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Ansokningar ommmarknadsgodkannande for ‘
lecanemab inlamnade i tre varldsdelar

HANDELSER UNDER DET FORSTA KVARTALET 2023
e FDA godkénde den 6 januari lecanemab (Leqembi™) via det accelererade forfarandet for behandling av Alzheimers sjukdom

e BioArctics samarbetspartner Eisai har ansokt om fullt marknadsgodkdnnande for lecanemab i USA, EU, Japan och Kina.
Ansodkningarna har accepterats for granskning av respektive myndighet och ansdkningarna i USA, Japan och Kina har
tilldelats prioriterad granskning

e Besked gillande ansdkan om fullt godkdnnande i USA kommer att ges senast den 6 juli 2023 (PDUFA action date)

e Godkénnandet i USA och ansdkningarna i Japan och EU gav BioArctic 35 MEUR i milstolpserséttningar som intéktsfordes
och betalades under forsta kvartalet

e U.S. Veterans’ Health Administration beslutade att subventionera Leqembi for veteraner med tidig Alzheimers sjukdom

e Pa Alzheimerkongressen AD/PD presenterades nya lecanemab-resultat vad giller hilsorelaterad livskvalitet,
sakerhetsprofilen och antikroppens unika bindningsprofil

HANDELSER EFTER PERIODENS SLUT
¢ En nyligen publicerad modelleringsstudie baserad pa fas 3-data visade att behandling med lecanemab resulterade i en
fordrojning pa 2 till 3 r av den genomsnittliga tiden for utveckling till svarare stadier av Alzheimers sjukdom

FINANSIELL SAMMANFATTNING JANUARI - MARS 2023
e Nettoomsittningen for perioden uppgick till 393,4 MSEK (3,7)

e Rorelseresultatet uppgick till 300,6 MSEK (-44,2)

e Periodens resultat uppgick till 293,9 MSEK (-44,3)

e Resultatet per aktie fore utspadning uppgick till 3,33 SEK (-0,50) och efter utspadning till 3,31 (-0,50).
e Kassaflodet fran den 16pande verksamheten uppgick till 299,0 MSEK (-39,7)

e Likvida medel vid periodens utgéng uppgick till 1 106 MSEK (801)

FINANSIELLA NYCKELTAL

MSEK 2023 2022 2022
Nettoomsattning 393,4 3,7 228,3
Ovriga intakter 3,3 0,4 0,3
Rérelseresultat 300,6 -44.2 -17,3
Rérelsemarginal, % 76,4 neg neg
Periodens resultat 293,9 -44,3 -11,2
Resultat per aktie fore utspadning, SEK 3,33 -0,50 -0,13
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 3,31 -0,50 -0,13
Eget kapital per aktie, SEK 12,31 8,46 8,92
Kassaflode fran den I6pande verksamheten 299,0 -39,7 -31,6
Kassaflode fran den I6pande verksamheten per aktie, SEK 3,39 -0,45 -0,36
Soliditet, % 94,0 88,0 91,6
Avkastning pa eget kapital, % 31,40 -5,77 -1,42
Aktiekurs vid periodens slut, SEK 251,40 103,20 272,00

Om ej annat anges i denna deldrsrapport sa avses koncernen. Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period foregdende ar. Beloppen som
anges dr avrundade vilket ibland leder till att vissa summeringar inte dr exakta.
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Vd har ordet

Sedan den 6 januari i ar dr lecanemab godként for behandling
av Alzheimers sjukdom under det accelererade forfarandet i
USA. Under det forsta kvartalet 2023 har vér partner Eisai
fortsatt att 1amna in ett antal ansdkningar om
marknadsgodkénnande for lecanemab och regulatoriska
granskningar pagar nu i tre vérldsdelar. Senast den 6 juli
kommer det amerikanska ldkemedelsverket FDA 1amna
besked om ett potentiellt fullt godkdnnande av lecanemab,
som marknadsfors som Leqembi i USA.
Liakemedelsmyndigheterna i EU och Japan har pabérjat sina
granskningar och i Japan har lecanemab dessutom erhallit
prioriterad granskning. Detsamma géller i Kina vars
lakemedelsmyndighet NMPA inledde en granskning av
lecanemab i december. Totalt har dessa regulatoriska framsteg
resulterat i att BioArctic under forsta kvartalet erhéllit 35
MEUR i milstolpsbetalningar.

Att myndigheter virlden &ver, sa snart efter att fas 3-
resultaten presenterades, granskar lecanemab visar dels pa
Eisais strategiska fokus och operativa forméga att fullt ut
forvalta potentialen i lecanemab, dels pa samhdllets vilja att
prioritera en ny, potentiellt revolutionerande behandling av
Alzheimers sjukdom.

Naésta viktiga steg fOr att patienter s& snart som mojligt ska
fa tillgang till lecanemab &r de subventioneringsprocesser som
initieras ndr ett nytt likemedel blir godként. I USA har
Veterans Health Administration redan beslutat att man
subventionerar Leqembi for veteraner fran den amerikanska
militdren som lever med tidiga stadier av Alzheimers
sjukdom. Parallellt har Centers for Medicare and Medicaid
Services (CMS), som beslutar vilka ldkemedel som
subventioneras inom de offentliga sjukvérdsforsékringarna,
meddelat att de kommer att se dver sin subventionering om
FDA ger ett fullt godkdnnande av Leqembi. Eisai férbereder
for liknande processer runt om i vdrlden och ldgger stor vikt
vid att visa pa lecanemabs virde for bade patienter och
sambhdllet i stort. En nyligen publicerad modelleringsstudie
baserad pd fas 3-data visade att behandling med lecanemab
resulterade i en fordrdjning pa 2 till 3 ar av den
genomsnittliga tiden till utveckling av svarare stadier av
Alzheimers sjukdom.

Lardomarna fran introduktionen i andra lénder ar viktiga
nér BioArctic, vid ett eventuellt godkdnnande fran EMA,
forbereder att lansera lecanemab pa den nordiska marknaden
tillsammans med Eisai. BioArctic har nu etablerat dotterbolag
i Danmark, Finland och Norge och marknadsorganisationen
fortsétter att vixa med basen i Stockholm. I och med att
organisationen expanderar ar vi ocksa mycket glada att
vilkomna Anders Martin-L6f som ny CFO fran och med den
1 maj. Han eftertrdder Jan Mattsson som har gjort mycket
vérdefulla insatser i samma funktion de senaste aren och nu
overgér till en nyinréttad tjinst som ekonomichef.

I slutet av mars var det ater dags for den érliga
internationella konferensen AD/PD som samlar vérldsledande
experter inom neurodegenerativa sjukdomar. Det var extra
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“Var storsta drivkraft dr
patienterna och dd varje dag dr
viktig for patienterna arbetar vi
mdlmedvetet for att utvecklingen

ska ga snabbt.”

roligt att konferensen i ar hélls i Goteborg och att H.M.
Drottning Silvia med virme och viktiga budskap inledde
motet. P& AD/PD presenterades stora méngder nya detaljerade
data frén Eisai som alla fortsatt bekriftar sikerheten av
lecanemab och effekten i patienter med tidig Alzheimers
sjukdom. Aven BioArctic presenterade nya data genom
professor Lars Lannfelt.

I var dvriga projektportfolj fortsétter utvecklingen i snabb
takt, och var Brain Transporter-teknologi (BT) har nu
utvecklats sa vil att den avancerat fran forskningsfas till
preklinisk fas. Malet med BT-teknologin é&r att kraftigt
forbéttra transporten av antikroppar in i hjarnan, vilket antas
leda till en battre klinisk effekt och att ldgre doser kan
anvéndas. Vi ser stor potential for att var teknologi ytterligare
kan oka effekten av de antikroppar som nu utvecklas mot
sjukdomar i hjarnan — bade av oss och av andra.

Tempot &r just nu mycket hogt inom alla delar pa
BioArctic, fran vara forskningsprojekt hela végen till
forberedelserna infor en potentiell nordisk
marknadsintroduktion av lecanemab. Forhoppningen é&r att
vara lakemedelskandidater ska kunna hjilpa miljontals
ménniskor virlden 6ver. Var storsta drivkraft &r patienterna
och da varje dag ar viktig for patienterna arbetar vi
malmedvetet for att utvecklingen ska gé sa snabbt som
mojligt, till nytta for bade patienter, anhdriga och sambhallet i
stort.

Gunilla Osswald
Verkstéllande direktor, BioArctic AB
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BioArctic i korthet

BioArctic AB (publ) ar ett svenskt biofarmabolag som genom banbrytande forskning utvecklar nya Iakemedel
som kan fordroja eller stoppa sjukdomsférloppet for patienter med svara neurodegenerativa sjukdomar som
Alzheimers sjukdom, Parkinsons sjukdom och andra neurologiska sjukdomar. Bolaget grundades 2003 baserat
pa innovativ forskning vid Uppsala universitet och Karolinska Institutet. BioArctics B-aktie ar noterad pa Nasdaq

Stockholm Large Cap (kortnamn BIOA B).

