.
Samtliga styrelseledaméter och ledande befattnings-
havare kan nas via Bolagets adress.

ORGANISATIONSSTRUKTUR

ISRs organisation beskrivs av organisationsdiagram nedan
dar CEO leder tva team var av en bedriver forskning och
utveckling under ledning av forskningschef Ola Winqvist
och den andra driver affarsutveckling och administration
under ledning av Lennart Dreyer.

Totalt har ISR tva anstallda, CEO Mikael Brénnegard
som driver verksamheten och Emma Lindh som &r ansvarig
projektledare for forskning och utvecklingsarbete, alla
andra i organisationen jobbar pa konsultbas for ISR.

CEO
MIKAEL BRONNEGARD

CFO
GUNNAR MODALEN

Cso coo
OLA WINQVIST LENNART DREYER

BUSINESS MANAGER
JIHUA LIU

PROJECT MANAGER
ROBERT WALLIN

PROJECT MANAGER

EMMA LINDH
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LEGALA FRAGOR OCH KOMPLETTERANDE INFORMATION

ALLMAN BOLAGS- OCH KONCERNINFORMATION

ISR Immune System Regulation Holding AB, med org. nr
559026-7828, registrerades vid Bolagsverket den

17 september 2015 och nuvarande firma registrerades
den 20 december 2016.

Koncernen utgdrs av moderbolaget ISR Immune System
Regulation Holding AB och dess helagda dotterbolag ISR
Immune System Regulation AB, org. nr 556736-8690,
registrerad vid Bolagsverket den 31 augusti 2007, i vilket
verksamheten bedrivs. Dotterbolagets nuvarande firma
registrerades den 31 augusti 2007. Associationsform ar
aktiebolag och regleras av aktiebolagslagen (2005:551).
Liksom i moderbolaget, har styrelsen i ISR Immune System
Regulation AB sitt sate i Géteborgs kommun i Vastra
Gotalands lan.

BAKGRUND TILL KONCERNSTRUKTUREN

Blasieholmen Investment Group Equity AB (publ), i det
féljande "BIG Equity” ar ett publikt bolag med cirka

5 000 aktiedgare. BIG Equitys affarsidé ar att tillhanda-
halla agarspridning till bolag som énskar genomféra en
borsnotering. Detta sker genom att BIG Equity delar ut
lagerbolag till sina aktiedgare, som darmed erhaller samma
agarstruktur med 5 000 aktieagare. De utdelade lagerbola-
gen forvarvar bolag som &nskar en notering med betalning
i form av nyemitterade aktier. Ddrmed skapas en koncern
med ett holdingbolag med cirka 5 000 aktiedgare och ett
rorelsedrivande dotterbolag. Holdingbolaget genomfor i
regel samtidigt en finansiering och kan déarefter ansoka

om notering. Agarandelen fér BIG Equitys cirka 5 000
aktieagare i den fardiga koncernstrukturen uppgar, efter
genomfort férvarv av rérelsedrivande bolag och finansiering,
normalt till mellan 5 och 10 procent.

Moderbolaget i ISR-koncernen, ISR Immune System
Regulation Holding AB, hette tidigare Natalz AB och
delades ut av BIG Equity till BIG Equitys aktiedgare i
december 2015. Under 2016 éverenskom Natalz AB med
ISR Immune System Regulation ABs aktieagare och dess
finansiella och industriella radgivare Business Research Ltd
om att genomféra en agarspridning och finansiering enligt
BIG Equitys ovan beskrivna modell, i syfte att darefter
ansoka om notering pa Nasdaq First North. Natalz AB
bedrev da ingen verksamhet. Overenskommelsen innebar
att Natalz AB skulle férvarva ISR Immune System Regu-
lation AB genom en apportemission villkorat av att den
nya koncernen samtidigt kunde genomféra en finansiering
om 40 Mkr genom en riktad emission av aktier i blivande
moderbolaget Natalz AB. Aktierna i ISR Immune System
Regulation AB skulle harigenom apporteras in i Natalz AB
mot en agarandel for bolagets dgare om cirka 60,4 procent.
Nyemissionen om 40 Mkr skulle ske till en vardering fore
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emissionen om 145 Mkr vilket innebar att deltagarna i
nyemissionen skulle erhalla en dgarandel om cirka 21,7
procent. Business Research Ltd, BIG Equity och BIG Equ-
itys cirka 5 000 aktieagare skulle erhalla resterande andel
om cirka 17.9 procent. Innan genomférandet av apporte-
missionen och nyemissionen om 40 Mkr genomférdes en
nyemission i Natalz AB varigenom antalet aktier 6kades
fran 1 000 000 till 3 330 000. Nyemissionen skedde till
kvotvérdet (5 dre per aktie) och tecknades av Business
Research Ltd, BIG Equity och Blasieholmen Investment
Group AB (ett bolag relaterat till BIG Equity). Nyemissionen
registrerades i september 2016.

