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Vd-ord

"Vi har tva dvergripande mélséttningar for OncoZenge: Att pa snabbast och mest effektiva sétt giira
BupiZenge® tillgéngligt pé en sé stor marknad som miijligt fiir att hjélpa cancerpatienter som lider av
oral mukosit, samt att skapa vérde fiir bolagets aktiesgare.”

Det har varit ett handelserikt forsta ar for OncoZenge. Det frista-
ende bolaget bildades efter en Gvertecknad foretradesemission
och notering p& Nasdaq First North i mitten pa februari 2021.
Organisationen har byggts upp och senior expertis inom medicin,
preklinisk och klinisk utveckling, regulatory affairs, projektledning,
produktion, IP och afféarsutveckling har rekryterats. Internationella
medicinska och regulatoriska experter har knutits till bolaget och
patentskyddet har forstarkts ytterligare.

PROJEKTET

Bolagets strategiska och operativa arbete har fokuserat pa utveck-
lingen av BupiZenge®, som &r en ny och patenterad formulering
av bupivakain i form av en sugtablett avsedd fér smartbehandling
i mun och svalg. Den forsta indikationen ar sméarta orsakad av oral
mukosit, men kliniska resultat visar ocksa god effekt vid behand-
ling av andra smartsamma orala tillstdnd och procedurer i munha-
lan. Lakemedelsutveckling &r en hért reglerad och forhallandevis
l&ngsam process med omfattande krav p& dokumentation av bland
annat klinisk effekt, patientsékerhet och produktion. | slutdndan &r
det de regulatoriska myndigheterna som beslutar om ett nytt lake-
medel uppfyller kraven foér marknadsgodkénnande och lansering.
OncoZenge har darfér i méte med det svenska Lakemedelsverket
under aret inhamtat radgivning avseende utformning och omfattning
av erforderligt utvecklingsprogram for Europa. Baserat pa denna
initierade bolaget planering for en kompletterande toxicitetsstudie,
samt en farmakokinetisk patientstudie for att darefter inleda pivotala
fas lll-studier.
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MARKNADER

| dagslaget finns det ingen godkand produkt p& marknaden som

utvecklats specifikt f6r smartlindring vid oral mukosit. Patienter

behandlas med olika munskdljvatskor, vilka ger begréansad smart-

lindring och &r opraktiska under en langre behandlingstid. Manga

patienter tvingas darfor att ta systemiska lakemedel i form av

NSAIDs (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) och opioi-

der, vilka bade har odnskade biverkningar och ger otillracklig lokal

smartlindring. BupiZenge® kan erbjuda en mangd fordelar:

* |cke-opioid — Reducerar anvandningen av opioider och darmed
relaterade biverkningar och lakemedelsberoende

* Lokalverkande — Behandlar sméartan lokalt med begransad sys-
temisk exponering

e Latthanterlig — Bekvam administration som forenklar langvarig
behandling

» Langverkande — Snabb smaértlindrande effekt med Iang verkan

* Smartselektiv — Effektiv. sméartlindring med bevarad motorisk
funktion

OncoZenges strategi har varit och ar fortsatt att driva ett utveck-
lingsprogram fér produktgodkénnande i Europa. Samtidigt ar den
amerikanska marknaden synnerligen intressant, bade avseende
storlek och potentiellt varde. Vi vill om majligt sakerstélla att dom
investeringar vi gor i klinisk utveckling genererar data som kan
stodja godkdnnanden bade i Europa och USA. Bolaget har dér-
for under 2021 inlett formell korrespondens med den amerikanska
myndigheten FDA. Det &r av stor vikt att i detalj forsté FDAs krav pa

VD Paul de Potocki




VD-ORD

bland annat studiedesign, patientpopulation och produktion avse-
ende BupiZenge® for behandling av smarta hos cancerpatienter.
Dessutom ar det nédvandigt i samband med férhandlingar med
potentiella kommersiella partners eller kdpare att ha en dokumen-
terad uppfattning om regulatoriska krav, tidslinjer och kostnader fér
att nd den amerikanska marknaden.