Strategi for hallbar tillvaxt

BioArctics vision &r att genom forskning skapa likemedel
som forbéttrar livet for patienter med svéra sjukdomar och bli
ett virldsledande biofarmabolag inom neurodegenerativa
sjukdomar. Vart arbete bygger pa banbrytande vetenskapliga
upptéckter och bolagets forskare samarbetar med strategiska
partner som forskargrupper pa universitet och stora
ladkemedelsbolag.

BioArctic ska vara ett lakemedelsforetag som utvecklar,

marknadsfor och séljer sjukdomsmodifierande lakemedel mot
svarbehandlade neurodegenerativa sjukdomar. Inom bolaget
finns vetenskaplig spetskompetens och lang erfarenhet av att
utveckla ldkemedel fran idé till marknad. BioArctics
affirsmodell innebdr att bolaget driver projektutvecklingen i

egen regi for att vid 1lamplig tidpunkt utlicensiera
kommersiella réttigheter och utveckling till lakemedelsbolag.
Baserat pa BioArctics kdrnkompetenser inom biologisk
forstaelse av neurodegenerativa sjukdomar, antikropps- och

Verksamhet

BioArctic bedriver sin forskning inom fyra
verksamhetsomraden:

e Alzheimers sjukdom

e Parkinsons sjukdom

e Andra CNS-sjukdomar

e Blod-hjirnbarriirteknologi

Neurodegenerativa sjukdomar &r ett tillstdnd dar nervceller i
hjérnan degenererar och dér. Vanligtvis borjar de
neurodegenerativa processerna ldngt innan négra symtom
upptrdder. Neurodegenerativa sjukdomar paverkar miljontals
ménniskors liv och utgor ett vixande globalt hidlsoproblem.
En avgorande orsak till Alzheimers sjukdom och
Parkinsons sjukdom anses vara onormal veckning och
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proteinteknologi utvecklar bolaget nya forbéttrade
produktkandidater for bl.a. Alzheimers sjukdom, Parkinsons
sjukdom och ALS.
BioArctics affdrsmodell bidrar till att skapa intdkter och
aktiedgarvirde i bolaget genom att:
-licensiera ut egenutvecklade ldkemedelskandidater
-marknadsf6ra och sélja egna och inlicensierade likemedel
i Norden och pa sikt dven i 6vriga Europa

Tre viktiga element i BioArctics strategi ar att:
FORTSATTA stodja partnerskapsprojekt med stor

potential

e UTVECKLA vara egna projekt vidare, fram till en vél
avvigd tidpunkt for partnerskap eller avyttring

e EXPANDERA portféljen med nya projekt och
indikationer med stort medicinskt behov

aggregering av proteiner. Spridningen av 10sliga aggregat
leder till neuronal dysfunktion, celldéd, hjarnskador och
sjukdomssymtom. Varje neurodegenerativ sjukdom
karaktériseras av olika aggregerade proteiner. Utmérkande for
Alzheimers sjukdom é&r proteinet amyloid-beta (AB) och for
Parkinsons sjukdom proteinet alfa-synuklein (o-synuklein).
BioArctics mélséttning med de antikroppar som nu &r i klinisk
fas, dr att uppné en sjukdomsmodifierande effekt genom
antikropparnas selektiva bindning och eliminering av de
skadliga 16sliga aggregerade formerna av amyloid-
betaproteinet (oligomerer/protofibriller) respektive alfa-
synuklein i hjarnan.
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Projektportfol]

BioArctic har en balanserad och konkurrenskraftig portf6lj bestaende av unika produktkandidater och
teknikplattformar. Samtliga projekt har ett fokus pa sjukdomar i det centrala nervsystemet. Bolagets projekt ar
en kombination av fullt finansierade projekt som drivs i partnerskap med globala lakemedelsbolag samt egna
innovativa projekt med stor marknads- och utlicensieringspotential. Projekten befinner sig i olika faser, fran tidig
forskningsfas till marknad.

Projektportfoljen bestod per den 31 mars 2023 av:

Regulatorisk
Partner fas &
marknad

ALZHEIMERS Lecanemab Eisai' Tidig Alzheimers sjukdom?
SJUKDOM

Lecanemab

AHEAD 3-45 Eisai Preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers sjukdom?®

Lecanemab back-up  Eisai

BAN1503
(Trunkerat AB)

AD-BT2802

AD-BT2803
(Trunkerat AR med BT)

AD2603

BAN0805
(a-synuklein)

PD1601
(a-synuklein)
PD1602
(a-synuklein)

PD-BT2238
(a-synuklein med BT)

ANDRA Lecanemab Downs syndrom*, Traumatisk hjdrnskada*

CNS-SJUKDOMAR
ND3014 ALS

(TDP-43)

ND-BT3814
(TDP-43 med BT) ALS

GD-BT6822
(GCase med BT)

Brain Transporter (BT)-
teknologin

Gauchers sjukdom

BLOD-HJARNBARRIAREN

D Partner med Eisai avseende lecanemab for behandling av Alzheimers sjukdom sedan 2007. Eisai i partnerskap med Biogen avseende BAN2401 (lecanemab) sedan 2014
2 Mild kognitiv stdrning till foljd av Alzheimers sjukdom och mild Alzheimers sjukdom

» Normal kognitiv funktion men med méttligt till férhdjda nivéer av amyloid-beta i hjirnan

4 Demens och kognitiv stérning vid Downs syndrom och vid traumatisk hjirnskada
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ALZHEIMERS SJUKDOM

Vid Alzheimers sjukdom klumpar proteinet amyloid-beta ihop sig till allt stérre aggregat i hjarnan — fran den
ofarliga och naturliga formen (monomer) till storre former som oligomerer, protofibriller, fibriller och slutligen
amyloida plack som innehaller fibriller. Oligomerer och protofibriller anses vara de mest skadliga formerna av
amyloid-beta och startar sjukdomsprocessen vid Alzheimers sjukdom. BioArctic har utvecklat flera unika och
selektiva antikroppar med potential att bromsa sjukdomsférloppet vid Alzheimers sjukdom. Den langst
framskridna Iakemedelskandidaten &r lecanemab (BAN2401) for vilken positiva resultat fran fas 3-studien
Clarity AD i tidig Alzheimers sjukdom presenterades i september 2022. Utvecklingen av lecanemab mot
Alzheimers sjukdom finansieras och drivs av BioArctics samarbetspartner Eisai som ocksa samager
rattigheterna till ytterligare en antikropp kallad lecanemab back-up. BioArctic har ytterligare fyra
antikroppsprojekt mot Alzheimers sjukdom i sin projektportfolj. Dessutom bedriver BioArctic forskning inom
diagnostik for att stddja de egna projekten inom Alzheimers sjukdom.

Lakemedelskandidaten lecanemab (samarbete med
Eisai)

Lecanemab som ér resultatet av ett langvarigt strategiskt
forskningssamarbete mellan BioArctic och Eisai, 4r en
humaniserad monoklonal antikropp mot Alzheimers sjukdom.

Eisai ansvarar for den kliniska utvecklingen av lecanemab
for Alzheimers sjukdom. Projektet bygger pa forskning fran
BioArctic, Uppsala universitet och Karolinska Institutet.

Lecanemab har en unik bindningsprofil som skiljer sig fran
andra antikroppar mot amyloid-beta. Antikroppen binder
selektivt till, neutraliserar och eliminerar de 16sliga toxiska
aggregaten av AP (protofibriller) som anses medverka i den
neurodegenerativa processen i Alzheimers sjukdom.
BioArctic har ett pagédende forskningssamarbete med Eisai i
syfte att ytterligare fordjupa kunskaperna kring lecanemab.

Fas 3-studien Clarity AD var en 18-ménader lang global
registreringsgrundande placebokontrollerad, dubbelblind,
parallellgrupps-randomiserad studie pa 1 795 personer med
tidig Alzheimers sjukdom (gemensam bendmning for mild
kognitiv storning pa grund av Alzheimers sjukdom och mild
Alzheimers sjukdom). Studiedeltagarna fordelades jamnt i tva
grupper for att i antingen placebo eller lecanemab, 10 mg per
kilo, varannan vecka under studietiden. Eisais
rekryteringsstrategi medforde en bred inklusion av patienter
for att 1 storsta man likna den tidiga Alzheimer-populationen i
samhillet. Darfor tillédts patienter med ett brett spektrum av
andra sjukdomar och samtidig medicinering av andra
lakemedel som tex blodfértunnande ldkemedel. Eisai
sikerstdllde ocksa att fler personer fran minoritetsgrupper
inkluderades i den amerikanska delen av studien, vilket
resulterade i att cirka 25 procent av den totala
studiepopulationen i USA utgjordes av personer med latin-
och afroamerikansk hirkomst.