Natalz AB genomférde sedan en riktad emission om
40 Mkr och apportemissionen avseende aktierna i ISR
Immune System Regulation AB. Emissionerna, som var
villkorade av varandra, registrerades i november respektive
december 2016. | samband darmed bytte Natalz AB namn
till ISR Immune System Regulation Holding AB (publ) och
Overgick till att vara ett publikt aktiebolag.

Aktierna i dotterbolaget ISR Immune System Regula-
tion AB foérvarvades av moderbolaget ISR Immune System
Regulation Holding AB genom en apportemission om 11
170 000 aktier. | den parallella riktade nyemissionen mot
kontant betalning emitterades 4 000 000 aktier till kursen
10 kr per aktie. | enlighet med denna vardering ar aktierna
i dotterbolaget upptagna till ett varde om 111,7 Mkr i
moderbolagets balansrékning.

Véarderingen av Apportegendom &r baserad pa styrelses
kannedom om ISR Immune System Regulation AB, styrel-
sens beddmning av ISR Immune System Regulation AB s
framtida utveckling och intjaningsférmaga i verksamheten.
Parallellt med apportemissionens genomférande, har det
aven skett en ny emission till utomstaende investerare till
ett hogre marknadsvarde an vardet pa apportegendomen.

TILLSTAND, GODKANNANDE M.M.

Bolagets verksamhet som rér det kliniska prévningspro-
grammet kraver tillstand fran 1akemedelsverk/myndighet
samt godkannande av en eller i vissa fall flera etiska
kommittéer.

REGISTRERING OCH TILLSTAND HOS MYNDIGHETER

For att kunna marknadsféra och salja lakemedel maste
tillstand erhallas och registrering ske hos berérda myndig-
heter pa respektive marknad, till exempel FDA (Food and
Drug Administration) i USA och EMA (Europeiska lakeme-
delsmyndigheten) i Europa.

LOCK UP-AVTAL
Samtliga Bolagets styrelseledaméter samt tva av de ledan-
de befattningshavarna, Lennart Dreyer och Ola Winqvist,



har ingatt avtal med Bolaget, enligt vilka var och en av
styrelseledaméterna och namnda ledande befattningshavare
ar forhindrade att, direkt eller indirekt, avyttra nagra aktier

i Bolaget, med vissa sarskilda undantag. Avyttringsférbudet
galler fran och med dagen da Bolagets aktier tas upp till
handel till och med ett ar efter férsta handelsdagen.

VD-AVTAL

Bolaget har skrivit ett VD avtal med Mikael Bronnegard

pa 50% som loper tills vidare. | avtalet regleras anstall-
ningsgraden som vid behov och efter styrelsens beslut kan
komma att omfatta en dkad arbetstid.

