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En hoppfullitid fér Alzheimerpatienter
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HANDELSER UNDER DET FJARDE KVARTALET 2021

e Lecanemab beviljades Fast Track designation av amerikanska likemedelsmyndigheten (FDA), vilket dr ett FDA-program
som avser stddja och paskynda utvecklingen av nya behandlingar for allvarliga sjukdomar med ett stort medicinskt behov
sdsom Alzheimers sjukdom.

e Den andra av tre delar i den stegvisa registreringsansokan for lecanemab enligt accelererat forfarande, med kliniska resultat
samt foreslagen forskrivningsinformation, ldmnades in till FDA.

e BioArctic kommunicerade att bolagets ldkemedelsprojekt ND3014 syftar till att utveckla antikroppsldkemedel mot TDP-43,
ett protein som anses spela en viktig roll i utvecklingen av den séllsynta neurodegenerativa sjukdomen ALS.

e BioArctic och bolagets samarbetspartner Eisai gav flera presentationer vid CTAD-kongressen som gav ytterligare stod for
lecanemab samt klargjorde likheter och viktiga skillnader i bindningsprofilen jaimfort med andra anti-amyloid-antikroppar.

FINANSIELL SAMMANFATTNING OKTOBER - DECEMBER 2021

e Nettoomsittningen for perioden uppgick till 4,7 MSEK (8,4)

e Rorelseresultatet uppgick till -39,4 MSEK (-30,2)

e Periodens resultat uppgick till -19,0 MSEK (-13,2) och resultatet per aktie fére och efter utspadning uppgick till -0,22 SEK
(-0,15)

e Kassaflodet fran den 16pande verksamheten uppgick till -39,3 MSEK (-26,8)

e Likvida medel vid periodens utgéng uppgick till 848 MSEK (1 000)

FINANSIELL SAMMANFATTNING JANUARI - DECEMBER 2021

e Nettoomséttningen for perioden uppgick till 23,1 MSEK (62,3)

e Rorelseresultatet uppgick till -139,7 MSEK (-85,0)

e Periodens resultat uppgick till -119,8 MSEK (-68,5) och resultatet per aktie fore och efter utspédning uppgick till -1,36 SEK
(-0,78)

e Kassaflodet fran den 16pande verksamheten uppgick till -140,5 MSEK (-92,3)

e Likvida medel vid periodens utgang uppgick till 848 MSEK (1 000)

FINANSIELLA NYCKELTAL

Q4 jan-dec
MSEK 2021 2020 2021 2020
Nettoomsattning 4.7 8,4 23,1 62,3
Ovriga intékter 0,6 1,4 3,5 3,6
Rorelseresultat -39,4 -30,2 -139,7 -85,0
Rérelsemarginal, % neg neg neg neg
Periodens resultat -19,0 -13,2 -119,8 -68,5
Resultat per aktie fore utspadning, SEK -0,22 -0,15 -1,36 -0,78
Resultat per aktie efter utspadning, SEK -0,22 -0,15 -1,36 -0,78
Eget kapital per aktie, SEK 8,96 10,30 8,96 10,30
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -39,3 -26,8 -140,5 -92,3
Kassaflode fran den I6pande verksamheten per aktie, SEK -0,45 -0,30 -1,60 -1,05
Soliditet, % 87,9 86,4 87,9 86,4
Avkastning pa eget kapital, % -2,38 -1,44 -14,13 -7,28
Aktiekurs vid periodens slut, SEK 119,20 95,40 119,20 95,40

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

“Lecanemab har potential att bli det forsta
sjukdomsmodifierande likemedlet som

erhdller ett fullt godkdnnande i USA,
och det forsta som ndar marknaden ~

i Europa.”

A ARPTRER AR KT

Pa julaftonen hojdes helgstimningen lite extra for BioArctic
nér beskedet kom att den amerikanska likemedelsmyndigheten
FDA beviljat Fast Track designation for lecanemab. Tidigare
under aret erhdll lecanemab Breakthrough Therapy designation
och ddrmed omfattas likemedelskandidaten nu av tvad FDA-
program som syftar till att stodja och paskynda utvecklingen
av nya behandlingar for allvarliga sjukdomar med ett stort
medicinskt behov. Var partner Eisai har redan ldmnat in tva av
tre delans6kningar som en del i det stegvisa inlimnandet under
det accelererade forfarandet for myndighetens granskning infor
ett eventuellt godkdnnande av lecanemab. BioArctic har
bidragit till den forsta delansdkan som omfattar all preklinisk
dokumentation. Nu éaterstar endast inldmning av den del av
dokumentationen som belyser produktionen av
lakemedelskandidaten. Den regulatoriska processen for
lecanemab tog saledes under 2021 stora steg framat och vi kan
konstatera att lecanemab nu har potential att bli det forsta
sjukdomsmodifierande ldkemedlet inom Alzheimers sjukdom
som fér ett fullt godkdnnande i USA, och det forsta som nér
marknaden i Europa.

Vid Alzheimerkonferensen CTAD i november presenterade
Eisai och BioArctic nya data fran den 6ppna
forlangningsstudien med lecanemab som stirker och bekréftar
de tidigare resultaten fran fas 2b-studien som visade en
kraftfull eliminering av amyloida plack i hjarnan, minskad
kognitiv forsdmring hos personer med tidig Alzheimers
sjukdom samt lag frekvens av biverkningen ARIA-E.

I en presentation som hélls av professor Lars Lannfelt,
grundare av BioArctic, jimfordes bindningsprofilerna mot
olika typer av amyloid-beta for antikropparna lecanemab,
aducanumab och gantenerumab. Lecanemab utmaérker sig
genom sin starka bindning till protofibriller och oligomerer, de
16sliga aggregerade formerna av amyloid-beta som forskning
indikerar leder till Alzheimers sjukdom.

Vid konferensen presenterades dessutom data som visar pé
potentialen att anvinda biomarkorerna p-taul81 och Ap42/40 i
blod for att folja behandlingseffekten av lecanemab.

Ytterligare ett kvitto pd lecanemabs unika egenskaper fick
vi ndr DIAN-TU, ett USA-baserat nétverk for kliniska studier
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av dominant arftlig Alzheimers sjukdom, valde att inkludera
lecanemab i konkurrens med andra anti-amyloid-antikroppar
som basbehandling i en klinisk prévning i kombination med
potentiella tau-ldkemedel i patienter med dominant drftlig
Alzheimers sjukdom. Syftet med Tau NexGen-studien &r att
utvirdera om olika behandlingar eller kombinationer av dessa
kan bromsa forsdmringen av kognitionen och forbéttra
sjukdomsrelaterade biomarkdrer hos patienterna. Valet av
lecanemab understryker virdet av resultaten fran fas 2b-
studien. Den forsta patienten i studien inkluderades under
januari 2022.

BioArctic ér starkt engagerat i utvecklingen av nya
lakemedel mot neurodegenerativa sjukdomar, och under det
gangna kvartalet presenterade vi vér satsning pa att utveckla ett
lakemedel mot ALS (amyotrofisk lateralskleros). Ett centralt
protein i sjukdomsutvecklingen &r proteinet TDP-43, som
patréffas hos néstan alla patienter med ALS. Nér detta protein
veckas fel bildas toxiska aggregat som orsakar en stegvis
nedbrytning av motoriska nervceller i hjarnan, hjairnstammen
och ryggmérgen. Inom ramarna for vart lakemedelsprojekt
ND3014 utvecklar vi selektiva antikroppar mot TDP-43 i syfte
att forlanga och forbiéttra livet for personer som drabbats av
ALS.

2022 blir det mest spannande aret i bolagets historia. Det ar
aret da vi forvéntar oss resultaten fran fas 3-studien av
lecanemab i patienter med tidig Alzheimers sjukdom,
fullf6ljandet av registreringsprocessen under det accelererade
forfarandet 1 USA och att AbbVie inleder fas 2-programmet
med lakemedelskandidaten ABBV-0805 mot Parkinsons
sjukdom. Samtidigt ser vi fram emot att fortsatta utveckla den
egna utdkade projektportfoljen. Blod-hjérnbarridrteknologin
visar en kraftigt 6kad och forbéttrad exponeringen i hjdrnan av
antikroppar. Genom var forskning i virldsklass gor vi vart
yttersta for att tillsammans med vara samarbetspartner utveckla
lakemedel som kan ge patienter med neurodegenerativa
sjukdomar ett béttre liv.

Gunilla Osswald
Verkstillande direktor, BioArctic
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BioArctic i korthet

BioArctic AB (publ) ér ett svenskt biofarmabolag som genom banbrytande forskning utvecklar nya likemedel for patienter med
sjukdomar i det centrala nervsystemet. Malséttningen 4r att pa en global marknad skapa framtidens behandlingsmetoder som kan
stoppa eller fordrdja forloppet av Alzheimers sjukdom, Parkinsons sjukdom och andra neurologiska sjukdomar. Bolaget
grundades 2003 baserat pa innovativ forskning vid Uppsala universitet. BioArctics B-aktie ar noterad pa Nasdaq Stockholm Mid
Cap (kortnamn BIOA B).

Strategi for hallbar tillvaxt

BioArctics vision dr att skapa vérldsledande ldkemedel som forbattrar livet for patienter med sjukdomar i det centrala
nervsystemet. Vart arbete bygger pa banbrytande vetenskapliga upptéickter och bolagets forskare samarbetar med strategiska
partner som forskargrupper pa universitet och stora likemedelsbolag.