Resultaten fran Clarity AD visade att lecanemab uppnadde
det priméra effektmattet och minskade den kliniska
forsdmringen fran baslinjen pd den globala kognitiva och
funktionella skalan CDR-SB (Clinical Dementia Rating-Sum
of Boxes) jamfort med placebo med 27 procent med hog
statistisk signifikans (p=0,00005). Redan vid 6-ménader och
vid samtliga mattillfdllen dérefter visade lecanemab hog
statistisk signifikans jaimfort med placebo (p<0,01) géllande
att bromsa den kliniska forsamringen. Aven samtliga
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sekundira effektmatt uppniddes med hog statistisk signifikans
(p<0,01).

Noterbart &r att lecanemab bromsade den funktionella
forsamringen med 37 procent métt med ADCS MCI-ADL-
skalan som mater hur vil patienten hanterar aktiviteter i det
dagliga livet samt paverkade biomarkdrer for amyloid, tau och
neurodegeneration positivt. Detta visar att lecanemab
péverkar den underliggande sjukdomen. For patienter kan
resultaten innebéra att de stannar kvar 2-3 ar i de tidiga
faserna av sjukdomen enligt en modelleringsstudie som Eisai
genomfort och publicerat.

Clarity AD-resultaten visade ocksé att sdkerhetsprofilen for
lecanemab var i linje med forvéntan och med det som sags i
fas 2b-studien. En Oppen forlangningsstudie av Clarity AD
pagar for patienterna som avslutat huvudstudien, for att
ytterligare utvérdera sdkerheten och effekten av lecanemab.

Eisai har ocksa genomfort fas 1-studier for subkutan
dosering av lecanemab och en subkutan formulering
utvérderas just nu i en delstudie av den 6ppna forldngningen
av Clarity AD.

Sedan juli 2020 pagar ocksa fas 3-studien AHEAD 3-45
for individer med preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers
sjukdom, vilket innebér att de kliniskt sett 4r normala, men
har medelhdga eller forhéjda nivaer av AP i hjarnan. AHEAD
3-45-programmet bedrivs som offentlig-privat samverkan
mellan Alzheimer’s Clinical Trials Consortium (ACTC),
finansierat av United States National Institute on Aging som
ir en del av National Institutes of Health, och Eisai. Sedan
januari 2022 pagar Tau NexGen-studien for individer med
dominant arftlig Alzheimers sjukdom dér lecanemab ges som
anti-amyloid-bakgrundsbehandling i kombination med en
behandling riktad mot tau. Tau NexGen &r en klinisk studie
som bedrivs av konsortiet Dominantly Inherited Alzheimer
Network Trials Unit (DIAN-TU), under ledning av
Washington University School of Medicine i St. Louis, USA.

Den 6 januari 2023 godkéndes lecanemab (under
varumérkesnamnet Leqembi™) av den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA) under det accelererade
forfarandet som behandling for Alzheimers sjukdom.
Godkénnandet baserades pa data, biomarkdrdata och
sakerhetsdata frén fas 2b-studien pa 856 personer med tidig
Alzheimers sjukdom med bekréftad amyloidpatologi.
Godkénnandet resulterade i en milstolpserséttning till
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BioArctic fran Eisai om 25 MEUR. Betalningen erhélls och
intéktsfordes under det forsta kvartalet 2023. Den 6 januari
2023 skickade Eisai in en kompletterande
registreringsansokan for lecanemab till FDA i USA som
baseras pé den bekréftande fas 3-studien Clarity AD. FDA
accepterade den 6 mars 2023 registreringsansdkan for fullt
godkinnande av Leqembi samt beviljade prioriterad
granskning. Datumet nér ett besked géllande
registreringsansokan senast kommer att ges (ett sa kallat
PDUFA, Prescription Drug User Fee Act action date) har
faststillts till den 6 juli 2023.

Vidare ldmnade Eisai in en ansdkan till den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) om marknadsgodkénnande
(MAA) den 9 januari 2023 och till den japanska
lakemedelsmyndigheten (PMDA) den 16 januari. Ansdkan i
Japan har tilldelats prioriterad granskning. I samband med
paborjade granskningar av ansdkningarna i Japan och EU
erholl BioArctic milstolpserséttningar om 5 MEUR per
region, dvs totalt 10 MEUR. Erséttningarna intéktsfordes
under forsta kvartalet 2023.

Eisai paborjade inlimnandet av data till
registreringsansokan for lecanemab till den kinesiska
lakemedelsmyndigheten (NMPA) i december 2022. I slutet av
februari 2023 tilldelades ansokan om marknadsgodkénnande i

Kina prioriterad granskning av den kinesiska
lakemedelsmyndigheten (NMPA).

Lecanemab back-up-kandidat (samarbete med Eisai)
Antikroppen &r en vidareutvecklad version av lecanemab for

Alzheimers sjukdom och har tagits fram i samarbete med
Eisai, vilket resulterade i ett nytt licensavtal 2015. Projektet
drivs och finansieras av Eisai och &r i preklinisk fas.

Lakemedelsprojekten BAN1503 och AD2603 (ags av
BioArctic)
BioArctic har ytterligare tva antikroppsprojekt mot

Alzheimers sjukdom i sin projektportfo]j i forskningsfas.
Dessa antikroppar har potential att bli sjukdomsmodifierande
behandlingar av Alzheimers sjukdom. BAN1503 &r ett
antikroppsprojekt mot en kortare trunkerad form av amyloid-
beta (pE3-AB) som har en stark formaga att aggregera och
bilda toxiska former som kan orsaka Alzheimers sjukdom.

Lakemedelsprojekten AD-BT2802 och AD-BT2803
(blod-hjarnbarriarteknologin dgs av BioArctic)
BioArctic har tva antikroppsprojekt mot Alzheimers sjukdom

som kombineras med bolagets blod-hjarnbarridrteknologi,
kallad Brain Transporter (BT), for att underldtta upptaget av
antikroppar i hjarnan. AD-BT2803 riktar sig mot en avkortad
(trunkerad) form av amyloid beta (pE3-AP) och dr kopplad till
foretagets projekt BAN1503.

Inom behandlingsomradet Parkinsons sjukdom har BioArctic en portfolj av potentiellt sjukdomsmodifierade
antikroppar mot alfa-synuklein. BAN0805 ar en monoklonal antikropp som selektivt binder till och eliminerar

neurotoxiska alfa-synuklein-oligomerer.

Lakemedelskandidaten BAN0805 samt
lakemedelsprojekten PD1601, PD1602 och PD-BT2238
Malet med projektportfoljen &r att utveckla

sjukdomsmaodifierade behandlingar for Parkinsons sjukdom,
Lewykroppsdemens och multipel systematrofi.

BANO80S5 &r en monoklonal antikropp som selektivt binder
och eliminerar oligomerer och protofibriller av alfa-synuklein.
Milet dr att utveckla en sjukdomsmodifierande behandling
som stoppar eller bromsar sjukdomsforloppet. Projektet
bygger pé forskning fran Uppsala universitet.

Vid International Congress of Parkinsons Disease and
Movement Disorders® (MDS) i september 2021
presenterades prekliniska resultat och resultat fran fas 1-
studien som stddjer fortsatt utveckling av antikroppen i fas 2
med dosering en gang i ménaden. [ november 2021
publicerade Neurobiology of Disease en artikel fran BioArctic
som beskriver nya prekliniska data for anti-alfa-synuklein-
antikroppen BAN080S5. Artikeln innehaller data som visar pé
antikroppens forméga att selektivt binda 16sliga skadliga alfa-
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synuklein-aggregat. I maj 2022 beviljades ytterligare ett
substanspatent for BAN0SOS i USA vilket géller fram till
2041, med mojlig forlangning till 2046.

Antikroppsprojekten PD1601 och PD1602 &r ocksa riktade
mot alfa-synuklein for behandling av Parkinsons sjukdom och
ingar i den projektportfolj som tidigare drevs i samarbetet
med ldkemedelsbolaget AbbVie. Under det andra kvartalet
2022 meddelande dock bolaget BioArctic att de har tagit ett
strategiskt beslut att avsluta samarbetet kring BioArctics alfa-
synuklein-projektportfolj. BioArctic har darfor atertagit
projekten och arbetar for narvarande med olika alternativ,
inklusive ett nytt potentiellt partnerskap, for den fortsatta
utvecklingen av projektportfoljen.