VASENTLIGA AVTAL

BUSINESS RESEARCH LTD

Bolaget har i september 2015 ingatt avtal avseende
konsultjanster med Business Research Ltd. Avtalet ersattes
i februari 2017 av ett nytt avtal, enligt vilket Bolaget
tillhandahalls med konsulter for bland annat managements-
upport, affarsplanering och kapitalanskaffning, daribland
Lennart Dreyer och Jihua Liu. Enligt avtalet kommer
Bolaget att erlagga en manadsavgift om 397 000 kronor,

i vilken &ven ingar hyresavgift fér utrustning och lokal pa
Roérstrandsgatan 58, dar Bolaget har sitt huvudkontor.
Avtalet 16per fran och med den 1 mars 2017 tills vidare
med sex manaders 6msesidig uppsagningstid.

ISOMERASE THERAPEUTICS LTD

Bolaget ingick i december 2015 avtal, samt term sheet

till samarbetsavtal, med Isomerase Therapeutics Ltd,
enligt vilket Isomerase Therapeutics Ltd bedriver studier at
Bolaget och tillhandahaller Bolaget med forskningstjanster
pa konsultbasis. Avtalet l16per pa tre & med mojlighet till
férlangning om tva ettarsperioder samt med 6msesidig upp-
sagningstid om sextio dagar. Vid pagaende forskningsupp-
drag kan dock annan uppségningstid gélla. Ersattningen
till Isomerase utgérs av en manadskostnad for tva heltids-
anstallda personer motsvarande det arbete som bedrivs i
framtagandet av nya lakemedelskandidater, patentansék-
ningar och radgivning i utvecklingsfragor rérande kemi

och tester av lakemedelskandidater. Ersattningsmodellen
bygger saledes pa ett sa kallad "fee for service” avtal med
en fast manadskostnad och avrop av tjanster alltefter som
behov uppstar.

FORVARVSAVTAL MELLAN ISR HOLDING AB OCH
ISOMERASE THERAPEUTICS LTD.

Forvarvsavtal géllande IP och patentrattigheter fér nya
lakemedelskandidater (ISR-50) har tecknats mellan ISR
Holding AB och Isomerase Therapeutics Ltd. ISR Holding
AB &ger i och med avtalet samtliga nya molekyler (ISR-50)
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med tillhérande IP och patentrattigheter samt en licens att
anvanda Isomerases teknologiplattform fér utveckling av de
i avtalet specificerade molekylerna.

CHAS. HUDE A/S

| mars 2016 ingick Bolaget konsultavtal med IP- och
patentbyran Chas. Hude A/S enligt vilket Chas. Hude

A/S, i egenskap av Bolagets patentombud, atar sig att
hantera Bolagets immateriella rattigheter, exempelvis
genom upprattande av patentansékningar och utarbetande
av Bolagets patentstrategi. Avtalet |6per tills vidare utan
uppsagningstid.

SCANDINAVIAN DEVELOPMENT SERVICES AB

Bolaget och Scandinavian Development Services AB ingick
i december 2015 avtal avseende konsult- och radgivar-
tjanster for bland annat administrering av kliniska studier.
Uppdragen bestélls av Bolaget, vilka dverenskoms alltefter-
som. Avtalet géller tills vidare med en manads émsesidig
uppsagningstid. Under pagaende uppdrag galler dock en
6msesidig uppsagningstid om fyra manader. Ersattnings-
modellen bygger pa ett sa kallat "fee for service” avtal med
en fast manadskostnad och avrop av tjanster alltefter som
behov uppstar. Den fasta manadskostnaden sakerstaller
att bolaget har tillgang till en och samma person for det
regulatoriska arbetet.

ECRON ACUNOVA GMBH

Bolaget och Ecron Acunova GmbH ingick i december 2016
avtal, enligt vilket Ecron Acunova GmbH tillhandahaller
Bolaget med forskningstjanster pa konsultbasis, vilka
Overenskoms i separata uppdragsbeskrivningar allteftersom.
Avtalet I6per tills vidare med en 6msesidig uppsagningstid
om 45 dagar. Under I6pande uppdrag galler dock tre
manaders uppsagningstid. Vid fullgérande av uppdrag ingar
Ecron Acunova GmbH avtal fér Bolagets rakning, enligt
vilka Bolaget star som motpart i forhallande till tredje
parter. Ersattningsmodellen &r standard for lakemedels-
industrin och for kliniska prévningar med en fast kostnad
per patient som inkluderas i studien, fasta laboratoriekost-
nader, fasta kostnader for sjukvardsinsatser utéver gangse
behandling, samt sa kallade "pass through costs”, dvs
fasta kostnader for resor, moéten och administration. Totala
ersattningen for den kliniska prévningen ar specificerad i
avtalet och godkand av bolaget och Ecron Acunova.