SIGNIFIKANTA HANDELSER EFTER ARSSLUTET

Under 2022 har bolaget genomfdrt en sex veckors toxicitetsstudie
enligt plan. Daremot har OncoZenge beslutat att inte fullfélja den
farmakokinetiska patientstudie i vilkken bolaget planerat att starta
patientrekrytering under 2022. Orsaken &r att den tillgangliga for-
muleringen av BupiZenge® beddms kunna utgtra en potentiell
sékerhetsrisk vid slutlig maximal doseringsfrekvens och behand-
lingstid. For att driva projektet vidare med ett kliniskt utvecklings-

BupiZenge® halverar
sméartnivan
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program som béade har rimlig omfattning och god sannolikhet att
erhdlla nodvandiga regulatoriska godk&nnanden, kommer en ny
formulering av BupiZenge® utvecklas som innefattar lagre tablett-
styrkor och ett alternativt smakémne. En ny produktformulering
innebar en forhallandevis begréansad kostnad, men kommer i lik-
het med tidigare plan att krdva farmakokinetiska patientdata innan
en fas lll-studie kan starta. Aven om detta naturligtvis innebér ett
betydande steg tillbaka i var tidsplanering, &r vart mal att generera
ny IP som ett resultat av detta arbete, och det ar var évertygelse
att denna strategi utgdr den béasta mojliga vagen framét for att
generera varde fran projektet. Forutsatt att bolaget framgangsrikt
kan ta fram en ny formulering som uppfyller gallande regulatoriska
myndighetskrav och samtidigt genererar ny IP, beddmer vi att
BupiZenge® utgdr ett attraktivt projekt for licensiering eller férvarv
redan innan fas lll-studier.

all:

ldgre smérta i munnen jamfirt
med nuvarande behandling’

* PAIN Reports - September/October 2017 - Volume 2 - Issue 5 - p619

ONCOZENGE

BupiZenge® adresserar ett stort och tydligt patientbehov och har
uppvisat god effekt i tidigare patientstudier. Vi ar ett dedikerat och
erfaret team som arbetar malmedvetet for att kunna hjélpa en stor
grupp patienter och samtidigt skapa varde for bolagets &gare. Jag
vill rikta ett stort tack till vara agare for ert engagemang och fort-
satta stod péa var resa framat.

Paul de Potocki,
VD OncoZenge

K

av fiirskrivande likare
firedrar BupiZenge™™

** Marknadsundersokning i Tyskland och Italien, TNS SIFO 2016



VERKSAMHETSBERATTELSE

OncoZenge verksamhet

HISTORIK

Den ursprungliga innovationen &r resultat av arbete som utforts pa
Hvidovre sjukhus i Kdpenhamn. Under 2014 forvarvade Moberg
Pharma AB de globala réattigheterna till BupiZenge® fran Oracain
ApS, en patentsokt topikal formulering fér behandling av smarta i
munhala och svalg.

Under 2017 publicerades positiva studieresultat fran en fas
ll-studie dér 38 patienter med cancer i huvud och hals-omréadet
deltog i effektanalysen. Studien visade att BupiZenge® astadkom
en statistiskt signifikant sméartlindring i munhalan jamfort med
standardbehandling. Sammanfattningsvis pavisade den kliniska
studien att BupiZenge® har potential att bli en effektiv och val fung-
erande behandling av smarta vid oral mukosit.

OncoZenge AB (publ) bildades under 2020. | november 2020
tillkdnnagav Moberg Pharma avsikten att dverféra BupiZenge® till
OncoZenge samt att dela ut och sarnotera verksamheten for att ta
projektet vidare till registreringsgrundande kliniska studier.