I slutet av 2022 utékade BioArctic projektportféljen inom
Parkinsons sjukdom med projektet PD-BT2238 som
kombinerar en selektiv antikropp riktad mot 19sliga alfa-
synuklein-aggregat (sé kallade oligomerer) med BioArctics
Brain Transporter-teknologi.
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ANDRA NEURODEGENERATIVA SJUKDOMAR

BioArctics mal ar att forbattra behandlingarna av ett antal sjukdomar i det centrala nervsystemet. Bolaget
utvarderar mojligheten att utveckla sina befintliga samt nya antikroppar mot andra sjukdomar i centrala

nervsystemet.

Lakemedelskandidaten lecanemab (indikationer utéver
Alzheimers sjukdom &gs av BioArctic)
Lecanemab kan potentiellt &ven anvindas for andra

indikationer, vilka i sa fall 4gs av BioArctic. Antikroppen
befinner sig i preklinisk fas som en potentiell behandling av
kognitiva storningar vid Downs syndrom och av traumatisk
hjarnskada. BioArctic har presenterat resultat som stddjer att
lecanemab dven skulle kunna utvecklas till en
sjukdomsmodifierande behandling for personer med Downs
syndrom med demens.

Lakemedelsprojektet ND3014, ND-BT3814 och GD-
BT6822 (ags av BioArctic)
Lakemedelsprojekten ND3014 och ND-BT3814 syftar till att

utveckla antikroppsldkemedel mot TDP-43, ett protein som
tros spela en viktig roll i utvecklingen av den séllsynta
neurodegenerativa sjukdomen ALS. Projektet ND-BT3814 ar
sammankopplat med BioArctics blod-hjarnbarridrteknologi.
Projekten &r i forskningsfas.

Under slutet 2022 expanderades BioArctics projektportfolj
med ett nytt projekt fokuserat pa enzymersittningsbehandling

N
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for Gauchers sjukdom i kombination med bolagets Brain
Transporter-teknologi.

BLOD-HJARNBARRIARTEKNOLOGI (BRAIN
TRANSPORTER) (4gs av BioArctic)
Blod-hjéarnbarridren kontrollerar passagen av dmnen mellan

blodet och hjérnan. Barridren skyddar hjarnan fran skadliga
substanser, men kan samtidigt forsvara mojligheten att fa
lakemedel in i hjdrnan. BioArctic utvecklar nu en andra
generation av denna teknologi, som redan visat sig kraftigt
6ka och forbittra exponeringen i hjdrnan av antikroppen.
Teknologin anvénds nu i fem tidiga projekt, tva inom
Alzheimers sjukdom, projekt AD-BT2802, AD-BT2803, ett
inom Parkinsons sjukdom, PD-BT2238, ett inom ALS, ND-
BT3814 och ytterligare en i Gauchers sjukdom, GD-BT6822.
Teknologin, som nu befinner sig i preklinisk fas med
pagaende utvecklingsaktiviteter, har en betydande potential
for ménga behandlingar av sjukdomar i hjdrnan.
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Finansiell utveckling

INTAKTER OCH RESULTAT
Intdkterna bestar av milstolpsersittningar, erséttningar fran forskningsavtal

och forskningsanslag. P4 grund av verksamhetens karaktér kan det uppsta
stora fluktuationer mellan intékterna for olika perioder da intékter fran
milstolpsersattningar redovisas vid den tidpunkt da prestationsatagandena &r
uppfyllda.

Nettoomséttningen under det forsta kvartalet uppgick till 393,4 MSEK
(3,7). Okningen forklaras huvudsakligen av tre milstolpsersittningar om
totalt 391,1 MSEK (35 MEUR).

Ovriga rérelseintiikter avser forskningsanslag, valutakursvinster av
rorelsekaraktir och vidarefakturerade kostnader och uppgick under det forsta
kvartalet till 3,3 MSEK (0,4).

Rorelsens totala kostnader for forsta kvartalet uppgick till -96,1 MSEK
(-48,4). Projektkostnaderna for de egendgda projekten 6kade under kvartalet
vilket var hinforligt till den utdkade projektportfoljen. Aven
personalkostnaderna 6kade. Huvudsaklig forklaring till detta &r rorlig
ersittning till personalen kopplat till bolagets uppnadda milstolpar. Okningen
4r ocksa relaterad till ett okat antal anstillda. Ovriga externa kostnader 6kade
under kvartalet till f5ljd av att verksamhetens omfattning har dkat. Ovriga
rorelsekostnader bestar huvudsakligen av valutakursforluster av
rorelsekaraktr.

Da BioArctics egna projekt ér i tidig forskningsfas uppfyller dessa inte
samtliga forutsattningar for att aktivera FoU-kostnader och dessa har darfor
kostnadsforts i sin helhet. De externa projekten dgs av bolagets
samarbetspartner och BioArctic har inga kostnader for deras kliniska
program.

Rorelseresultatet fore finansnetto uppgick till 300,6 MSEK (-44,2) for det
forsta kvartalet. Forbattringen jamfort med foregéende ar forklaras i
huvudsak av erhéllna milstolpserséttningar.

Summa finansiella poster uppgick till 3,3 MSEK (0,0) under det forsta
kvartalet. Finansiella intékter bestar av ranteintdkter och finansiella
kostnader bestar av valutakursforluster samt rénta pé leasingskuld.

Periodens resultat uppgick till 293,9 MSEK (-44,3) for det forsta
kvartalet.

Resultat per aktie fore utspadning uppgick till 3,33 SEK (-0,50) och efter
utspéadning till 3,31 SEK (-0,50) for det forsta kvartalet.

LIKVIDITET OCH FINANSIELL STALLNING
Eget kapital uppgick till 1 085 MSEK per den 31 mars 2023 jam{ort med

786,2 MSEK per den 31 december 2022. Detta motsvarar eget kapital per
utestdende aktie om 12,31 SEK (8,92). Soliditeten uppgick till 94,0 procent
den 31 mars 2023 jamfort med 91,6 procent den 31 december 2022.

Koncernens likvida medel bestér av banktillgodohavanden och var vid
kvartalets utgang 1 106 MSEK jamfort med 805,4 MSEK per den 31
december 2022. Okningen ér hinférlig till erhallna milstolpsersittningar.
Inga lan fanns upptagna per 31 mars 2023 eller har tagits upp sedan dess.
Koncernen har inga andra krediter eller laneldften.

I syfte att neutralisera valutakursexponeringen placeras viss likviditet i
utldndsk valuta. Detta leder till effekter i redovisningen i samband med
omvérdering av valuta till dagskurs, vilket redovisas bland finansiella
intdkter och kostnader.
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KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR
Forsta kvartalets kassaflode frén den 16pande verksamheten uppgick till -

299,0 MSEK (-39,7). Den huvudsakliga forklaringen till 6kningen &r
erhallna milstolpserséttningar.

Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -0,1 MSEK (-6,0)

under forsta kvartalet. Investeringarna avsag huvudsakligen vetenskapliga
instrument.

Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till 1,3 MSEK (-2,0)

under forsta kvartalet och avser amortering av leasingskuld, samt nyemission
av aktier med stod av personaloptioner under det forsta kvartalet.

MODERBOLAGET
Huvuddelen av koncernens verksamhet bedrivs i moderbolaget.

HANDELSER FORSTA KVARTALET 2023

BioAurctic flyttades per 2 januari 2023 till Nasdaq Stockholms
marknadsplats for stora bolag (Large cap)

FDA godkinde den 6 januari lecanemab (Leqembi™) via det
accelererade forfarandet for behandling av Alzheimers sjukdom

Eisai har ansokt om fullt marknadsgodkénnande for lecanemab 1 USA,
EU, Japan och Kina. Ans6kningarna har accepterats for granskning av
respektive myndighet och ansékningarna i US, Japan och Kina har
tilldelats prioriterad granskning

Besked gillande ansdkan om fullt godkdnnande i USA kommer att ges
senast den 6 juli 2023 (PDUFA action date)

Godkénnandet i USA och anstkningarna i Japan och EU gav BioArctic
35 MEUR i milstolpserséttningar

BioAurctics styrelseordférande Wenche Rolfsen informerade
valberedningen att hon avbdjer omval vid bolagets arsstimma den 1 juni
2023. Valberedningen kommer att foresla till drsstimman 2023 att Eugen
Steiner, idag styrelseledamot i BioArctic, eftertrider Wenche Rolfsen
som ordforande for bolaget, samt att Ivar Verner fortsétter som vice
styrelseordforande

Valberedningen foreslog vidare omval av styrelseledaméterna Ivar
Verner, Hékan Englund, Pér Gellerfors, Lars Lannfelt, Lotta Ljungqvist,
Mikael Smedeby och Eugen Steiner samt att nyval sker av Cecilia
Edstrom for en mandattid som stracker sig fram till slutet av nésta
arsstimma

Dotterbolagen BioArctic Denmark ApS, BioArctic Finland Oy och
BioArctic Norway A/S bildades