KONCERNINTERNA AVTAL

Moderbolaget ISR Immune System Regulation Holding AB
har i december 2016 I&mnat dotterbolaget ISR Immune
System Regulation AB ett 1an om 2 500 000 kronor. Lanet
[6per utan réanta och forfaller till betalning i december
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2019. Déarutover har bolagen dven ingatt avtal, enligt vilket
moderbolaget tillhandahaller dotterbolaget vissa koncernge-
mensamma tjanster, sasom IT-system och -support.

FORSAKRINGAR

| samband med att den kliniska prévningen startar i
Sydafrika maste en obligatorisk klinisk lakemedelsforsak-
ring tecknas. Detta kommer att ske nar de regulatoriska
myndigheterna i Sydafrika har godkant att studien far
startas, vilket beraknas ske under Q2 2017.

Bolagets styrelse och ledande befattningshavare har
tecknat férsakring infor listningen. Bolaget har inte varit
inblandat i nagra forsakringsfall.

TVISTER OCH RATTSLIGA PROCESSER

Bolaget har inte varit inblandat i nagra tvister infér dom-
stol, skiljen@mnd, myndighet eller liknande, och férvantas
inte heller bli det. Det har inte meddelats nagra domar,
skiljedomar eller myndighetsavgéranden mot eller till for-
man for Bolaget. Bolaget har inte ingatt nagra forlikningar
av tvister under de senaste tre aren och det har inte riktats,
eller férvantas riktas, nagra ansprak eller krav mot Bolaget.
Bolaget har inte heller framstallt krav mot ndgon annan
under de senaste tre aren.

IMMATERIELLA RATTIGHETER

Bolagets immateriella rattigheter utgérs dels av ett
anvandarpatent som &r registrerat och som det har sokts
skydd for pa relevanta marknader, dels av nya ldkemedel-
skandidater baserade pa bolagets tva kemiplattformar for
vilka Bolaget har sokt patentskydd. Bolagets patentstrategi
ar fortsattningsvis utdka skyddet for det redan godkanda
anvandarpatentet EP 2307040, samt att bygga en ny
patentportfélj kring nya kemiplattformar. Bolaget har
uppgett att den nya patentportféljen kommer att utgéras
av flera patentfamiljer kring de immunreglerande lakeme-
delskandidaterna ISR-49 respektive ISR-50. Bolaget har
ingivit totalt sju patent som tacker dessa immunreglerande
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lakemedelskandidater samt ett nytt patent for utokat skydd
av anvandarpatentet EP 2307040.

DOMANNAMN
Bolaget ar registrerad innehavare av domannamnet israb.se.

AVTAL OCH TRANSAKTIONER MED NARSTAENDE

Nedan redogors for transaktioner med narstdende parter

som férekommit fram till och med tidpunkten for offentlig-

gbrandet av denna bolagsbeskrivning.

e Bolaget ingick i september 2015 avtal med Business
Research Ltd, ett bolag kontrollerat av Lennart Dreyer,
ledande befattningshavare tillika aktiedgare i Bolaget, se
ovan under "Vasentliga avtal”.

e Bolaget har ingatt konsultavtal avseende forskning
med Ola Winqvist, ledande befattningshavare tillika
aktieadgare. Enligt konsultavtalet ska Ola Winqvist bland
annat ansvara for Bolagets prekliniska verksamhet vid
Karolinska Institutet mot en fast manatlig ersattning om
20 000 kronor.

e Bolaget har mellan januari — december 2016 donerat
sammanlagt 1 000 000 kronor, i tre omgangar, till Ola
Winqvists forskargrupp pa enheten for immunologi och
allergi pa Karolinska Universitetssjukhuset. Medlen
avser forskningsstod till den verksamhet som bedrivs av
Ola Winqvist, ledande befattningshavare tillika aktie-
agare i Bolaget, enligt konsultavtalet beskrivet ovan.