Inom bolaget finns vetenskaplig spetskompetens och lang erfarenhet av att utveckla ldkemedel frén idé till marknad.
BioArctics affarsmodell innebér att bolaget i tidig fas driver projektutvecklingen i egen regi for att vid 1amplig tidpunkt
utlicensiera kommersiella rittigheter och utveckling i sen fas till globala ldkemedelsbolag. BioArctic har under de senaste aren
varit framgangsrik i att utveckla hogkvalitativa lakemedelsprojekt som resulterat i strategiska licens- och samarbetsavtal inom tva
stora sjukdomsomraden dér det foreligger betydande medicinska behov.

Tre viktiga element i BioArctics strategi ir att:

o FORTSATTA stddja partnerskapsprojekten med stor marknadspotential

e UTVECKLA vara egna projekt vidare, fram till en vil avvigd tidpunkt for partnerskap eller avyttring
¢  EXPANDERA portfoljen med nya projekt och indikationer med stort medicinskt behov

Verksamhet

BioArctic bedriver sin forskning inom fem verksamhetsomraden:
e Alzheimers sjukdom

e Parkinsons sjukdom

¢ Andra CNS-sjukdomar

¢ Blod-hjiarnbarriirteknologi

e Diagnostik

Neurodegenerativa sjukdomar &r ett tillstdnd dér nerveeller i hjarnan degenererar och dor. Vanligtvis borjar de neurodegenerativa
processerna ldngt innan nigra symtom upptriader. Neurodegenerativa sjukdomar paverkar miljontals méanniskors liv och utgdr ett
vixande globalt hédlsoproblem.

En avgorande orsak till Alzheimers sjukdom och Parkinsons sjukdom anses vara onormal veckning och aggregering av
proteiner. Spridningen av 16sliga aggregat leder till neuronal dysfunktion, cellddd, hjarnskador och sjukdomssymtom. Varje
neurodegenerativ sjukdom karaktiriseras av olika aggregerade proteiner. Utmérkande for Alzheimers sjukdom éar proteinet
amyloid-beta (AB) och for Parkinsons sjukdom proteinet alfa-synuklein (a-synuklein). BioArctics malséttning med de
antikroppar som nu 4r i klinisk fas, ar 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 hjdrnan.
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Projektportfol

BioArctic har en balanserad och konkurrenskraftig portfolj bestdende av unika produktkandidater, teknikplattformar och metoder
for diagnostik. Samtliga projekt har ett fokus pa sjukdomar i det centrala nervsystemet. Bolagets projekt &r 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 sen klinisk fas.

Projektportf6ljen bestod per den 31 december 2021 av:

ALZHEIMERS SJUKDOM Lecanemab (BAN2401) Eisai' ! !
Clarity AD zheimers sjukdom?®
Lecanemab (BAN2401) Eisai'
AHEAD 3-45 isk (asymtomatisk) Alzheimers dom*

BAN2401 back-up Eisai

L 4
AD1801 -
AD1502 -
AD1503 -
AD-BT2802 .
»
»

AD-BT2803

AD2603

ABBV-08052 AbbVie
PD1601 AbbVie
PD1602 AbbVie

ANDRA CNS-SJUKDOMAR  Lecanemab (BAN2401) -
Traumatisk hjarnskada®

ND3014

BLOD-HJARNBARRIAREN Brain Transporter (BT)-
teknologin

DIAGNOSTIK Biomarkdrer och
diagnostik — Alzheimers
sjukdom

Biomarkérer och AbbVie
diagnostik — Parkinsons
sjukdom
1) Partner med Eisai avseende lecanemab for behandling av Alzheimers sjukdom. Eisai i partnerskap med Biogen avseende BAN2401 (lecanemab) sedan 2014
2) AbbVie inlicensierade BANO8OS i slutet av 2018 och utvecklar antikroppen under beteckningen ABBV-0805
3) Mild kognitiv storning till foljd av Alzheimers sjukdom och mild Alzheimers sjukdom
4) Normal kognitiv funktion men med maéttligt till forhdjda nivaer av amyloid-beta i hjarnan
5) Demens och kognitiv storning vid Downs syndrom och vid traumatisk hjarnskada
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ALZHEIMERS SJUKDOM

BioArctic har utvecklat flera unika och selektiva antikroppar
med potential att bromsa sjukdomsférioppet vid Alzheimers
sjukdom. Den ldingst framskridna likemedelskandidaten
lecanemab (BAN2401) utvirderas for ndrvarande i tva fas 3-
studier, Clarity AD for tidig Alzheimers sjukdom och AHEAD
3-45 for preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers sjukdom.
Lecanemab har tidigare visat overtygande resultat i en stor fas
2b-studie pd patienter med tidig Alzheimers sjukdom.
Utvecklingen av lecanemab mot Alzheimers sjukdom
finansieras och drivs av BioArctics samarbetspartner Eisai som
ocksd samdger rittigheterna till lecanemab back-up. BioArctic
har ytterligare sex antikroppsprojekt mot Alzheimers sjukdom i
sin projektportfolj.

Lakemedelskandidaten lecanemab (samarbete med Eisai)

Vid Alzheimers sjukdom klumpar proteinet amyloid-beta
ihop sig till allt storre aggregationsformer i hjérnan — frén 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.
Lékemedelskandidaten lecanemab ar en antikropp som ir
designad for att binda starkast till oligomerer och protofibriller.
Lecanemab hjélper till att rensa bort dessa fran hjdrnan och
ddrmed potentiellt bromsa sjukdomsforloppet. BioArctics
samarbetspartner Eisai ansvarar for den kliniska utvecklingen
av lecanemab for Alzheimers sjukdom. Projektet bygger pa
forskning frén Uppsala universitet.

Eisai driver tva globala fas 3-studier med lecanemab, dels i
tidiga Alzheimerpatienter (Clarity AD) dels i personer med
forhdjda nivaer av amyloid i hjdrnan som &nnu inte utvecklat
symptom for Alzheimers sjukdom (AHEAD 3-45).

Clarity AD ér den registreringsgrundande och bekriftande
fas 3-studien. Den bygger pa fas 2b-studien med 856 patienter
med tidig Alzheimers sjukdom som visade dosberoende,
kliniskt betydelsefulla och statistiskt signifikanta effekter av
lecanemab pé flera kliniska effektparametrar och biomarkdrer
samt god tolerabilitet.

Clarity AD ér en global, placebokontrollerad, dubbelblind,
randomiserad, parallellgruppsstudie med 1 795 patienter med
tidig Alzheimers sjukdom. Dessa patienter har mild kognitiv
storning till f61jd av Alzheimers sjukdom eller mild Alzheimers
sjukdom. Patienterna fordelas jdmnt i tvd grupper som fér
intravendst dropp tva ganger i manaden, antingen med placebo
eller med lecanemab 10 mg/kg. Primért effektmatt ar
fordndringen jamfort med baslinjen i kognitions- och
funktionsskalan Clinical Dementia Rating-Sum of Boxes
(CDR-SB) efter 18 ménaders behandling. Foréndringar i de
kliniska skalorna AD composite score (ADCOMS) och AD
Assessment Scale-Cognitive Subscale (ADAS-Cog) dr viktiga
sekundéra effektmatt, tillsammans med amyloidnivéerna i
hjérnan métta med amyloid-PET. Enligt Eisai 4r mélet att
erhalla priméra studiedata i slutet av september 2022 och
dérefter ansoka om fullstdndigt marknadsgodkdnnande.
Deltagarna i Clarity AD studien kan efter 18 manaders
behandling fortsitta i en pagéende 6ppen forlangningsstudie,
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utan placebokontroll, dér deltagare som uppfyller kraven féar
behandling med lecanemab.

En &ppen forldngningsstudie till fas 2b, utan
placebokontroll, med fortsatt behandling med lecanemab med
hogsta dosen for samtliga deltagare i fas 2b-studien pagar.
Under 2020 presenterade Eisai data fran studien som visade att
patienter som tidigare hade erhallit placebo i fas 2b-studien
efter tre, sex och tolv manaders behandling med lecanemab
erhdll en snabb och kontinuerlig minskning av amyloidnivéer 1
hjarnan. Vidare presenterades en fortsatt lag frekvens av
biverkningen ARIA-E, hos under 10 procent av patienterna, vid
behandling med lecanemab. Denna bild stérktes ytterligare i
mars 2021 da Eisai presenterade resultat som visar en
minskning av amyloidnivéer i hjdrnan som i genomsnitt
kvarstod i minst tva &r efter att behandlingen avslutades.
Samtidigt konstaterades att nér lecanemab gavs i en dos om 10
mg/kg varannan vecka sd minskade amyloidnivderna i hjdrnan
hos mer dn 80 procent av patienterna till nivder under det som
definierar Alzheimers sjukdom. Dessa resultat erh6lls bade i
huvudstudien och i den 6ppna forldngningsstudien. I juli 2021
presenterade Eisai for forsta gdngen kliniska data fran en liten
kohort av deltagare i den 6ppna fas 2b-forlingningsstudien.
Resultaten visade behandlingssvar pa kliniska skalor sdsom
ADCOMS, CDR-SB och ADAS-Cog hos nyligen lecanemab-
behandlade och tidigare placebo-behandlade patienter med tidig
Alzheimers sjukdom, vilket gav ytterligare stod for
effektresultaten som sags i den stora placebokontrollerade fas
2b-studien.