Anders Martin-L6f har anstéllts som ny Chief Financial Officer.
Nuvarande CFO Jan Mattsson kvarstar i sin roll till den 1 maj da Martin-
Lof tilltrdder och 6vergar darefter till en nyinrédttad roll som ekonomichef
U.S. Veterans’ Health Administration (VHA) beslutade att subventionera
Legembi for veteraner med tidig Alzheimers sjukdom

Pa Alzheimerkongressen AD/PD presenterades nya resultat relaterade till
lecanemab med fokus pé hélsorelaterad livskvalitet, sdkerhetsprofilen
och antikroppens unika bindningsprofil

Eisai har publicerat tre artiklar avseende lecanemabs fas 2b-studie som
ytterligare stiarker tidigare publicerade data
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Ovrig information

HANDELSER EFTER KVARTALETS UTGANG
¢ Ennyligen publicerad modelleringsstudie baserad pé fas

3-data visade att behandling med lecanemab resulterade i
en fordrojning pé 2 till 3 ar av den genomsnittliga tiden till
utveckling av svérare stadier av Alzheimers sjukdom

PATENT
Patent spelar en avgorande roll for bolagets framtida

kommersiella méjligheter. BioArctic har darfor en aktiv
patentstrategi som tdcker alla stora 1ikemedelsmarknader,
inklusive USA, EU, Japan och Kina. BioArctics patentportfolj
bestod vid utgédngen av mars 2023 av 15 patentfamiljer med
6ver 240 beviljade patent och dver 70 pagaende
patentansokningar.

PARTNERSKAP, SAMARBETEN OCH VASENTLIGA
AVTAL

En viktig del i BioArctics strategi dr samarbets- och
utlicensieringsavtal med ledande ldkemedels- och
biofarmabolag. Forutom finansiell ersittning gynnas
BioArctic av den kompetens som bolagets partner bidrar med
inom ldkemedelsutveckling, tillverkning och
kommersialisering. BioArctic har ingatt flera avtal med det
japanska globala likemedelsforetaget Eisai och tidigare dven
med det amerikanska globala biofarmabolaget AbbVie. Dessa
strategiska partnerskap med ledande globala bolag bekraftar
att BioArctics forskning héller en mycket hog kvalitet. 1
framtiden kan BioArctic komma att inga nya avtal som kan
bidra med ytterligare finansiering samt forsknings- och
utvecklingskompetens till BioArctics produktkandidater i
preklinisk och klinisk fas, tillverknings- och
marknadsforingskompetens, geografisk rackvidd och andra
resurser.

Inom Alzheimers sjukdom samarbetar BioArctic med Eisai
sedan 2005. Bolaget har ingatt forskningsavtal och licensavtal
rorande antikropparna lecanemab och BAN2401 back-up. Det
totala vérdet av dessa avtal kan uppga till 222 MEUR och
dérutover tillkommer royaltybetalningar. Per den 31 mars
2023 aterstar upp till 101 MEUR i milstolpserséttningar att
erhallas fran Eisai.

Aven samarbeten med universitet ir av stor vikt for
BioArctic. Bolaget har padgdende samarbeten med framstdende
externa forskargrupper vid ett antal universitet.

RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER
Bolagsledningen gor antaganden, bedémningar och

uppskattningar som péaverkar innehéllet i de finansiella
rapporterna. Faktiskt utfall kan skilja sig fran dessa
beddmningar och uppskattningar vilket dven framgar av
redovisningsprinciperna. Mélet med koncernens riskhantering
ar att identifiera, forebygga, mata, kontrollera och begrinsa
riskerna i verksamheten. Vésentliga risker dr desamma for
moderbolaget och koncernen.
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BioArctics verksamhets- och omviérldsrisker bestar i
huvudsak av risker relaterade till forskning och utveckling,
kliniska provningar samt beroendet av nyckelpersoner.

En utforlig beskrivning av riskexponering och
riskhantering dterfinns i BioArctics arsredovisning for 2022
pa sidorna 49-52.

Rysslands invasion av Ukraina ér en tragedi och BioArctic
foljer noggrant handelseutvecklingen i var omvérld.
Beddmningen é&r att invasionen inte har nagon direkt paverkan
pa verksamheten.

Det makroekonomiska ldget i vérlden préglas av stigande
rantor och inflation. BioArctic har inga upptagna 1dn och har
till foljd av sin verksamhetsinriktning en begriansad paverkan
fran ovanstdende makroekonomiska faktorer.

FLUKTUATIONER AVSEENDE INTAKTSGENERERING
BioArctic har idag bara minimal forsdljning av ett lakemedel

under ett accelererat godkédnnande i USA via sin partner Eisai.
BioArctic utvecklar ett antal likemedelskandidater for
kroniskt neurodegenerativa sjukdomar i samarbete med
globala ldkemedelsbolag som Eisai. Bolaget bedriver dven
forskningsprojekt i egen regi inklusive nya potentiella
antikroppsbehandlingar samt en blodhjarnbarriér-
teknologiplattform. Bolaget tecknar forsknings- och
licensavtal med samarbetsparter och erhaller da erséttning for
forskning samt milstolpsersittningar och royalties, vilka
bolaget anvénder for att finansiera befintliga och nya projekt.
Milstolpserséttningar erhélls normalt da projektet nar vissa
forutbestdmda utvecklingsmal, till exempel start av klinisk
provning, eller att en klinisk prévning gar fran en fas till en
senare fas. Milstolpsersattningar kan dven utgd vid inlimning
av ansokningar till regulatoriska myndigheter, godkédnnanden
och forséljningsmilstolpar. BioArctics intékter uppstar darfor
tidsméssigt ojimnt.

FRAMTIDSUTSIKTER
Bolaget har en stark finansiell stéillning och en affdrsmodell

som for ndrvarande innebér att bolagets intdkter och resultat i
huvudsak baseras pé intékter av engangskaraktir fran
forsknings- och licensavtal som bolaget ingatt. Bolagets
likviditet mojliggdr en fortsatt utveckling av de projekt som
omfattas av strategiska samarbetsavtal samt finansiering av
bolagets egna projekt som ér i tidig fas och ddrmed mindre
kostsamma. BioArctics verksamhetsomraden utgors av unika
ladkemedelskandidater och en innovativ blod-
hjérnbarridrteknologi. Alla dessa omrdden moter ett stort
medicinskt behov. Samtliga projekt dr fokuserade pa
neurodegenerative sjukdomar och har en stor
marknadspotential. BioArctics ambition &r att skapa
framtidens likemedel for patienter med neurodegenerativa
sjukdomar.
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PROGNOS AVSEENDE RORELSENS KOSTNADER
Rorelsens kostnader for rakenskapsaret januari — december

2023 forvéantas uppga till 330 - 380 MSEK. Kostnaderna for
2022 uppgick till 246 MSEK, vilket var i linje med tidigare
prognos. Under de senaste tre aren har den genomsnittliga
kostnadsnivan per ar varit cirka 188 MSEK. Uppbyggnad av
den kommersiella organisationen infor potentiell lansering av
lecanemab och kostnader for den utokade egna
projektportfoljen forklarar den forvéntade hogre
kostnadsnivan for 2023.

MEDARBETARE
Antalet anstéllda var 69 (55) vid kvartalets utgédng. Av de

anstéllda dr 25 (21) mén och 44 (34) kvinnor. Cirka 80
procent dr verksamma inom FoU och av dessa har cirka 85
procent disputerat.

ARSSTAMMA 2023
BioArctics drsstdmma dger rum den 1 juni klockan 16:30. Mer

detaljer om stimman kommer att presenteras ndrmare i en
kallelse.

AKTIEN OCH AGARFORHALLANDEN
Aktiekapitalet i BioArctic uppgar till 1 763 614 SEK och

bestar av 88 180 675 aktier fordelat pa 14 399 996 A-aktier
och 73 780 679 B-aktier. Antalet aktier 6kade under det forsta
kvartalet med 49 104 aktier till f61jd av teckning av aktier av
deltagare i personaloptionsprogrammet 2019/2028.
Kvotvérdet for bada aktieslagen &r 0,02 SEK per aktie. A-
aktien har ett rostvarde om 10 rdster per aktie medan B-aktien
har ett rostvarde om 1 rost per aktie.

AL
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“Hu..‘ e i

STORSTA AKTIEAGARNA PER DEN 31 MARS 2023'
e
A-aktier B-aktier kapital roster
8639998 20 885 052 335 493
5759998 13 343 201 21,7 326
3713 640 4,2 1,7
3 426 406 3,9 1,6
3297 088 3,7 1,5
2021 326 2,3 0,9
1957 308 2,2 0,9
1140 449 1,3 0,5
1 000 000 1,1 0,5
977 175 1,1 0,4
14 399 996 51 761 645 75,0 89,9
- 22019 034 25,0 10,1
14 399 996 73 780 679 100,0 100,0
1 Killa: Monitor av Modular Finance AB. Sammanstilld och bearbetade data fran
bland annat Euroclear, Morningstar och Finansinspektionen.