VISION

OncoZenges vision &r att radikalt forbattra livskvaliteten for patienter
med svar oral smarta, till exempel orsakad av stralbehandling eller
kemoterapi vid behandling av cancer.
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PROJEKT

Idag har OncoZenge ett projekt, BupiZenge®. BupiZenge® mdter
ett stort behov av smartlindring i mun och svalg, till exempel
i samband med oral mukosit, en allvarlig komplikation efter
strélning eller annan cancerbehandling. Oral mukosit orsakar
mycket sméartsamma sar i munhalan som kan forhindra patienter
frdn att slutfora sin cancerbehandling och orsakar kostsam
sjukhusvard och stort lidande. Kliniska fas Il-studier har slutférts
framgangsrikt med signifikant battre smartlindring jamfort med
nuvarande behandling. Forberedelser f6r registreringsgrundande
kliniska studier péagar. BupiZenge® har potential att bli den
ledande behandlingen pa& omrédet enligt en undersokning bland
amerikanska och europeiska lakare.

PRODUKTPROFIL OCH MALGRUPP

BupiZenge® é&r en sugtablett med den aktiva bestdndsdelen
bupivakain. Bupivakain &r ett valkant lokalanestesimedel av amid-
typ som utvecklades i Sverige redan pa 1960-talet och som
sedan dess har anvants for lokalanestesi fér miljontals patienter.
Sugtabletten BupiZenge® &r en patentskyddad ny formulering
av bupivakain och ar avsedd fér smartlindring i mun och svalg, till
exempel i samband med oral mukosit. Beviljade patent férvantas
ge patentskydd till 2032-2033.

Oral mukosit ar en allvarlig komplikation efter stralning eller
annan cancerbehandling som orsakar mycket smértsamma sar
i munhalan. Aven transplantationspatienter kan drabbas av oral
mukosit. Den fdrsta planerade indikationen ar smérta orsakad av
oral mukosit men de medicinska behoven ar stora &ven fér andra
smartsamma orala tillstdnd och vid procedurer i munhalan.




VERKSAMHETSBERATTELSE

Marknadsiiversikt

ORAL MUKDSIT

Oral mukosit ("OM”) &r en inflammation i slemhinnorna i mun och
svalg vilket resulterar i smartsamma sar och blasor. OM é&r ett all-
varligt tillstdnd och en vanlig biverkan vid cancerbehandling. Efter
strélterapi i huvud-halsregionen utvecklar nastan alla patienter OM
och av de patienter som behandlas med kemoterapi ar det mellan
40-80 procent som drabbas.

OM upptrader vanligtvis efter nagra dagar och upp till ett par
veckor efter inledningen av cytostatikabehandling eller straltera-
pin och pagér sedan vanligen under fyra till sex veckor. OM &r ett
smartsamt tillstand, vilket gor det svart for patienten att ata, dricka
och tala. Svérigheten att &ta och dricka kan resultera i undernéring
i ett skede dar patienten redan har ett svagt immunfdrsvar till foljd
av cancerbehandlingen. OM beddms ha en kraftigt negativ inver-
kan pa patientens livskvalitet och i vissa fall kan smartan vara sa
pass allvarlig att det inte ar majligt att fortsatta behandlingen med
cytostatika eller stralterapi.

BEHANDLINGAR AV SMARTA FRAN ORAL MUKDSIT

Idag ar standardbehandlingen av OM olika typer av munskdlj som
innehaller den smértlindrande substansen lidokain eller morfin,
samt systemisk smartlindring. Enligt séval medicinska experter
samt vid genomgang av Kliniska studier framgar det att nuvarande
standardbehandlingar har en begransad smaértstillande effekt,
framfor allt vid allvarligare former av OM. Aven opiodbehandlingar
ar otillrackliga for att hantera den kraftiga lokala smértan som OM
orsakar och kan ge allvarliga biverkningar.