BioArctic och Eisai gav i november flera presentationer vid
CTAD-kongressen (Clinical Trials on Alzheimer’s Disease
conference). Nya data presenterades for lecanemab som stérker
de positiva resultat vilka tidigare visats bade i fas 2b-studien
och i den dppna forlangningsstudien av lecanemab. Dessutom
presenterades data som visar pa potentialen att anvinda
blodprover for p-taul81 och AB42/40 i syfte att identifiera ratt
patienter samt att folja behandlingseffekten av lecanemab. De
data som presenterades klargor ocksa likheter och viktiga
skillnader i lecanemabs bindningsprofil jimfort med andra anti-
amyloid-antikroppar mot Alzheimers sjukdom i sen
utvecklingsfas.

Lecanemab har en unik bindningsprofil som skiljer sig frén
andra antikroppar mot amyloid-beta. Den unika
bindningsprofilen for lecanemab har bekréftats i
laboratorieanalyser som pagar parallellt med det kliniska
utvecklingsprogrammet. BioArctic har ett pagaende
forskningssamarbete med Eisai i syfte att ytterligare fordjupa
kunskaperna kring lecanemabs unika bindningsprofil.

I september startade Eisai en Fas 1-studie med subkutan
administration av lecanemab. Studien genomfordes under
hdsten och nu pagar en analys av resultaten for att bestimma
ritt dos for de framtida behandlingar som kommer att ges
subkutant.

Lecanemab har valts for utvirdering av Alzheimer’s Clinical
Trials Consortium (ACTC) och Eisai i ett andra fas 3-program
som syftar till att utvédrdera effekten av lakemedelskandidaten
pa preklinisk asymtomatisk Alzheimers sjukdom (AHEAD 3-
45). Programmet, som startades 2020, inkluderar personer som
befinner sig i ett mycket tidigt skede av sjukdomsforloppet och
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har hog risk att insjukna. Programmet, bestar av tva kliniska
delstudier, A3 och A45. Efter en gemensam screeningprocess
inkluderas deltagarna i en av de randomiserade, dubbelblindade
och placebokontrollerade delstudierna baserat pa nivan av
amyloid-beta i hjdrnan hos den enskilda individen. AHEAD 3-
45 ar ett globalt program som innefattar cirka 1 400 personer.

DIAN-TU (Dominantly Inherited Alzheimer Network
Trials Unit) har valt att inkludera lecanemab som anti-amyloid-
basbehandling i en klinisk provning med potentiella tau-
lakemedel i patienter med dominant &rftlig Alzheimers
sjukdom. Syftet med studien &r att bedoma vissa
ldkemedelskandidaters sdkerhet och tolerabilitet, samt deras
effekt pa biomarkorer och kognition hos personer med érftlig
Alzheimers sjukdom.

I juni 2021 beviljades lecanemab Breakthrough Therapy
designation, ett FDA-program som ér avsett att underldtta och
paskynda utveckling och granskning av ldkemedel for allvarliga
eller livshotande tillstdnd. Denna status inkluderar mojligheten
till mer frekvent vigledning fran FDA for ett effektivt
utvecklingsprogram, mojlighet till stegvis inskick och
granskning av ansdkan om marknadsgodkénnande, samt
potentiellt en prioriterad granskning av den finala ansdkan.

I september 2021 meddelade Eisai att bolaget har inlett en
stegvis ansokan till FDA for godkédnnande av lecanemab vid
tidig Alzheimers sjukdom under forfarandet for ett accelererat
godkinnande (accelerated approval).

I december 2021 beviljades lecanemab Fast Track
designation av FDA, vilket innebdr ett stod for att paskynda
utvecklingen av behandlingar for allvarliga sjukdomar med ett
stort medicinskt behov. Samtidigt meddelades att tva av de tre
delarna i den stegvisa ansokan for lecanemab for ett accelererat
godkdnnande har skickats in till FDA. Denna ansdkan baseras
framst pa kliniska, biomarkor- och sdkerhetsdata fran fas 2b-
studie av lecanemab med personer med tidig Alzheimers
sjukdom och bekriftad AB-patologi. Aven data fran den 6ppna
fas 2b-forldngningsstudien samt sidkerhetsdata fran Clarity AD i
blindad form ingar.

Back-up-kandidat till lecanemab (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 dr i preklinisk fas.

Lakemedelsprojekten AD1801, AD1502, AD1503 och
AD2603 (ags av BioArctic)

BioArctic har ytterligare fyra antikroppsprojekt mot Alzheimers
sjukdom i sin projektportfdlj, samtliga i forskningsfas. Dessa
antikroppar riktar in sig pa olika verkningsmekanismer och har
alla potential att bli sjukdomsmodifierande behandlingar av
Alzheimers sjukdom. Samtliga utvecklas for att behandla tidig
Alzheimers sjukdom. AD1801 é&r ett antikroppsprojekt vars
verkningsmekanism dr kopplad till ApoE, vilket dr den
vanligaste genetiska riskfaktorn for Alzheimers sjukdom.
AD1503 ér ett antikroppsprojekt mot kortare trunkerade former
av amyloid-beta som har en stark forméaga att aggregera och
bilda toxiska former som kan orsaka Alzheimers sjukdom.
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Lékemedelsprojekten AD-BT2802 och AD-BT2803 (blod-
hjarnbarriarteknologin dags av BioArctic)

BioArctic har tvé antikroppsprojekt mot Alzheimers sjukdom
som kombineras med bolagets blod-hjdrnbarridrteknologi,
kallad Brain Transporter (BT), for att underldtta upptaget av
antikroppar i hjdrnan.

PARKINSONS SJUKDOM

Inom behandlingsomrddet Parkinsons sjukdom samarbetar
BioArctic sedan 2016 med AbbVie. Under 2018 forvirvade
AbbVie en licens for att utveckla och kommersialisera
BioArctics portfolj med antikroppar mot alfa-synuklein for
Parkinsons sjukdom och andra potentiella indikationer.

Liakemedelskandidaten ABBV-0805 (samarbete med
AbbVie)

ABBV-0805 dr en monoklonal antikropp som selektivt binder
och eliminerar oligomerer och protofibriller av alfa-synuklein.
Malet &r att utveckla en sjukdomsmodifierande behandling som
stoppar eller bromsar sjukdomsforloppet. Projektet bygger pa
forskning fran Uppsala universitet.

I februari 2019 godkénde FDA ansdkan om att bedriva en
klinisk studie med ABBV-0805 och fas 1-studien startade i
mars 2019. Vid International Congress of Parkinsons disease
and movement disorders® (MDS) i september 2021
presenterade BioArctic prekliniska resultat och AbbVie
presenterade resultat fran fas 1-studien som stodjer fortsatt
utveckling av antikroppen i fas 2 med dosering en géng i
manaden. I november 2021 publicerade Neurobiology of
Disease en artikel fran BioArctic som beskriver nya prekliniska
data for anti-alfa-synuklein-antikroppen ABBV-0805. Artikeln
innehéller data som visar pA ABBV-0805:s formaga att
selektivt binda 16sliga skadliga alfa-synuklein-aggregat.

AbbVie driver och finansierar den fortsatta kliniska
utvecklingen av ABBV-0805. Anviandningsomradet for
ABBV-0805 kan komma att vidgas till att inkludera t.ex.
Lewykroppsdemens och multipel systematrofi.

Liakemedelsprojekten PD1601 och PD1602 (samarbete
med AbbVie)

Antikroppsprojekten PD1601 och PD1602 ir riktade mot alfa-
synuklein for behandling av Parkinsons sjukdom. Malet &r att
utveckla en sjukdomsmodifierande behandling som stoppar
eller bromsar sjukdomsforloppet. Projekten ingér i samarbetet
med AbbVie.

ANDRA CNS-SJUKDOMAR

BioArctics mdl dr att forbdittra behandlingarna av ett antal
sjukdomar i det centrala nervsystemet. Bolaget utvirderar
mdjligheten att utveckla sina befintliga samt nya antikroppar
mot andra sjukdomar i centrala nervsystemet.

Likemedelskandidaten lecanemab (indikationer utéver
Alzheimers sjukdom &gs av BioArctic)

Lecanemab kan potentiellt dven anvéndas 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 presenterade vid AD/PD-konferensen
2021 resultat som visar att lecanemab dven kan komma att
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utvecklas till en sjukdomsmodifierande behandling for personer
med Downs syndrom med demens.

Lakemedelsprojektet ND3014 (ags av BioArctic)

I november 2021 kommunicerade BioArctic att
lakemedelsprojektet ND3014 syftar till att utveckla
antikroppslikemedel mot TDP-43, ett protein som tros spela en
viktig roll i utvecklingen av den séllsynta neurodegenerativa
sjukdomen ALS. Projektet &r i tidig forskningsfas.

BLOD-HJARNBARRIARTEKNOLOGI (BRAIN
TRANSPORTER) (4gs av BioArctic)

Blod-hjérnbarridren kontrollerar passagen av dmnen mellan
blodet och hjdrnan. Barridren skyddar hjdrnan fran skadliga
substanser, men kan samtidigt forsvara mojligheten att fa
lakemedel in i hjarnan. BioArctic och forskare vid Uppsala
universitet samarbetar for att utveckla en teknik som underléattar
antikroppars passage over blod-hjérnbarridren. Den andra
generationen av denna teknologi, som redan visat sig kraftigt
oka och forbattra exponeringen i hjdrnan av antikroppen, ar
under utveckling. Under 2021 kombinerade BioArctic tva tidiga
projekt mot Alzheimers sjukdom, projekt AD-BT2802 och AD-
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BT2803, med bolagets blod-hjarnbarridrteknologi. Teknologin
har en betydande potential for manga olika behandling av flera
olika sjukdomar i hjdrnan. BioArctic har, tillsammans med
Uppsala universitet, fatt ett forskningsanslag frén Vinnova for
fortsatt forskning inom projektet blod-hjarnbarridren.