Demban AB (Lars Lannfelt)
Ackelsta AB (Par Gellerfors)
Fjarde AP-fonden
Swedbank Robur Fonder
Tredje AP-fonden
Handelsbanken Fonder

Unionen

Nordea Fonder

Investment AB Oresund
SEB Fonder
Tot 10 storsta aktiedgarna

Ovriga
Totalt

LANGSIKTIGA INCITAMENTSPROGRAM
Arsstimman 2019 godkinde styrelsens forslag till beslut

betriffande personaloptionsprogram avsett for bolagets
ledning, forskare och 6vrig personal samt forslag om riktad
emission av teckningsoptioner och forslag om godkdnnande
av Overlételse av teckningsoptioner eller aktier i bolaget till
deltagare i personaloptionsprogrammet.

Personaloptionsprogrammet 2019/2028 omfattar hogst
1 000 000 personaloptioner. For att mdjliggdra bolagets
leverans av aktier enligt personaloptionsprogrammet
2019/2028 beslutade arsstimman om riktad emission av hogst
1 000 000 teckningsoptioner.

Den maximala utspadningseffekten av personaloptions-
programmet 2019/2028 berdknas uppga till 1,1 procent av
aktiekapitalet och 0,5 procent av rosterna i bolaget (berdknat
utifran antalet befintliga aktier i bolaget), forutsatt att fullt
utnyttjande av samtliga personaloptioner sker.
Personaloptionerna far utnyttjas for aktieteckning tidigast tre
ar efter tilldelning. Vid kvartalets utgang har tilldelning av
915 000 personaloptioner skett. Av dessa tilldelades 70 000
personaloptioner under det forsta kvartalet 2023. Antalet
forverkade optioner uppgick per sista mars 2023 till 10 000
och antalet inldsta optioner till 120 690, vilket innebér att 784
310 personaloptioner séledes ér utestdende vid kvartalets slut.
Tilldelningen av personaloptioner ger en utspddningseffekt
motsvarande 714 310 eller 0,8 procent av aktierna vid
periodens utgang.
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Informationen ldmnades genom kontaktpersonernas forsorg,
den 27 april 2023, klockan 08:00 (CET).

Denna delérsrapport har inte varit foremal for versiktlig
granskning av BioArctics revisorer.

Stockholm den 27 april 2023

Gunilla Osswald
Verkstéllande direktor, BioArctic AB (publ)

INBJUDAN TILL PRESENTATION AV FORSTA
KVARTALET JANUARI-MARS 2023

BioArctic bjuder in investerare, analytiker och media till en
webbsindning med telefonkonferens (pa engelska) idag
den 27 april, klockan 09:30-10:30 (CET). Vd Gunilla
Osswald och CFO Jan Mattsson presenterar BioArctic och
kommenterar delarsrapporten samt svarar pa fragor.

Webbséndning:
https://ir.financialhearings.com/bioarctic-q1-2023/register
|

KALENDARIUM 2023

Arsredovisning 2022 (svenska) 28 april 2023

publiceras

Arsstimma 2023 1 juni 2023,
klockan 16:30 CET

Halvérsrapport jan-jun 2023 12 juli 2023,
klockan 08:00 CET

Delarsrapport jan-sep 2023 8 november 2023,
klockan 08:00 CET

Bokslutskommuniké jan-dec 2023 8 februari 2024,
klockan 08:00 CET

FOR YTTERLIGARE INFORMATION
VANLIGEN KONTAKTA

Jan Mattsson, CFO

jan.mattsson@bioarctic.se

tel: 070-352 27 72

Oskar Bosson, VP Communications & Investor Relations
oskar.bosson@bioarctic.se

tel: 070-410 71 80

BioArctic AB (publ)

Organisationsnummer 556601-2679
Warfvinges vig 35, SE-112 51, Stockholm
Telefonnummer 08-695 69 30
www.bioarctic.se

Denna rapport har upprittats i ett svenskt original och har dversatts till
engelska. Vid skillnader mellan de tva ska den svenska versionen gélla.

Q1 januari — mars 2023
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Finansiella rapporter,

KONCERNENS RESULTATRAKNING

koncernen

kSEK 2023 2022 2022
Nettoomséattning (not 4) 393 426 3737 228 291
Ovriga rorelseintikter (not 6) 3299 422 334
Rorelsens intakter 396 725 4159 228 625
Rorelsens kostnader

Projektkostnader -30 137 -14 927 -74 326
Ovriga externa kostnader -11 261 -7 452 -33 015
Personalkostnader -47 800 -22 169 -115 650
Avskrivningar av anldggningstillgangar -4 430 -3 474 -14 633
Ovriga rérelsekostnader (not 6) -2512 -343 -8 337
Rorelsens kostnader -96 140 -48 365 -245 961
Rorelseresultat 300 584 -44 206 -17 336
Finansiella intékter (not 6) 5448 353 8 285
Finansiella kostnader (not 6) -2 101 -403 -2 117
Resultat fore skatt 303 932 -44 256 -11 168
Skatt -10 075 -0 -11
Periodens resultat 293 857 -44 256 -11 179
Resultat per aktie

Resultat per aktie fore utspadning, SEK 3,33 -0,50 -0,13
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 3,31 -0,50 -0,13

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

kSEK 2023 2022 2022
Periodens resultat 293 857 -44 256 11179
Ovrigt totalresultat - - .
Periodens totalresultat hanférligt till moderbolagets aktiedgare 293 857 -44 256 -11179
Q1 januari — mars 2023 13
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KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

kSEK 31 mar 2023 31 mar 2022 31 dec 2022

Tillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 21 817 21472 23 531
Nyttjanderattstillgangar 9954 15176 11733
Uppskjutna skattefordringar 577 607 596
Finansiella anlaggningstillgangar 1613 1588 1606
Omesattningstillgangar exklusive likvida medel 14 973 7111 15454
Likvida medel 1106 000 800 846 805 386
Summa tillgangar 1154 934 846 800 858 307

Eget kapital och skulder

Eget kapital 1085 374 745 130 786 241
Uppskjutna skatteskulder - - -
Langfristiga leasingskulder 717 5 850 1182
Kortfristiga leasingskulder 7 203 8316 8 857
Ovriga kortfristiga skulder 26 368 11 318 26 919
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 35272 76 186 35108
Summa eget kapital och skulder 1154 934 846 800 858 307

KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL | SAMMANDRAG

kSEK 31 mar 2023 31 mar 2022 31 dec 2022

Ingaende balans per 1 januari 786 241 788 676 788 676
Periodens totalresultat 293 857 -44 256 -11179
Nyemission av aktier genom nyttjande av personaloptioner 4 051 - 5985
Aktierelaterade ersattningar 1236 709 2760
Omrakningsdifferenser -12 - -
Utgaende balans per balansdagen 1085 374 745 130 786 241

KONCERNENS RAPPORT OVER KASSAFLODE

kSEK 2023 2022 2022
Rérelseresultat 300 584 -44 206 -17 336
Justering for poster som inte ingar i kassaflédet (not 6) 5045 2397 -41 340
Erhallen/betald ranta 3348 -97 1784
Betald inkomstskatt 1264 1656 340
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av rorelsekapital 310 241 -40 250 -56 552
Foérandringar i rorelsekapital -11 225 591 24 914
Kassaflode fran den I6pande verksamheten 299 016 -39 659 -31 637
Kassaflode fran investeringsverksamheten -139 -6 020 -12 763
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 1276 -2 036 -2 808
Periodens kassaflode 300 153 -47 716 -47 209
Likvida medel vid periodens bdrjan 805 386 848 405 848 405
Kursdifferens i likvida medel (not 6) 461 156 4190
Likvida medel vid periodens slut 1106 000 800 846 805 386
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KONCERNENS KVARTALSDATA