OncoZenges beddmning &r att befintliga behandlingsalternativ ar
otillrackliga fér att minska den lokala sméartan som uppkommer vid
OM och att vissa av dem dessutom har en pétaglig risk for allvarliga
biverkningar. OncoZenge gor darmed beddmningen att det finns
ett betydande medicinskt behov av en ny och effektiv behandling
av OM och andra smérttillstdnd i munnen.

ADRESSERBAR MARKNAD

Uppskattningsvis fem miljoner patienter berdknas diagnostiseras
med OM per ar i G8-landerna (USA, Frankrike, Tyskland, Spanien,
ltalien, Storbritannien, Japan och Kina), varav ca en miljon i
Nordamerika och Europa.

STRATEGI
OncoZenges strategi ar att utveckla Bupizenge® och arbetar med
att forbereda ett registreringsgrundande kliniskt utvecklingspro-
gram.

Bolaget ser &ven andra anvandningsomraden for BupiZenge®
vid smarta i munhalan som Bolaget avser att adressera pa egen
hand eller i samband med partners. Sadana anvandningsomraden
innefattar t.ex. smartlindring i samband med endoskopiska under-
sokningar eller operationer i mun och svalg och smartlindring vid
s.k. burning mouth syndrome.



VERKSAMHETSBERATTELSE
BupiZenge”

BUPIVAKAIN

Bupivakain ar ett valetablerat lokalbeddvningsmedel som anvands
for att uppna langvarig beddvning genom nervblockad. Bupivakain
anvands bland annat i epiduralblockad som ar en vanligt fdrekom-
mande smartlindring i samband med férlossning. Bupizenge® ar
en ny formulering av bupivakain i form av en sugtablett avsedd for
behandling av smérta i mun och svalg.

I kliniska studier har Bupizenge® gett smartlindring under langre
tid &n dagens standardbehandling. Huvud- och halscancer-patien-
ter hade fortfarande efter ett par timmar betydande smértlindring
i munhala och svalg. Den kraftiga sméartlindringen uppkommer
inom nagra minuter efter intag av sugtabletten. Bupizenge® kan
aven tankas stimulera salivbildning i munnen vilket skulle vara en
ytterligare fordel d&a ménga cancerpatienter drabbas av muntorr-
het. Malet &r att Bupizenge® ska vara enkelt for patienterna att ta i
hemmet och vid behov.

Bupivakain &r, till skillnad mot opioider, inte narkotikaklassat,
vilket &r en viktig férdel som underlattar hantering och férskrivning
av lakemedlet. Det dr ocksa mycket enklare att ta en sugtablett &n
att anvanda till exempel en morfinpump.

GENOMFORDA KLINISKA STUDIER

Innan OnzoZenge férvarvade BupiZenge® har Moberg Pharma i
samarbete med kliniker i Danmark genomfért en klinisk fas ll-studie
med BupiZenge® dér patienter med cancer i huvud-halsregionen
som drabbats av oral mukosit ingick. Studien visade en statistiskt
signifikant smértlindring i s&val munhéla/svalg som enbart munhéla
jamfért med standardbehandling. Studien var en 6ppen, randomi-
serad och kontrollerad paralleligruppstudie med syfte att under-
sOka effekt och tolerabilitet vid upprepad administrering av bupiva-
kain i sugtablettform (25 mg) som smartlindring.
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Den priméara effektvariabeln var det dagliga medelvardet i smart-
skattning mellan de tva grupperna under sju dagar. Patienterna
som fick BupiZenge® maétte smarta i mun eller svalg 60 minuter
efter intag av BupiZenge® jamfort med kontrollgruppen som matte
efter varje tvatimmarsperiod. Gruppen som fick BupiZenge® hade
31 procent lagre smartniva (p=0,0032) nar de skattade den hégsta
smartan i mun eller svalg och 50 procent lagre sméarta (p=0,0002)
nér de skattade smértan i enbart munnen. Se vidare graferna
bredvid. Bada grupperna hade tillgang till gdngse smértbehand-
ling under studien. Kontrollgruppen hade &ven tiligang till lokalt
verkande beddvningsmedel for munhalan i form av en lidokaingel.