DIAGNOSTIK

Alzheimerdiagnostik (4gs av BioArctic) och
Parkinsondiagnostik (i samarbete med AbbVie)
BioArctic arbetar for att utveckla nya metoder som

kan forbattra och forenkla diagnostiken och utvérderingen av
behandling for bolagets projekt inom Alzheimers sjukdom och
Parkinsons sjukdom. Bolaget bedriver ett antal projekt i
samarbete med externa kommersiella och akademiska partner.
Bolaget ar dessutom verksamt i ett projekt for att forbattra
bilddiagnostiken (PET) av hjérnan vid Alzheimers sjukdom.
Malséttningen &r att skapa metoder och verktyg som kan
anvindas i de egna projekten for att battre kunna diagnostisera
sjukdomen, folja sjukdomsutvecklingen samt objektivt méta
effekten av ldkemedelsbehandling.
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Finansiell utveckling

INTAKTER OCH RESULTAT
Intdkterna bestar av milstolpsersittningar, erséttningar fran forskningsavtal och
forskningsanslag. Pa grund av verksamhetens karaktir kan det uppsta stora Nettoomsittning (MSEK)
fluktuationer mellan intikterna for olika perioder da intdkter fran “
milstolpserséttningar redovisas vid den tidpunkt da prestationsatagandena &r
uppfyllda.
Nettoomséttningen under det fjarde kvartalet uppgick till 4,7 MSEK (8,4).

Nettoomséttningen for perioden januari-december uppgick till 23,1 MSEK (62,3).

Minskningen for heldret jamfort med foregdende ar beror pa att en engéngsintakt 7 & 7 7 . s

om 22,8 MSEK hinforlig till en omvérdering av Parkinsonprogrammets totala I B
kostnader bokfordes under forsta kvartalet féregédende ar samt p att omfattningen Q1 Q@ Q3 Q4 Qi Q2 Q3 a4
av innevarande forskningssamarbetsavtal med Eisai &r mindre 4n det tidigare. 2020 2021

Ovriga rorelseintiikter som avser forskningsanslag och operativa
valutakursvinster uppgick under det fjérde kvartalet till 0,6 MSEK (1,4) och till 3,5

MSEK (3,6) for heldrsperioden. Rorelsekostnader (MSEK)

Rorelsens totala kostnader for fjérde kvartalet uppgick till -44,6 MSEK (-39,9) 45
och till -166,4 MSEK (-151,0) for helarsperioden. Projektkostnaderna for de " - w0 4 2%
egendgda projekten okade vilket var hanforligt till en hogre aktivitet i projekten. &2

Personalkostnaderna for helaret 6kade nagot till f61jd av ett 6kat antal anstéllda
samt bonuskostnader. Ovriga externa kostnader var pa samma niva for helaret.
Ovriga rorelsekostnader bestar huvudsakligen av realiserade operationella
valutakursforluster.

Da BioArctics egna projekt ér i tidig forskningsfas uppfyller dessa inte samtliga Q1 Q2 Q3 Q@ Q1 Q2 Q3 Q4
forutsittningar for att aktivera FoU-kostnader och dessa har dérfor kostnadsforts i 2020 2024
sin helhet. De externa projekten dgs av bolagets samarbetspartner och BioArctic
har inga kostnader for de kliniska programmen.

Rorelseresultatet fore finansnetto uppgick till -39,4 MSEK (-30,2) for det fjarde
kvartalet och till -139,7 MSEK (-85,0) for heldret. Minskningen jamfort med
foregaende ar beror i huvudsak pé lagre intikter fran Parkinsonprogrammet och
fran forskningssamarbetet med Eisai samt 6kade projektkostnader och

Rorelseresultat (MSEK)
4

personalkostnader.
Summa finansiella poster uppgick till -0,3 MSEK (-1,1) under det fjiarde
-29

kvartalet och till -0,8 MSEK (-1,7) for helaret. Finansiella intdkter bestar av -0 34
-38 -37 39

finansiella valutakursvinster och finansiella kostnader bestar av negativ ranta pa ot laelaslaalar | aelas | S

likvida medel samt rénta pé leasingskuld.

Periodens resultat uppgick till -19,0 MSEK (-13,2) for det fjarde kvartalet och 2020 2021
till -119,8 MSEK (-68,5) for helaret.

Resultat per aktie fore och efter utspéddning uppgick till SEK -0,22 SEK (-0,15) Periodens resultat (MSEK)
for det fjarde kvartalet och till SEK -1,36 (-0,78) for helaret. 4

-13 I

-29

-21

-34
-38 -38
Q1 Q2 Q@3 Q@4 Q@ Q2 Q3 Q@4

2020 2021
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LIKVIDITET OCH FINANSIELL STALLNING

Eget kapital uppgick till 788,7 MSEK per den 31 december 2021 jamfort med
907,3 per den 31 december 2020. Detta motsvarar eget kapital per utestaende aktie
om 8,96 SEK (10,30). Soliditeten uppgick till 87,9 procent den 31 december 2021
jamfort med 86,4 procent den 31 december 2020.

Koncernens likvida medel bestar av banktillgodohavanden och var vid arets
utgang 848,4 MSEK jamfort med 999,9 MSEK per den 31 december 2020. Inga
lan fanns upptagna per 31 december 2021 eller har tagits upp sedan dess.
Koncernen har inga andra krediter eller laneloften.

I syfte att neutralisera valutakursexponeringen placeras viss likviditet i utlindsk
valuta. Detta leder till effekter i redovisningen i samband med omvérdering av
valuta till dagskurs, vilket redovisas i rorelseresultatet och bland finansiella
intékter och kostnader.

KASSAFLODE OCH INVESTERINGAR
Fjarde kvartalets kassaflode fran den 16pande verksamheten uppgick till -39,3
MSEK (-26,8) och till -140,5 MSEK (-92,3) for perioden januari - december.
Kassaflodet fran investeringsverksamheten uppgick till -1,9 MSEK (-7,4) under
fjarde kvartalet och for helaret till -4,4 MSEK (-12,5). Investeringarna avsag
huvudsakligen vetenskapliga instrument.
Kassaflodet fran finansieringsverksamheten uppgick till -1,9 MSEK (-1,3)
under fjarde kvartalet och for perioden januari — december till -7,4 MSEK (-6,6)
och avser amortering av leasingskuld.

MODERBOLAGET
All koncernens verksamhet bedrivs i moderbolaget.

HANDELSER UNDER ARET

FJARDE KVARTALET 2021

e Lecanemab beviljades Fast Track designation av amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA), vilket dr ett FDA-program som avser stodja
och paskynda utvecklingen av nya behandlingar for allvarliga sjukdomar med
ett stort medicinskt behov sdsom Alzheimers sjukdom.

e Den andra av tre delar i den stegvisa registreringsansokan enligt accelererat
forfarande 1dmnades in.

¢ BioArctic kommunicerade att bolagets likemedelsprojekt ND3014 syftar till att
utveckla antikroppslikemedel mot TDP-43, ett protein som anses spela en
viktig roll i utvecklingen av den sdllsynta neurodegenerativa sjukdomen ALS.

e BioArctic och bolagets samarbetspartner Eisai gav flera presentationer vid
CTAD-kongressen som gav ytterligare stod for lecanemab samt klargjorde
likheter och viktiga skillnader i lecanemabs bindningsprofil jamfort med andra
anti-amyloid-antikroppar.

e DIAN-TU (Dominantly Inherited Alzheimer Network Trials Unit) valde att
inkludera lecanemab som anti-amyloid-basbehandling i en klinisk provning
med potentiella tau-ldkemedel i personer med dominant &rftlig Alzheimers
sjukdom. Syftet med studien &r att bedoma vissa lakemedelskandidaters
sdkerhet och tolerabilitet, samt deras effekt pd biomarkorer och kognition hos
personer med érftlig Alzheimers sjukdom.

TREDJE KVARTALET 2021

e Eisai har inlett en stegvis ansokan, genom ett accelererat forfarande, for
marknadsgodkénnande av lecanemab till FDA.

o Data presenterade vid AAIC-kongressen fran den 6ppna fas 2b-
forlangningsstudienden gav ytterligare stod for lecanemabs kliniska effekt. Vid
samma kongress presenterades dven ingangsvirdena for fas 3-studierna Clarity
AD och AHEAD 3-45, samt mdjligheten att anvinda specifika blodmarkérer for
att folja effekten av ldkemedel hos enskilda patienter.
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e [ september startade Eisai en fas 1-studie med subkutan administration av
lecanemab. Studien genomfordes under hosten.

e Vid MDS-kongressen presenterade BioArctic prekliniska resultat och AbbVie
resultat fran fas 1-studien av ABBV-0805 som stddjer fortsatt utveckling av
antikroppen for Parkinsons sjukdom.