2023 2022 2022 2022 2022 2021 2021 2021
MSEK Q1 Q4 Q3 Q2 Q1 Q4 Q3 Q2
Resultatrakning
Nettoomsattning 393 2 218 4 4 5 4 7
Ovriga intakter 3 -1 1 0 0 1 1 1
Rorelsens kostnader -96 -61 -86 -50 -48 -45 -42 -42
Rérelseresultat 301 -60 132 -46 -44 -39 -37 -34
Rérelsemarginal, % 76,4 neg 60,7 neg neg neg neg neg
Periodens resultat 294 -58 137 -46 -44 -19 -38 -34
Balansrakning
Anlaggningstillgangar 34 37 35 37 39 36 37 39
Omsattningstillgangar 15 15 8 6 7 13 6 5
Likvida medel 1106 805 863 752 801 848 892 930
Eget kapital 1085 786 837 700 745 789 807 844
Uppskjutna skatteskulder - - - - - - 21 21
Leasingskulder 8 10 10 12 14 16 18 19
Kortfristiga skulder 62 62 58 82 88 93 90 89
Kassaflode
Fran den I6pande verksamheten 299 -58 112 -46 -40 -39 -35 -29
Fran investeringsverksamheten -0 -4 -1 -2 -6 -2 -2 -0
Fran finansieringsverksamheten 1 3 -2 -2 -2 -2 -2 -2
Periodens kassaflode 300 -59 108 -49 -48 -43 -38 -31
Nyckeltal
Soliditet, % 94,0 91,6 92,5 88,1 88,0 87,9 86,3 86,7
Avkastning pa eget kapital, % 31,4 -7.1 17,8 -6,3 -5,8 -2,4 -4,5 -4,0
Data per aktie
Resultat per aktie fére utspadning, SEK 3,33 -0,66 1,55 -0,52 -0,50 -0,22 -0,43 -0,39
Resultat per aktie efter utspadning, SEK 3,31 -0,66 1,54 -0,52 -0,50 -0,22 -0,43 -0,39
Eget kapital per aktie, SEK 12,31 8,92 9,51 7,95 8,46 8,96 9,17 9,59
Kassaflode fran den Iopande verksamheten per aktie, SEK 3,39 -0,66 1,27 -0,52 -0,45 -0,45 -0,39 -0,33
Aktiekurs vid periodens slut, SEK 251,40 272,00 271,60 77,45 103,20 119,20 162,60 137,80
Antal utestaende aktier vid periodens slut, tusental 88181 88132 88060 88060 88060 88060 88060 88060
Genomsnittligt antal utestdende aktier fore utspadning,
tusental 88156 88096 88060 88060 88060 88060 88060 88060
Genomsnittligt antal utestaende aktier efter utspadning,
tusental 88860 88825 88690 88577 88605 88610 88585 88560
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Finansiella rapporter,

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

moderbolaget

kSEK 2023 2022 2022
Nettoomséattning 393 426 3737 228 291
Ovriga rorelseintakter (not 6) 3299 422 334
Rorelsens intékter 396 725 4159 228 625
Rorelsens kostnader

Projektkostnader -30 137 -14 927 -74 326
Ovriga externa kostnader -14 889 -9614 -41 956
Personalkostnader -47 113 -22 169 -115 650
Avskrivningar av anlaggningstillgangar -1 835 -1 540 -6 621
Ovriga rérelsekostnader (not 6) -2 512 -343 -8 337
Rorelsens kostnader -96 485 -48 593 -246 891
Rorelseresultat 300 239 -44 434 -18 265
Finansiella intékter (not 6) 5448 353 8 285
Finansiella kostnader (not 6) -1 987 -235 -1 557
Resultat efter finansiella poster 303 700 -44 316 -11 537
Bokslutsdispositioner - - -
Resultat fore skatt 303 700 -44 316 -11 537
Skatt -10 035 12 65
Periodens resultat 293 665 -44 304 -11 472

I moderbolaget finns det inga poster som redovisas som Ovrigt totalresultat varfér summa totalresultat Gverensstimmer

med arets resultat.

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

Tillgangar

Materiella anlaggningstillgangar 21 817 21472 23 531
Uppskjutna skattefordringar 473 401 453
Finansiella anlaggningstillgangar 1746 1638 1656
Omsattningstillgangar exklusive likvida medel 17 960 9126 17 842
Likvida medel 1105 927 800 800 805 342
Summa tillgangar 1147 923 833 436 848 825
Eget kapital och skulder

Eget kapital 1085 750 745932 786 798
Obeskattade reserver - - -
Ovriga kortfristiga skulder 26 197 11 318 26 919
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 35975 76 186 35108
Summa eget kapital och skulder 1147 923 833 436 848 825
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Noter

NOT 1 ALLMAN INFORMATION
Denna delérsrapport for perioden januari — mars 2023

omfattar det svenska moderbolaget BioArctic AB (publ),
organisationsnummer 556601-2679, samt de heldgda
dotterbolagen LPB Sweden AB, BioArctic Denmark ApS,
BioArctic Finland Oy och BioArctic Norway A/S.
Huvuddelen av koncernens verksamhet bedrivs i
moderbolaget. BioArctic ér ett aktiebolag registrerat i och
med séte 1 Stockholm. Adressen till huvudkontoret &r
Warfvinges vig 35, SE-112 51, Stockholm.

NOT 2 REDOVISNINGSPRINCIPER
Koncernredovisning for BioArctic AB (publ) har upprittats i

enlighet med International Financial Reporting Standards
(IFRS) sasom de har antagits av EU, arsredovisningslagen
(ARL) samt Radet for finansiell rapportering RFR 1
Kompletterande redovisningsregler for koncerner.
Moderbolagets finansiella rapporter dr upprittade i enlighet
med Arsredovisningslagen och RFR 2 Redovisning for
juridiska personer.

Delarsrapporten for perioden januari — mars 2023 ar
upprittad i enlighet med IAS 34 Delérsrapportering och
arsredovisningslagen. Upplysningar enligt IAS 34 lamnas

NOT 4 NETTOOMSATTNING

sévil i noter som pa annan plats i delarsrapporten. De
redovisningsprinciper och berdkningsmetoder som tillimpas
ar 1 Overensstimmelse med de som beskrivs i
arsredovisningen for 2022. Nya och dndrade IFRS-standarder
och tolkningar med tillimpning fran 2023 har inte vésentligt
paverkat de finansiella rapporterna.

ESMA:s (European Securities and Markets Authority)
riktlinjer om alternativa nyckeltal tillimpas och det innebér
upplysningskrav avseende finansiella matt som inte ar
definierade enligt IFRS. For nyckeltal ej definierade enligt
IFRS, se avsnittet Definition av nyckeltal.

NOT 3 SEGMENTSINFORMATION
Ett rorelsesegment dr en del av koncernen som bedriver

verksamhet fran vilken den kan generera intékter och adrar sig
kostnader och for vilka det finns fristdende finansiell
information tillgénglig. Hogste verkstéllande beslutsfattare i
koncernen foljer upp verksamheten pa aggregerad niva vilket
innebdr att verksamheten utgér ett och samma segment och
ingen separat segmentsinformation presenteras darfor.
Styrelsen &r identifierad som hogste verkstidllande
beslutsfattare i koncernen.

kSEK 2023 2022 2022
Nettoomsattning per geografisk marknad

Europa - 1649 58 478
Asien 393 426 2088 169 813
Summa nettoomsattning 393 426 3737 228 291
Nettoomsaéttning per intéktsslag

Milstolpsersattning, redovisas vid viss tidpunkt 391 058 - 161 460
Ersattning forskningsavtal, redovisas 6ver tid 2 368 3737 66 831
Summa nettoomsittning 393 426 3737 228 291

BioArctics nettoomséttning utgors i allt védsentligt av
milstolpsersattningar och intdkter fran forskningssamarbeten
inom Alzheimers sjukdom med Eisai.

Under forsta kvartalet 2023 erholl och intdktsforde
BioArctic milstolpserséttningar fran Eisai om 391,1 MSEK
(35 MEUR) i samband med att FDA godkénde
registreringsansokan under ett accelererat forfarande for
lecanemab, samt att Eisai lamnade in ansdkningar om
marknadsgodkdnnande i EU och Japan.

Forskningssamarbetsavtalet med Eisai avser perioden juli
2022 — juni 2023, vilket &r en forldngning av det avtal som
16pte till och med juni 2022. Intdkterna for
forskningssamarbetsavtalet redovisas over tid baserat pa
uppfyllande av prestationsatagandet. Under forsta kvartalet
2023 har 2,4 MSEK (2,1) intéktsforts.

Q1 januari — mars 2023

NOT 5 STALLDA SAKERHETER OCH
EVENTUALFORPLIKTELSER
BioArctic har avtalat med tidigare samarbetspartner att om

BANO0805 nér marknad uppkommer en betalningsforpliktelse
gentemot avtalsparten avseende en 1ag ensiffrig procentsats i
royalty pa global forsiljning. Atagandet ligger langt fram i
tiden och ar tidsbegrinsat.

NOT 6 JUSTERADE JAMFORELSESIFFROR
Jamforelsesiffrorna for ovriga rorelseintékter, ovriga

rorelsekostnader, finansiella intdkter respektive finansiella
kostnader for forsta kvartalet 2022 och helar 2022 har éndrats
pa grund av omklassificering av valutakursvinster och
valutakursforluster mellan valutakursresultat av
rorelsekaraktir och valutakursresultat av finansiell karaktér.
Omklassificeringen paverkar dven justering av poster som inte
ingar i kassaflodet. Justeringen minskar rorelseresultatet med

17



BioArctic - Delarsrapport

0,1 MSEK och 6kar finansiella poster med 0,1 MSEK for
forsta kvartalet 2022.