HANDLINGAR SOM INFORLIVAS GENOM HANVISNING
Denna Bolagsbeskrivning bestar, utdver foreliggande doku-
ment, av féljande handlingar som inférlivas genom hanvis-
ning och ska lasas som en del av Bolagsbeskrivningen.

* ISR ABs arsredovisning for rakenskapsaret 2015

* ISR ABs arsredovisning for rakenskapsaret 2016

* |ISRs arsredovisning for rakenskapsaret 2016
Ovanstaende handlingar finns tillgangliga pa Bolagets
hemsida www.israb.se
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Patent/ansoknings.nr Beskrivning Status
EP 2307040 Anvandning av ISR-48 och kénshormoner for behandling av Beviljat
virussjukdomar, sarskilt HIV/AIDS. Ett antal europeiska lander, daribland Italien, Frankrike,
Tyskland, Spanien, England, Sverige, samt dven Kanada.
Under utvérdering; USA
P018817 Kemiplattform ISR-49 Ingivet till EPO den 17 januari 2017
Grundpatent EPO fas 12 man
P019152 Pabyggnadspatent 1 till ISR-49 Ingivet till EPO den 17 januari 2017
EPO fas 12 man
P019376 Pabyggnadspatent 2 till ISR-49 Ingivet till EPO den 17 januari 2017
EPO fas 12 mén
P018934 Kemiplattform ISR-50 Ingivet till EPO den 21 februari 2017
Grundpatent EPO fas 12 méan
P019501 Pabyggnadspatent 1 till ISR-50 Ingivet till EPO den 21 februari 2017
EPO fas 12 mén
P019249 Pabyggnadspatent 2 till ISR-50 Ingivet till EPO den 21 februari 2017
EPO fas 12 mén
P019282 Pabyggnadspatent 3 till ISR-50 Ingivet till EPO den 21 februari 2017
EPO fas 12 mén
P019157 Patent till stod for EP2307040 Ingivet till EPO den 21 februari 2017

Langvarig anvandning av ISR-48 for att férhindra progress av
virus sjukdom
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BOLAGSORDNING

ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)
Org.nr. 559026-7828

antagen vid extra bolagsstdmma den 26 september 2016

§1
Bolagets firma &r ISR Immune System Regulation Holding
AB (publ).

§2
Styrelsen skall ha sitt sate i Géteborgs kommun, Véstra
Gotalands lan.

§3

Bolaget skall, direkt eller genom hel- eller deldgda
dotterbolag, bedriva forskning och utveckling inom det
medicinska omradet, marknadsféra och forsalja medicinska
tjanster och produkter samt bedriva annan darmed férenlig
verksamhet.

§4
Aktiekapitalet skall utgéra lagst 900 000 och hogst
3 600 000 kronor.

§5
Antalet aktier skall vara lagst 18 000 000 och hogst
72 000 000.

§6
Styrelsen skall besta av 3-8 ledamater utan suppleanter.

§7
Bolaget skall ha en till tva revisorer med eller utan revisors-
suppleanter eller ett registrerat revisionsbolag.

§8

Kallelse till bolagsstamma skall ske genom annonsering

i Post- och Inrikes Tidningar och pa bolagets webbplats,
samt genom annonsering med information om att kallelse
har skett i Svenska Dagbladet.

Kallelse till arsstamma och till extra bolagsstamma
dar fraga om andring av bolagsordningen skall behandlas
skall utfardas tidigast sex veckor och senast fyra veckor
fore stamman. Kallelse till annan extra bolagsstamma skall
utfardas tidigast sex veckor och senast tva veckor fore
stamman.