ANDRA KVARTALET 2021

e FDA beviljade lecanemab Breakthrough Therapy designation i Alzheimers
sjukdom.

e BioArctic stddjer forskning om fysisk aktivitet och hjérnhélsa i ett attadrigt
forskningsprojekt som drivs av Gymnastik- och idrottshogskolan, GIH.

o BioArctic fick japanskt patent for nya antikroppar mot Alzheimers sjukdom.

e Fas 2b-studieresultat med lecanemab i tidig Alzheimers sjukdom publicerade i
tidskriften Alzheimers Research & Therapy och rekryteringen till den
bekriftande fas 3-studien, Clarity AD, har slutforts med 1 795 patienter.

FORSTA KVARTALET 2021

e BioArctic presenterade resultat vid AD/PD-konferensen som visar att lecanemab
kan utvecklas till en sjukdomsmodifierande behandling av personer med Downs
syndrom med demens.

e Eisai presenterade prelimindra data vid AD/PD-konferensen fran den 6ppna
forlangningsstudien av fas 2b-studien av lecanemab i tidig Alzheimers sjukdom
som visade fortsatt stdd for att lecanemab minskar amyloidnivéerna i hjdrnan.

e Eisai utdkade antalet deltagare i Clarity AD-studien med cirka 200 patienter for
att sdkerstélla robust data. Studieresultat forvintas i slutet av september 2022.

¢ BioArctic erhdll patentgodkdnnande fran europeiska patentverket for antikroppar
mot trunkerat amyloid-beta, antikroppsprojektet AD1503.

| Q4 oktober — december 2021 10
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Ovrig information

HANDELSER EFTER PERIODENS SLUT

e Den forsta individen i Tau NexGen-studien inkluderades
under januari 2022 (DIAN-TU, ett USA-baserat nitverk
for kliniska studier av dominant érftlig Alzheimers
sjukdom, har valt att inkludera lecanemab som anti-
amyloid-basbehandling i studien).

PATENT

Patent spelar en avgorande roll for bolagets framtida
kommersiella mojligheter. BioArctic har darfor en aktiv
patentstrategi som ticker alla stora ldkemedelsmarknader,
inklusive USA, EU, Japan och Kina. BioArctics patentportfol]
bestod vid arets slut av 14 patentfamiljer med dver 230
beviljade patent och 60 pagéende patentansdkningar.

PARTNERSKAP, SAMARBETEN OCH VASENTLIGA
AVTAL

En viktig del i BioArctics strategi dr samarbets- och
utlicensieringsavtal med ledande lakemedels- och
biofarmabolag. Férutom finansiell ersittning gynnas
BioArctic av den kompetens som bolagets partner bidrar med
inom lakemedelsutveckling, tillverkning och
kommersialisering. BioArctic har ingétt flera avtal med det
japanska globala ldkemedelsforetaget Eisai och det
amerikanska globala biofarmabolaget AbbVie. Dessa
strategiska partnerskap med ledande globala bolag bekriftar
att BioArctics forskning haller en mycket hog kvalitet. |
framtiden kan BioArctic komma att inga ytterligare 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 virdet av dessa avtal kan uppga till 222 MEUR och
dérutover tillkommer royaltybetalningar. Hittills har cirka 66
MEUR erhallits och intéktsforts.

Inom Parkinsons sjukdom samarbetar BioArctic med
AbbVie sedan 2016 da ett forskningsavtal ingicks
inkluderande bland annat antikroppen BAN080S, numera
ABBV-0805. I slutet av 2018 utévade AbbVie sin option att
licensiera BioArctics portfolj med antikroppar mot alfa-
synuklein for Parkinsons sjukdom och andra potentiella
indikationer. BioArctic har haft huvudansvar for det
prekliniska utvecklingsarbetet och AbbVie ansvarar for den
kliniska utvecklingen. Det totala virdet av avtalet kan uppgé
till 755 MUSD och dérutéver tillkommer royaltybetalningar.
Hittills har 130 MUSD erhallits. Mer information om
BioArctics tva stora samarbetspartner finns i arsredovisningen
2020 pa sidorna 22, 29, 43 och 44.
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Aven samarbeten med universitet ir av stor vikt for
BioArctic. Bolaget har pdgaende samarbeten med framstaende
externa forskargrupper vid ett antal universitet.

RISKER OCH OSAKERHETSFAKTORER
Bolagsledningen gor antaganden, bedémningar och
uppskattningar som paverkar innehéllet i de finansiella
rapporterna. Faktiskt utfall kan skilja sig fran dessa
bedomningar och uppskattningar vilket dven framgér av
redovisningsprinciperna. Malet med koncernens riskhantering
ar att identifiera, forebygga, mita, kontrollera och begrdnsa
riskerna i verksamheten. Visentliga risker dr desamma for
moderbolaget och koncernen.

BioArctics verksamhets- och omvirldsrisker bestar i
huvudsak av risker relaterade till forskning och utveckling,
kliniska provningar samt beroendet av nyckelpersoner.
Styrelsen i BioArctic har under aret kunnat konstatera att dven
om covid-19 har fortsatt att pdverka samhéllet och ménniskors
dagliga liv sa har viruset inte haft ndgon storre paverkan pa
BioArctics verksambhet.

En utforlig beskrivning av riskexponering och
riskhantering aterfinns i BioArctics arsredovisning for 2020
pa sidorna 50-53. Riskerna som identifierades i samband med
arsredovisningen 2020 kvarstdr i all vésentlighet.

FLUKTUATIONER AVSEENDE INTAKTSGENERERING
BioArctic har idag inget ldkemedel som siljs pa marknaden.
Bolaget utvecklar ett antal lakemedelskandidater och
diagnostik f6r Alzheimers sjukdom och Parkinsons sjukdom i
samarbete med globala lakemedelsbolag. Bolaget bedriver
dven forskningsprojekt i egen regi inklusive nya potentiella
antikroppsbehandlingar, diagnostik samt en blod-
hjarnbarridrteknologiplattform. Bolaget tecknar forsknings-
och licensavtal med samarbetsparter och erhaller da ersdttning
for forskning samt milstolpsersittningar och royalties, vilka
bolaget anvéander for att finansiera befintliga och nya projekt.
Milstolpserséttningar erhalls normalt d& projektet nar vissa
forutbestdmda utvecklingsmal, till exempel start av klinisk
provning, eller att en klinisk provning gér frén en fas till en
senare fas. Milstolpserséttningar kan dven utgd vid inldmning
av ansokningar till regulatoriska myndigheter, godkdnnanden
och forséljningsmilstolpar. BioArctics intékter uppstéar darfor
tidsméssigt ojamnt.

FRAMTIDSUTSIKTER

Bolaget har en stark finansiell stéllning och en affirsmodell
som for ndrvarande innebdr att bolagets intékter och resultat i
huvudsak baseras pa intékter av engangskaraktar fran
forsknings- och licensavtal som bolaget ingétt. 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
lakemedelskandidater, en innovativ blod-hjarnbarridrteknologi
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och diagnostik. Alla dessa omraden har ett stort medicinskt
behov. Samtliga projekt dr fokuserade pa sjukdomar i det
centrala nervsystemet och har en stor marknadspotential.
BioArctics ambition dr att skapa framtidens ldkemedel for
patienter med sjukdomar i det centrala nervsystemet.

PROGNOS AVSEENDE RORELSENS KOSTNADER
Rorelsens kostnader for rakenskapsaret januari — december
2022 forvantas uppga till 220 - 260 MSEK. Kostnaderna for
2021 uppgick till 166 MSEK, vilket var inom intervallet for
prognosen om 160 — 190 MSEK. Under de senaste tre aren
har den genomsnittliga kostnadsnivan per ar varit cirka 170
MSEK. Uppbyggnad av den kommersiella organisationen
infor potentiell lansering av lecanemab och kostnader f6r den
utdkade egna projektportfoljen forklarar den forvintade hogre
kostnadsnivan for 2022.

MEDARBETARE

Antalet anstillda var 49 (45) vid kvartalets utgdng. Av de
anstéllda &r 19 (18) mén och 30 (27) kvinnor. Drygt 80
procent dr verksamma inom FoU och drygt 70 procent har
disputerat.

For att bedriva en effektiv verksamhet med en
kostnadseffektiv organisation anlitar BioArctic konsulter for
specifika uppdrag och arbetsuppgifter inom
kompetensomraden som bolaget saknar eller endast periodvis
har behov av. Per den 31 december 2021 uppgick antalet
konsulter till motsvarande 11 (12) heltidstjénster.

AKTIEN OCH AGARFORHALLANDEN

Aktiekapitalet i BioArctic uppgar till 1 761 200 SEK och
bestar av 88 059 985 aktier fordelat pa 14 399 996 A-aktier
och 73 659 989 B-aktier. Kvotvérdet for bada aktieslagen &r
0,02 SEK per aktie. A-aktien har ett rostvarde om 10 roster
per aktie medan B-aktien har ett rostvarde om 1 rost per aktie.