For helarsperioden 2022 blir effekten av justeringen att
rérelseresultatet 6kar med 0,1 MSEK och finansiella poster

Q1 januari — mars 2023

minskar med 0,1 MSEK. Resultat efter finansiella poster ar
oforéndrat for bade forsta kvartalet 2022 och helarsperioden
2022.
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Definition av nyckeltal

BioArctic redovisar i denna finansiella rapport vissa
finansiella nyckeltal, inklusive nyckeltal vilka inte definieras i
enlighet med IFRS. Bolaget bedomer att dessa nyckeltal ar ett
viktigt komplement, eftersom de mojliggdr for bland annat
investerare, virdepappersanalytiker, bolagets ledning och
andra intressenter att battre analysera och utvérdera bolagets
verksamhet och ekonomiska trender. Dessa finansiella
nyckeltal ska inte bedomas fristdende eller anses ersétta
prestationsnyckeltal som har beréknats i enlighet med IFRS.
Dessutom bor sddana nyckeltal, saésom BioArctic har

Nyckeltal Definition

definierat dem, inte jamforas med andra nyckeltal med
liknande namn som anvénds av andra bolag. Detta beror pa att
ovanndmnda nyckeltal inte alltid definieras p4 samma sétt och
andra bolag kan rékna fram dem pa ett annat sétt dn
BioArctic.

Nyckeltalen ”Nettoomséttning”, ”Periodens resultat”,
”Resultat per aktie” och ”Kassafldde fran den 16pande
verksamheten” dr definierade enligt IFRS.

Ovriga intakter

Andra intakter an nettoomsattning

Rorelseresultat

Resultat fore finansiella poster

Rorelsemarginal, %

Kassaflode fran den I6pande
verksamheten per aktie, SEK

Soliditet, %

Rérelseresultat dividerat med nettoomséattningen

Periodens kassaflode fran den I6pande verksamheten dividerat med vagt
genomsnittligt antal utestdende aktier

Justerat eget kapital dividerat med balansomslutningen

Avkastning pa eget kapital, %

Resultat efter skatt dividerat med genomsnittligt justerat eget kapital

Eget kapital per aktie

Q1 januari — mars 2023

Justerat eget kapital dividerat med antalet aktier vid periodens slut
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Ordlista

Accelererat forfarande for marknadsgodkédnnande
Ett forfarande som ger en mojlighet till ett tidigare

godkinnande av en ldkemedelskandidat dar foretaget senare
ska presentera ytterligare data som verifierar klinisk effekt for
att erhalla ett fullt marknadsgodkénnande.

Alfa-synuklein (a-synuklein)

Protein som finns naturligt i kroppen och som vid Parkinsons
sjukdom veckar ihop sig pa fel sétt och bildar skadliga
strukturer inuti hjérnceller.

Amyloid-beta (AB)

Naturligt forekommande protein i hjarnan som vid
Alzheimers sjukdom veckar ihop sig pa fel sitt till skadliga
strukturer i hjdrnan. Amyloid-beta bildar de plack omkring
hjarnceller som syns hos patienter med Alzheimers sjukdom.

Antikropp
Biologisk molekyl som hérstammar frdn immunsystemet och
binder till en malmolekyl med hog tréaffsdkerhet.

ApoE (Apolipoprotein E)

ApoE transporterar fetter i blodet. ApoE finns i tre varianter.
Maénniskor som uttrycker ApoE4 har storre risk att &
Alzheimers sjukdom.

ARIA-E
En form av hjirnédem som forekommer hos vissa patienter

som behandlas med anti-amyloida monoklonala antikroppar
mot Alzheimers sjukdom.

Bindningsprofil

Antikroppens bindningsprofil avgor pa vilket sétt och till vilka
former av proteinet (t ex amyloid-beta eller alfa-synuklein)
som antikroppen binder.

Biomarkor
En métbar indikator av ett sjukdomstillstand.

Blod-hjarnbarridren

En struktur av titt bundna celler som omger blodkérl i
hjarnan. Barridren styr utbytet av ndring och avfall och
skyddar fran bakterier och virus.

Breakthrough Therapy designation
Breakthrough Therapy designation &r ett FDA-program som

dr avsett att underlatta och paskynda utveckling och
granskning av ldkemedel for allvarliga eller livshotande
tillstand.

Centrala nervsystemet (CNS)
Den del av kroppens nervsystem som bestar av hjdrnan och
ryggmargen.

Dosberoende
Okande effekt med 6kad dos.

Fas 1-studie
Studie av en ldkemedelskandidats sikerhet och tolerabilitet 1

ett begrinsat antal friska personer eller patienter.
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Fas 2-studie
Studier av en likemedelskandidats sikerhet och effekt hos ett

begrénsat antal patienter. Senare del av fas 2-studier kan
kallas fas 2b och utvérderar optimal dosering av det studerade
lakemedlet.

Fas 3-studie
Bekriftande studier av en ldkemedelskandidats effekt och

sékerhet i ett stort antal patienter.

Fast Track Designation
Fast Track Designation &r ett FDA-program som &r avsett att

underlitta och paskynda utveckling och granskning av
lakemedel for allvarliga eller livshotande tillstand.

FDA (US Food and Drug Administration)
Den amerikanska ldkemedelsmyndigheten.

Forskningsfas
Tidig forskning inriktad pé att studera och klarldgga de

underliggande molekyldra sjukdomsmekanismerna och ta
fram ladkemedelskandidater.

Kliniska studier
Likemedelsprovning som utfors pa ménniskor.

Lecanemab -irmb
Lecanemab har tilldelats tilldgget irmb av FDA som en del av

godkénnandeprocessen i USA. -irmb ér ett suffix som tilldelas
av FDA. Suffix anvénds for att skilja ursprungsversionen av
biologiska produkter, relaterade biologiska produkter och
biosimilarer som innehéller motsvarande
lakemedelssubstanser.

Licensering
Overenskommelse dér ett bolag som uppfunnit ett 1ikemedel

ger ett annat bolag réttigheten att vidareutveckla och silja
lakemedlet mot en viss betalning.

Lakemedelskandidat
Ett 1dkemedel under utveckling som dnnu inte erhallit

marknadsgodkénnande.

Milstolpsersattning
Ekonomisk erséttning som erhalls inom ramen for ett projekt

eller samarbetsavtal nér ett specificerat mal har uppnatts.

Monomer
Enskild molekyl med formaga att binda till andra liknande

molekyler for att bilda storre strukturer som oligomerer
och protofibriller.

Neurodegenerativa sjukdomar
Sjukdom som innebir en stegvis nedbrytning och forsdmring
av hjdrnans och nervsystemets funktion.

Oligomer
Molekyl bestaende av ett fatal monomerer.
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Patologi
Laran om sjukdomar och hur de diagnostiseras, genom analys

av molekyler, celler, vivnader och organ.

Placebokontrollerad
Studiedesign inom forskning som innebér att en del av

patienterna far overksam substans for att fa en relevant
jamforelsegrupp.

Preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers sjukdom
Normal kognitiv funktion men med forhéjda nivaer av

amyloid-beta i hjérnan.

Preklinisk fas
Forberedande studier infor kliniska prévningar av

ldkemedelskandidater.

Prekliniska studier
Studier utforda i modellsystem i laboratorier innan man utfér

kliniska studier pd ménniskor.

Produktkandidat
En produkt under utveckling som dnnu inte erhallit

marknadsgodkénnande.

Protofibriller
En skadlig aggregationsform av amyloid-beta som bildas i

hjarnan och ger upphov till Alzheimers sjukdom eller &r en
skadlig aggregationsform av alfa-synuklein som bildas i
hjérnan och ger upphov till Parkinson sjukdom.

Selektiv bindning
Benigenhet hos en molekyl att binda till en specifik receptor.

Sjukdomsmodifierande behandling
Behandling som griper in i sjukdomens processer och

forandrar denna pa ett positivt sétt.

Subkutan behandling
Att lakemedlet ges till patienten genom en injektion under
huden.

Tidig Alzheimers sjukdom
Mild kognitiv storning till f61jd av Alzheimers sjukdom och

mild Alzheimers sjukdom.

Titrering av dos
Stegvis 6kning av medicindos for att med fordrdjning uppna

viss nyttoeffekt med syftet att minska risk for biverkan.

Tolerabilitet
Graden av biverkningar fran ett likemedel som kan tolereras

av en patient.

Trunkerat amyloid-beta
Avkortade (trunkerade) former av amyloid-beta proteinet.

Oppen forlingningsstudie
Klinisk studie som genomfors efter en avslutad randomiserad

och placebokontrollerad studie och dér alla patienter far aktiv
substans.
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