For att fa deltaga i bolagsstamma skall aktieagare
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dels vara upptagen i utskrift av hela aktieboken avseende
forhallandena fem vardagar fére stdmman, dels anmala sig
samt antalet bitraden till bolaget senast den dag som anges
i kallelsen till stamman. Denna dag far inte vara sondag,
annan allméan helgdag, |6rdag, midsommarafton, julafton
eller nyarsafton och ej infalla tidigare an femte vardagen
fére stamman.

Aktieagare far vid bolagsstamma medfora ett eller tva
bitraden, dock endast om aktiedgaren gjort anmalan harom
enligt foregdende stycke.

§9

Pa arsstamma skall féljande drenden férekomma till

behandling:

1) Val av ordférande vid stamman.

) Upprattande och godkannande av rostlangd.

) Val av en eller tva justeringsman.

) Prévning av om stdémman blivit behdrigen samman-

kallad.

5) Godkannande av dagordning.

6) Framlaggande av arsredovisning och revisionsberattelse
samt i forekommande fall koncernredovisning och
koncernrevisionsberattelse.

7) Beslut om:

a. Faststallande av resultatrékning och balansrékning
samt i forekommande fall koncernresultatrakning och
koncernbalansrakning,

b. dispositioner betraffande bolagets vinst eller forlust
enligt den faststallda balansrékningen,

c. ansvarsfrihet at styrelseledamoterna och verkstéllande
direktoren.

8) Faststallande av arvoden till styrelsen och revisorerna.

9) Val av styrelseledamdter samt av revisorer.

10) Annat drende som ankommer pa arsstamman enligt
aktiebolagslagen (2005:551) eller bolagsordningen.

w N

§10
Bolagsstémma kan, férutom dar styrelsen har sitt sate,
hallas i Stockholm.

§11
Kalenderaret skall vara bolagets rakenskapsar.

§12

Bolagets aktier skall vara registrerade i ett avstdmnings-
register enligt lagen (1998:1479) om kontoféring av
finansiella instrument.



SKATTEFRAGOR I SVERIGE

Nedanstadende sammanfattning redovisar vissa skatteregler
som kan komma att aktualiseras i samband med innehav
av och handel med aktier i ISR. Sammanfattningen avser

i forsta hand aktiedgare som &r obegransat skattskyldiga

i Sverige. Sammanfattningen ar inte avsedd att vara
uttémmande och omfattar inte situationer dér aktierna
innehas av handelsbolag eller som lagertillgang i narings-
verksamhet. Vidare behandlas inte de sarskilda regler

som tillampas da aktiedgare innehar aktier som anses

vara naringsbetingade eller de sarskilda regler som géller
for fysiska personers innehav av sa kallade kvalificerade
aktier i famansforetag. Sarskilda skattekonsekvenser kan
uppkomma ocksa for andra kategorier av aktiedgare, sasom
investmentforetag, investeringsfonder och personer som

ar begransat skattskyldiga i Sverige. Innehavare av aktier i
ISR rekommenderas att inhamta rad fran skatteradgivare
avseende de skattekonsekvenser som kan uppkomma i
varje enskilt fall, inklusive tillampligheten och effekten av
utldndska skatteregler och skatteavtal.

FYSISKA PERSONER

For fysiska personer och dédsbon beskattas avkastning
sasom utdelning och kapitalvinst vid avyttring av aktier i
inkomstslaget kapital. Skattesatsen ar 30 procent. Prelimi-
nar skatt avseende utdelning innehalls av Euroclear eller,
for forvaltarregistrerade innehav, av forvaltaren. Utdelande
bolag ansvarar inte for att eventuell kallskatt innehalls.

Kapitalvinst respektive kapitalférlust beraknas normalt
som skillnaden mellan forséljningsersattningen, efter
avdrag for forsaljningsutgifter, och omkostnadsbeloppet.
Omkostnadsbeloppet for samtliga aktier av samma slag och
sort berdknas gemensamt med tillampning av genomsnitts-
metoden. Fér marknadsnoterade aktier far omkostnads-
beloppet alternativt bestdmmas enligt schablonmetoden
till 20 procent av férséljningsersattningen efter avdrag for
férséljningsutgifter.