STORSTA AKTIEAGARNA PER DEN 31 DECEMBER
20211
Antal Andel av (%)

A-aktier B-aktier kapital roster

Demban AB (Lars Lannfelt) 8639998 22628 052 355 50,1
Ackelsta AB (Par Gellerfors, 5759998 15 086 301 23,7 334
Fjarde AP-fonden - 4 300 000 4,9 2,0
Tredje AP-fonden - 2994 097 3,4 1,4
Swedbank Robur Fonder - 2984 683 3,4 1,4
Unionen - 2 391835 2,7 1,1
Handelsbanken Fonder - 1471572 1,7 0,7
Investment AB Oresund - 1 330 000 1,5 0,6
Wellington Management - 1240 709 1,4 0,6
SEB Fonder - 1154 633 1,3 0,5
Tot 10 storsta aktiedgarna 14 399 996 55 581 882 79,5 91,8
Ovriga - 18078107 20,5 8,2
Totalt 14399996 73659989 100,0 100,0

1) Kélla: Monitor av Modular Finance AB. Sammanstélld och bearbetade
data fran bland annat Euroclear, Morningstar och Finansinspektionen.
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ARSSTAMMA 2022

BioArectics arsstimma dger rum den 5 maj klockan 16:30. Mer
detaljer om stimman och huruvida stimman, till f61jd av
utvecklingen av covid-19, kommer att hallas fysiskt eller
enbart via forhandsrostning, sa kallad postrostning kommer att
presenteras nirmare i en kallelse.

VALBEREDNING

I enlighet med beslut vid arsstimman 2021 har
valberedningen infor rsstimman 2022 utsetts och
offentliggjorts. Valberedningen utgérs av: Jannis Kitsakis,
ordforande (Fjirde AP-fonden), Margareta Ohrvall (Demban
AB) och Claes Andersson (Ackelsta AB). Bolagets
ordforande Wenche Rolfsen dr adjungerad i valberedningen.

UTDELNING
Styrelsen foreslér att ingen utdelning ska utga for
rdkenskapsaret 2021.

LANGSIKTIGA INCITAMENTSPROGRAM

Arsstimman 2019 godkinde styrelsens forslag till beslut
betrdffande personaloptionsprogram avsett for bolagets
ledning, forskare och 6vrig personal samt forslag om riktad
emission av teckningsoptioner och forslag om godkdnnande
av Overlatelse av teckningsoptioner eller aktier i bolaget till
deltagare i personaloptionsprogrammet.

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

Den maximala utspadningseffekten av
personaloptionsprogrammet 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 skett av 580 000 personaloptioner. Inga optioner
tilldelades under fjarde kvartalet 2021. Tilldelningen av
personaloptioner ger en utspadningseffekt motsvarande
550 000 eller 0,6 procent av aktierna vid periodens utgéng.
Dessa optioner inkluderas dock ej i berdkningen av resultat
per aktie efter utspadning dé bolaget redovisar negativt
resultat. Mer information finns tillgénglig pa
www.bioarctic.se
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Informationen ldmnades genom kontaktpersonernas forsorg, den 3 februari 2022,
klockan 08:00 (CET).

Denna delérsrapport har inte varit foremal for 6versiktlig granskning av BioArctics
revisorer.

Stockholm den 3 februari 2022

Gunilla Osswald
Verkstillande direktor, BioArctic AB (publ)

INBJUDAN TILL PRESENTATION AV BOKSLUTSKOMMUNIKEN FOR
JANUARI - DECEMBER 2021

BioArctic bjuder in investerare, analytiker och media till en audiocast med
telefonkonferens (pa engelska) idag den 3 februari, klockan 09:30-10:30 (CET). Vd
Gunilla Osswald och CFO Jan Mattsson presenterar BioArctic och kommenterar
delarsrapporten samt svarar pa fragor.

Webbcast: https://tv.streamfabriken.com/bioarctic-q4-2021

For att delta i telefonkonferensen, vénligen ring: +46 8 505 583 75 (Sverige),
+45 823 331 94 (Danmark), +31 207 219 496 (Nederlédnderna),

+47 235 002 36 (Norge), +41 225 675 632 (Schweiz),

+44 333 300 9264 (Storbritannien), +49 692 222 391 66 (Tyskland)

eller +1 646 722 4902 (USA)

KALENDARIUM 2022
Arsredovisning 2021 (svenska) publiceras 31 mars 2022

Delarsrapport jan- mar 2022 28 april 2022, klockan 08:00 CET
Arsstimma 2022 5 maj 2022, klodkan 16:30 CET
Delarsrapport jan-jun 2022 12 juli 2022, klockan 08:00 CET
Delérsrapport jan-sep 2022 20 oktober 2022, klockan 08:00 CET
Bokslutskommuniké jan-dec 2022 3 februari 2023, klockan 08:00 CET

FOR YTTERLIGARE INFORMATION VANLIGEN KONTAKTA
Gunilla Osswald, vd, gunilla.osswald@bioarctic.se, tel: 08-695 69 30
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 vég 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 gilla.
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Finansiella rapporter, koncernen

KONCERNENS RESULTATRAKNING

Nettoomsattning (not 4) 4706 8 360 23 146 62 347
Ovriga rorelseintakter 569 1359 3542 3597
Rorelsens intdkter 5275 9719 26 688 65943

Rorelsens kostnader

Projektkostnader -16 528 -13 376 -55 067 -50 242
Ovriga externa kostnader -7 418 -6 084 -24 851 -23 370
Personalkostnader -17 078 -16 523 -72 499 -62 977
Avskrivningar av anlaggningstillgangar -3 253 -3 076 -13 108 -11 013
Ovriga rérelsekostnader -355 -818 -886 -3353
Rorelsens kostnader -44 632 -39 877 -166 411 -150 955
Rérelseresultat -39 357 -30 158 -139 723 -85 012
Finansiella intékter 40 -227 194 7
Finansiella kostnader -305 -866 -984 -1 686
Resultat fore skatt -39 622 -31 251 -140 512 -86 691
Skatt 20 666 18 052 20722 18 174
Periodens resultat -18 955 -13 198 -119 789 -68 517

Resultat per aktie

Resultat per aktie fore utspadning, SEK -0,22 -0,15 -1,36 -0,78

Resultat per aktie efter utspadning, SEK -0,22 -0,15 -1,36 -0,78

KONCERNENS RAPPORT OVER TOTALRESULTAT

jan-dec

2021 2020

Periodens resultat -18 955 13198 -119789  -68 517
Ovrigt totalresultat - - - -

Periodens totalresultat hanforligt till moderbolagets aktiedgare -18 955 13198 -119789 -68 517
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KONCERNENS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

kSEK 31 dec 2021 31 dec 2020
TILLGANGAR

Materiella anlaggningstillgangar 16 963 18 120
Nyttjanderattstillgangar 16 785 21820
Uppskjutna skattefordringar 608 452
Finansiella anlaggningstillgangar 1588 1562
Omséttningstillgangar exklusive likvida medel 13 380 8420
Likvida medel 848 405 999 940
SUMMA TILLGANGAR 897 730 1050 313

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 788 676 907 299
Uppskjutna skatteskulder - 20 666
Langfristiga leasingskulder 7785 13 627
Kortfristiga leasingskulder 8 092 7141
Ovriga kortfristiga skulder 15737 17 887
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 77 438 83692
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 897 730 1050 313

KONCERNENS FORANDRINGAR | EGET KAPITAL | SAMMANDRAG'

kSEK 31 dec 2021 31 dec 2020
Ingaende balans per 1 januari 907 299 974 497
Rattelse av ingédende balans -402 -
Periodens totalresultat -119 789 -68 517
Aktierelaterade ersattningar 1567 1319
Utgaende balans per balansdagen 788 676 907 299

KONCERNENS RAPPORT OVER KASSAFLODE?

Rérelseresultat -39 357 -30 158 -139 723 -85 012
Justering for poster som inte ingar i kassaflodet 1 560 1767 5230 -19 991
Erhallen/betald ranta -71 -859 -597 -1679
Betald inkomstskatt -425 -367 -309 -12 217
Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore forandringar av

rorelsekapital -38 293 -29 617 -135 398 -118 899
Foérandringar i rorelsekapital -961 2 846 -5 059 26 558
Kassaflode fran den I6pande verksamheten -39 254 -26 771 -140 457 -92 341
Kassaflode fran investeringsverksamheten -1 888 .7 447 -4 412 12 524
Kassaflode fran finansieringsverksamheten -1 936 -1 257 -7 388 -6 598
Periodens kassaflode -43 078 -35 475 -152 257 -111 463
Likvida medel vid periodens borjan 891 525 1036 295 999 940 1112770
Kursdifferens i likvida medel -42 -881 723 -1367
Likvida medel vid periodens slut 848 405 999 940 848 405 999 940

1) Ett mindre fel uppticktes vid 6vergéng till nytt system for omrikning enligt IFRS 16 vilket paverkar ingdende balans for eget kapital med 0,4 MSEK
motsvarande 0,05 %.

2) For jamforelseperioden jan-dec 2020 har justering om 1 460 kSEK gjorts mellan raderna Fordndring i rérelsekapital och Kassaflode fran
investeringsverksamhet jamfort med delérsrapport for Q4 2020.
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KONCERNENS KVARTALSDATA

Resultatrakning

Nettoomsattning 5 4 7 7 8 11 7 36
Ovriga intakter 1 1 1 2 1 1 -2 3
Rorelsens kostnader -45 -42 42 -38 -40 -32 43 -36
Rérelseresultat -39 -37 -34 -29 -30 -21 -38 4
Rérelsemarginal, % neg neg neg neg neg neg neg 10,4
Periodens resultat -19 -38 34 -29 13 21 -38 4
Balansrakning
Anlaggningstiligangar 36 37 39 40 42 36 35 37
Omesattningstillgangar 13 6 5 5 8 4 14 29
Likvida medel 848 892 930 960 1000 1036 1050 1077
Eget kapital 789 807 844 879 907 920 940 978
Uppskjutna skatteskulder - 21 21 21 21 39 39 39
Leasingskulder 16 18 19 19 21 22 23 25
Kortfristiga skulder 93 90 89 87 102 95 98 101
Kassaflode
Fran den I6pande verksamheten -39 -35 -29 -38 27 -9 20 -36
Fran investeringsverksamheten -2 2 -0 -1 -7 -3 -1 -0
Fran finansieringsverksamheten -2 2 2 2 -1 -1 2 3
Periodens kassaflode -43 -38 -31 -40 .35 14 23 -39
Nyckeltal
Soliditet, % 87,9 86,3 86,7 87,3 86,4 85,5 85,5 85,6
Avkastning pa eget kapital, % 2,4 45 -4,0 -33 1,4 2,2 -4,0 0,4
Data per aktie
Resultat per aktie fére utspadning, SEK -0,22 -0,43 -0,39 -0,33 -0,15 -0,23 -0,43 0,04
Resultat per aktie efter utspadning, SEK -0,22 -0,43 -0,39 -0,33 -0,15 -0,23 -0,43 0,04
Eget kapital per aktie, SEK 8,96 9,17 9,59 9,98 10,30 10,45 10,68 11,11
Kassaflode fran den I6pande verksamheten per aktie, SEK -0,45 -0,39 -0,33 -0,43 -0,30 -0,11 -0,22 -0,41
Aktiekurs vid periodens slut, SEK 119,20 162,60 137,80 91,00 95,40 88,95 73,35 61,50
Antal utestaende aktier vid periodens slut, tusental 88060 88060 88060 88060 88060 88060 88060 88060
Genomsnittligt antal utestdende aktier fére utspadning,
tusental 88060 83060 88060 883060 88060 883060 88060 88060
Genomsnittligt antal utestaende aktier efter utspadning,
tusental 88610 88585 88560 883560 88332 88105 88092 88070
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Finansiella rapporter, moderbolaget

MODERBOLAGETS RESULTATRAKNING

Q4 jan-dec

kSEK 2021 2020 2021 2020
Nettoomséttning 4 706 8 360 23 146 62 347
Ovriga rorelseintakter 569 1359 3542 3597
Rorelsens intdkter 5275 9719 26 688 65 943
Rorelsens kostnader

Projektkostnader -16 528 -13 376 -55 067 -50 242
Ovriga externa kostnader -9 531 -8 095 -33 224 -31 161
Personalkostnader -17 078 -16 523 -72 499 -62 977
Avskrivningar av anlaggningstillgangar -1 360 -1 241 -5 604 -3 829
Ovriga rérelsekostnader -354 -818 -885 -3 353
Rorelsens kostnader -44 851 -40 053 -167 279 -151 561
Rorelseresultat -39 576 -30 335 -140 591 -85 618
Finansiella intakter 40 -227 194 7
Finansiella kostnader -120 -642 -145 -707
Resultat efter finansiella poster -39 656 -31 203 -140 542 -86 318
Bokslutsdispositioner 94 809 81 865 94 809 81 865
Resultat fore skatt 55 153 50 662 -45 733 -4 453
Skatt 8 22 63 75
Periodens resultat 55 160 50 684 -45 670 -4 378

I moderbolaget finns det inga poster som redovisas som Ovrigt totalresultat varfor summa totalresultat dverensstdmmer med arets
resultat.

MODERBOLAGETS BALANSRAKNING | SAMMANDRAG

kSEK 31 dec 2021 31 dec 2020
TILLGANGAR

Materiella anlaggningstillgangar 16 963 18 120
Uppskjutna skattefordringar 388 325
Finansiella anlaggningstillgangar 1638 1612
Omséttningstillgangar exklusive likvida medel 15 353 9 882
Likvida medel 848 359 999 892
SUMMA TILLGANGAR 882 702 1029 831

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital 789 526 833 628
Obeskattade reserver - 94 809
Ovriga kortfristiga skulder 15737 17 702
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 77 438 83 692
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 882 702 1029 831
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Noter

NOT 1 ALLMAN INFORMATION

Denna bokslutskommuniké for januari — december 2021
omfattar det svenska moderbolaget BioArctic AB (publ),
organisationsnummer 556601-2679, samt det heldgda
dotterbolaget LPB Sweden AB, organisationsnummer
559035-9112. All koncernens verksamhet bedrivs i
moderbolaget. BioArctic &r ett aktiebolag registrerat i och
med sdte i 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 ar uppréttade i enlighet
med Arsredovisningslagen och RFR 2 Redovisning for
juridiska personer.

Bokslutskommunikén for perioden januari — december
2021 ar uppréttad i enlighet med IAS 34 Delérsrapportering
och arsredovisningslagen. Upplysningar enligt IAS 34 lamnas
savdl 1 noter som pa annan plats i delarsrapporten. De

NOT 4 NETTOOMSATTNING

redovisningsprinciper och berdkningsmetoder som tillimpas
ar 1 Overensstimmelse med de som beskrivs i
arsredovisningen for 2020. Nya och dndrade IFRS-standarder
och tolkningar med tillimpning fran 2021 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 &r en del av koncernen som bedriver
verksambhet fran vilken den kan generera intdkter och adrar sig
kostnader och for vilka det finns fristdende finansiell
information tillgdnglig. Hogste verkstillande beslutsfattare i
koncernen foljer upp verksamheten pa aggregerad niva vilket
innebdr att verksamheten utgor ett och samma segment och
ingen separat segmentsinformation presenteras darfor.
Styrelsen 4r identifierad som hogste verkstillande
beslutsfattare i koncernen.

Q4 jan-dec

2021 2020 2021 2020

Nettoomsattning per geografisk marknad

Europa 1926 2291 8 466 33 805
Asien 2780 6 069 14 681 28 541
Summa nettoomsittning 4706 8 360 23 147 62 347
Nettoomsattning per intdaktsslag

Milstolpserséattning, redovisas vid viss tidpunkt - - = -
Erséattning forskningsavtal, redovisas 6ver tid 4706 8 360 23 147 62 347
Summa nettoomsittning 4706 8 360 23 147 62 347

BioArctics nettoomséttning utgors i allt visentligt av intékter
fran forskningssamarbeten inom Parkinsons sjukdom med
AbbVie och Alzheimers sjukdom med Eisai. Enligt
samarbetsavtalet med AbbVie erhdll BioArctic en inledande
betalning om 701,6 MSEK eller 80 MUSD under tredje
kvartalet 2016. Betalningen utgjorde ersittning for det
prekliniska utvecklingsarbetet som BioArctic ska utféra under
avtalet. Av den inledande betalningen redovisades 70,4
MSEK som en engéngserséttning under 2016. Resterande del
av betalningen periodiseras utifrdn nedlagda kostnader fram
till och med projektets slut. Projektet utvérderas 16pande
utifrén status och aterstdende kostnader. I samband med att en
omvirdering gjorts av Parkinsonprogrammets totala

Q4 oktober — december 2021

kostnader, da programmet utvecklats battre dn ursprunglig
plan, bokfordes en positiv engangsintikt om 22,8 MSEK
under forsta kvartalet 2020. Per den 31 december 2021 har
643,2 MSEK intiktsforts fran samarbetsavtalet med AbbVie
och kvar att intéktsredovisa for projektet dr 58,5 MSEK.
Under fjarde kvartalet 2021 har 1,9 MSEK intaktsforts.

Innevarande forskningssamarbetsavtal med Eisai avser
perioden juli 2021 — juni 2022. Intdkterna for
forskningssamarbetsavtalet redovisas dver tid baserat pa
uppfyllande av prestationsatagandet. Per den 31 december
2021 hade 4,9 MSEK intéktsforts, varav 2,8 MSEK under det
fjarde kvartalet 2021.
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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 mdjliggdr for bland annat
investerare, virdepappersanalytiker, bolagets ledning och
andra intressenter att béttre analysera och utvirdera bolagets
verksamhet och ekonomiska trender. Dessa finansiella
nyckeltal ska inte bedomas fristaende eller anses ersétta
prestationsnyckeltal som har berdknats i enlighet med IFRS.
Dessutom bor sddana nyckeltal, sésom BioArctic har

Nyckeltal Definition

definierat dem, inte jamforas med andra nyckeltal med
liknande namn som anvinds av andra bolag. Detta beror pé att
ovanndamnda nyckeltal inte alltid definieras p4 samma sétt och
andra bolag kan rikna fram dem pa ett annat sétt 4n
BioArctic.

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

Ovriga intikter

Rorelseresultat

Andra intékter dn nettoomséttning

Resultat fore finansiella poster

Rorelsemarginal, %

Rorelseresultat dividerat med nettoomséttningen

Kassaflode fran den 16pande

verksamheten per aktie, SEK antal utestdende aktier

Periodens kassaflode frén den 16pande verksamheten dividerat med végt genomsnittligt

Soliditet, %
Avkastning pa eget kapital, %
Eget kapital per aktie

Justerat eget kapital dividerat med balansomslutningen
Resultat efter skatt dividerat med genomsnittligt justerat eget kapital

Justerat eget kapital dividerat med antalet aktier vid periodens slut

Q4 oktober — december 2021
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Ordlista

Accelererat forfarande for marknadsgodkannande

Ett forfarande som ger en moéjlighet till ett tidigare
godkinnande av en likemedelskandidat dar foretaget senare
ska presentera ytterligare data som verifierar klinisk effekt for
att erhélla ett fullt marknadsgodkénnande.