Kapitalforluster vid avyttring av marknadsnoterade
aktier ar fullt avdragsgilla mot skattepliktiga kapitalvinster
samma ar pa andra marknadsnoterade aktier och del-
agarratter utom andelar i sadana investeringsfonder som
innehaller endast svenska fordringsratter (rantefonder).
Kapitalforlust som inte kan kvittas pa detta satt far dras av
med 70 procent mot évriga inkomster i inkomstslaget kapi-
tal. Uppkommer underskott i inkomstslaget kapital medges
skattereduktion mot kommunal och statlig inkomstskatt
samt mot statlig fastighetsskatt och kommunal fastighets-
avgift. Skattereduktion medges med 30 procent av den del
av underskottet som inte dverstiger 100 000 kr och med
21 procent av resterande del. Underskott kan inte sparas
till senare beskattningsar.
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JURIDISKA PERSONER

Juridiska personer, utom ddédsbon, beskattas normalt for
alla inkomster, inklusive skattepliktiga kapitalvinster och
utdelning, i inkomstslaget naringsverksamhet. Skattesatsen
ar for narvarande 22 procent. Om aktierna utgdr narings-
betingade andelar géller sarskilda regler. Berdkning av
kapitalvinst respektive kapitalforlust sker pa samma satt
som for fysiska personer enligt vad som anges ovan. Avdrag
fér kapitalforluster medges normalt endast mot kapital-
vinster pa aktier eller andra delagarratter. En kapitalforlust
kan aven, om vissa villkor ar uppfyllda, kvittas mot kapital-
vinster i bolag inom samma koncern, under férutsattning
att koncernbidragsratt féreligger mellan bolagen. Kapital-
forlust som inte har kunnat utnyttjas ett visst ar far sparas
och dras av mot kapitalvinster pa aktier och andra delagar-
ratter under efterféljande beskattningsar utan begransning i
tiden, den s.k. aktiefallan.

AKTIEAGARE SOM AR BEGRANSAT

SKATTSKYLDIGA I SVERIGE

For aktieagare, fysisk saval som juridisk person, som &r
begransat skattskyldiga i Sverige utgar normalt svensk
kupongskatt om 30 procent pa utdelning fran svenska
aktiebolag. Denna skattesats ar dock i allménhet reducerad
genom dubbelbeskattningsavtal mellan Sverige och andra
lander. Sarskilda regler galler for utdelning pa andel som
anses vara naringsbetingad. Undantag fran kupongskatt
galler vidare for aktiedgare inom EU som ar juridiska
personer och som uppfyller kraven i det s.k. moder-/
dotterbolagsdirektivet om innehavet uppgar till minst

10 procent av andelskapitalet i det utdelande bolaget.
Kupongskatten innehalls vid utdelningstillfallet av Euroc-
lear eller, for forvaltarregistrerade innehav, av forvaltaren.
Om kupongskatt innehalls med ett fér hogt belopp, kan
aterbetalning begéras hos Skatteverket fore utgangen av
det femte kalenderaret efter utdelningstillfallet. Aktieagare
som ar begrénsat skattskyldiga i Sverige och som inte
bedriver verksamhet fran fast driftstalle i Sverige beskattas
normalt inte i Sverige for kapitalvinster vid avyttring av
aktier och andra delagarratter. Aktiedgare kan dock bli
foremal for sadan beskattning i sin skatterattsliga hemvist.
Fysiska personer som &r begransat skattskyldiga i Sverige
kan bli foremal for svensk beskattning vid avyttring av
vardepapper om de vid nagot tillfalle under det kalenderar
da avyttringen sker eller vid nagot tillfalle under de tio
narmast foregdende kalenderaren varit bosatta i Sverige
eller stadigvarande vistats héar. Tillampligheten av regeln ar
dock i flera fall begransad genom dubbelbeskattningsavtal
mellan Sverige och andra lander.
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