ADAS-Cog
ADAS-Cog (Alzheimer’s Disease Assessment Scale-cognitive
subscale) dr en viletablerad kognitionsskala, varav delar ingar
i ADCOMS.

ADCOMS

Alzheimer’s Disease Composite Score — en kognitionsskala
som bestér av delar frén tre olika skalor (CDR-SB, ADAS-
Cog och MMSE) utvecklad av Eisai. Kognitionsskalan
mojliggor en kinslig métning av fordndringar i symtom vid
tidig Alzheimers sjukdom.

ADCS-ADL-MCI

ADCS-ADL-MCI (Alzheimer’s Disease Cooperative Study -
Activities of Daily Living - Mild cognitive impairment) ir en
klinisk skala med fokus pa vardagliga aktiviteter av sérskild
relevans vid mild kognitiv storning.

Alfa-synuklein (a-synuklein)

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

Amyloid-beta (AB)

Naturligt forekommande protein i hjdrnan 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 fran immunsystemet och
binder till en mélmolekyl med hog traffsikerhet.

ApoE (Apolipoprotein E)

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

ARIA-E

En form av hjdrn6dem som férekommer hos vissa patienter
som behandlas med anti-amyloida monoklonala antikroppar
mot Alzheimers sjukdom.

Bindningsprofil

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

Biomarkor
En métbar indikator av ett sjukdomstillstand.

Q4 oktober — december 2021

Blod-hjarnbarriaren

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

Breaktrough Therapy designation

Breakthrough Therapy designation ér ett FDA-program som
dr avsett att underldtta och paskynda utveckling och
granskning av likemedel for allvarliga eller livshotande
tillstand.

CDR-SB
CDR-SB (Clinical Dementia Rating Sum of Boxes) dr en
kognitions- och funktionsskala som ingar i ADCOMS.

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

Dosberoende
Okande effekt med 6kad dos.

Fas 1-studie
Studie av en lidkemedelskandidats sékerhet och tolerabilitet i
ett begrinsat antal friska personer eller patienter.

Fas 2-studie

Studier av en ldkemedelskandidats sidkerhet och effekt hos ett
begransat 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 é&r avsett att
underlétta 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 pa att studera och klarldgga de
underliggande molekyldra sjukdomsmekanismerna och ta
fram likemedelskandidater.

Interimsanalys
Statistisk analys som gors under en pagéende klinisk studie
for att utvdrdera prelimindra fynd.

Kliniska studier
Lakemedelsprovning som utfors pa ménniskor.
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Licensering

Overenskommelse dir ett bolag som uppfunnit ett likemedel
ger ett annat bolag réttigheten att vidareutveckla och silja
lakemedlet mot en viss betalning.

Lakemedelskandidat
Ett 1dkemedel under utveckling som dnnu inte erhéllit
marknadsgodkédnnande.

Milstolpsersattning
Ekonomisk ersdttning som erhalls inom ramen for ett projekt
eller samarbetsavtal nér ett specificerat mal har uppnatts.

Monomer

Enskild molekyl med férméga att binda till andra liknande
molekyler for att bilda storre strukturer som oligomerer
och protofibriller.

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

Oligomer
Molekyl bestdende av ett fital monomerer.

Patologi
Léaran om sjukdomar och hur de diagnostiseras, genom analys
av molekyler, celler, vavnader och organ.

PET
Positronemissionstomografi, en bilddiagnostisk metod som
anvinds for att géra medicinska undersokningar.

Placebokontrollerad

Studiedesign inom forskning som innebdr att en del av
patienterna far overksam substans for att fa en relevant
jamforelsegrupp.

Preklinisk (asymtomatisk) Alzheimers sjukdom
Normal kognitiv funktion men med forhéjda nivéer av
amyloid-beta i hjérnan.

Preklinisk fas
Forberedande studier infor kliniska provningar av
lakemedelskandidater.

Prekliniska studier
Studier utforda i modellsystem i laboratorier innan man utfor
kliniska studier pa ménniskor.

Produktkandidat
En produkt under utveckling som &nnu inte erhallit
marknadsgodkénnande.

Protofibriller

En skadlig aggregationsform av amyloid-beta som bildas 1
hjarnan och ger upphov till Alzheimers sjukdom eller &r en
skadlig aggregationsform av alfa-synuklein som bildas i
hjarnan och ger upphov till Parkinson sjukdom.

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

Sjukdomsmodifierande behandling
Behandling som griper in i sjukdomens processer och
forandrar denna pé ett positivt sitt.

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

Tolerabilitet
Graden av biverkningar frén 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.




	En hoppfull tid för Alzheimerpatienter
	händelser under det Fjärde kvartalet 2021
	Finansiell sammanfattning oktober – december 2021
	Finansiell sammanfattning januari – december 2021
	Finansiella nyckeltal

	Vd har ordet
	BioArctic i korthet
	Strategi för hållbar tillväxt
	Verksamhet
	Projektportfölj
	Alzheimers sjukdom
	Läkemedelskandidaten lecanemab (samarbete med Eisai)
	Back-up-kandidat till lecanemab (samarbete med Eisai)
	Läkemedelsprojekten AD1801, AD1502, AD1503 och AD2603 (ägs av BioArctic)
	Läkemedelsprojekten AD-BT2802 och AD-BT2803 (blod-hjärnbarriärteknologin ägs av BioArctic)

	Parkinsons sjukdom
	Läkemedelskandidaten ABBV-0805 (samarbete med AbbVie)
	Läkemedelsprojekten PD1601 och PD1602 (samarbete med AbbVie)

	Andra CNS-sjukdomar
	Läkemedelsprojektet ND3014 (ägs av BioArctic)

	Blod-hjärnbarriärteknologi (Brain transporter) (ägs av BioArctic)
	Diagnostik
	Alzheimerdiagnostik (ägs av BioArctic) och Parkinsondiagnostik (i samarbete med AbbVie)


	Finansiell utveckling
	Intäkter och resultat
	Likviditet och finansiell ställning
	Kassaflöde och investeringar
	Moderbolaget
	händelser under året  Fjärde kvartalet 2021

	Övrig information
	händelser efter periodens slut
	Patent
	partnerskap, samarbeten och väsentliga avtal
	Risker och osäkerhetsfaktorer
	Fluktuationer avseende intäktsgenerering
	Framtidsutsikter
	Prognos avseende rörelsens kostnader
	Medarbetare
	Aktien och ägarförhållanden
	Största aktieägarna per den 31 december 20211
	årsstämma 2022
	Valberedning
	Utdelning
	Styrelsen föreslår att ingen utdelning ska utgå för räkenskapsåret 2021.
	långsiktiga incitamentsprogram
	Inbjudan till presentation av BOKSLUTSKOMMUNIKÉN för januari – december 2021
	Kalendarium 2022
	För ytterligare information vänligen kontakta

	BioArctic AB (publ)
	Finansiella rapporter, koncernen
	Koncernens resultaträkning
	Koncernens rapport över totalresultat
	Koncernens balansräkning i sammandrag
	Koncernens förändringar i eget kapital i sammandrag1
	Koncernens rapport över kassaflöde2
	Koncernens kvartalsdatA

	Finansiella rapporter, moderbolaget
	Moderbolagets resultaträkning
	Moderbolagets balansräkning i sammandrag

	Noter
	Not 1 Allmän information
	Not 2 Redovisningsprinciper
	Not 3 Segmentsinformation
	Not 4 Nettoomsättning

	Definition av nyckeltal
	Ordlista
	Accelererat förfarande för marknadsgodkännande
	Ett förfarande som ger en möjlighet till ett tidigare godkännande av en läkemedelskandidat där företaget senare ska presentera ytterligare data som verifierar klinisk effekt för att erhålla ett fullt marknadsgodkännande.
	ADAS-Cog
	ADCOMS
	ADCS-ADL-MCI
	Alfa-synuklein (α-synuklein)
	Amyloid-beta (Aβ)
	Antikropp
	ApoE (Apolipoprotein E)
	ARIA-E En form av hjärnödem som förekommer hos vissa patienter som behandlas med anti-amyloida monoklonala antikroppar mot Alzheimers sjukdom.
	Bindningsprofil
	Biomarkör
	Blod-hjärnbarriären
	Breaktrough Therapy designation
	Breakthrough Therapy designation är ett FDA-program som är avsett att underlätta och påskynda utveckling och granskning av läkemedel för allvarliga eller livshotande tillstånd.
	CDR-SB
	Centrala nervsystemet (CNS)
	Dosberoende
	Fas 1-studie
	Fas 2-studie
	Fas 3-studie
	Fast Track Designation
	Fast Track Designation är ett FDA-program som är avsett att underlätta och påskynda utveckling och granskning av läkemedel för allvarliga eller livshotande tillstånd.
	FDA (US Food and Drug Administration)
	Den amerikanska läkemedelsmyndigheten.
	Forskningsfas
	Interimsanalys
	Kliniska studier
	Licensering
	Läkemedelskandidat
	Milstolpsersättning
	Neurodegenerativa sjukdomar
	Oligomer
	Patologi
	PET
	Placebokontrollerad
	Preklinisk fas
	Prekliniska studier
	Produktkandidat
	Protofibriller
	Selektiv bindning
	Sjukdomsmodifierande behandling
	Tidig Alzheimers sjukdom
	Tolerabilitet
	Trunkerat amyloid-beta
	Öppen förlängningsstudie