| bade genomforda fas | och fas ll-studier har BupiZenge® visat
god sékerhet utan att allvarliga biverkningar har rapporterats. Bola-
gets beddmning &r att data fran fas Il-studien tydligt pavisar att
BupiZenge® har en starkt smartstillande lokal effekt som ar vasent-
ligt battre an befintliga behandlingsalternativ. Vidare ar Bolagets
beddmning att BupiZenge® har en betydande potential att utveck-
las till en effektiv behandling av smérta vid OM och andra smart-
samma tillstdnd i munhéalan och svalget.

PLANERAD UTVECKLINGSPROGRAM

OncoZenge har under 2021 paborjat forberedelserna for ett regist-
reringsgrundande Kliniskt utvecklingsprogram. De forsta stegen
var en toxikologiks studie, foljt av en farmakokinetisk patientstudie.

VAS SCORE

(hogsta av munhala/svalg)

Kontroll

VAS SCORE

(enbart munhala)

—49%

Kontroll

M Baslinje Genomsnittligt max VAS under sju dagar




VERKSAMHETSBERATTELSE

Organisation

LEDNING

TEAM

Teamet bestéarav experter med mangarig internationell erfarenhetinom de kompetensomraden
som ar centrala for bolaget i nuvarande utvecklingsfas. Bolagets strategi &r att utéver VD
och COO ha fa fast anstéllda och knyta erfarna experter genom langsiktiga uppdrag inom
omraden som farmaci/tillverkning, medicin, regulatoriska fragor, och biostatistik.

Paul de Potocki - CEO. F6dd 1962. Verksam i
bolaget sedan 2021. Paul de Potocki har mer éan
25 ars erfarenhet fran internationellt foretagsled-
arskap, kommersialisering, affarsutveckling och
finansiell forvaltning i bade publika och privata
bolag inom life science. Han har tjanstgjort som
VD och koncernchef for Diagenic och Aerocrine,
samt som Global Vice President Commercial
Operations i Biovitrum, FreseniusKabi och
Pharmacia & Upjohn. Paul arbetar idag som
styrelseordférande fér Asarina Pharma och som
styrelseledamot i Palette Life Sciences. Han har
en MSc fran Kungliga Tekniska Hogskolan i
Stockholm och en MBA frén London School of
Economics. Aktieinnehav: 0 aktier och 290 135
personaloptioner.
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Pirkko Tamsen - COO. Fédd 1959. PhD. 30 &rs
erfarenhet av ldkemedelsbranschen, saval som
VD fér flera mindre 1&kemedelsféretag och
CRO-féretag som fran befattningar pa stora
lakemedelsféretag som Astra och Kabi.
Tidigare styrelseposter innefattar bl.a Alzecure
Pharma AB och Orebro University Holding AB.
Aktieinnehav: 229 456 aktier.

Mark Beveridge - CFO. F6dd 1978. B. Com,
GradDipCA. Mer &n 15 ars erfaren- het inom
ekonomi och redovisning, VP Finance Moberg
Pharma, radgivare inom redovisning, forséakring
och revision.

Oberoende konsult inom ekonomisk kontroll,
transaktionskonsultation och implementering
av affarssystem.

Aktieinnehav: 45 144 aktier och 24 000
personaloptioner.

Markus Jerling - CMO. F6dd 1952. MD, PhD.
Har arbetat inom flera specialiteter inkl.aneste-
si. Internationell och bred erfarenhet av klinisk
utveckling inom alla utvecklingsfaser fran saval
AstraZeneca som foretag i Sverige och USA.
Tidigare befattningar inkluderar bl.a Medical
Director and Head of Clinical Pharmacology,
Global Drug Surveillance, VP of Clinical
Research, CMO. Aktieinnehav: O aktier och 24
000 personaloptioner.
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STYRELSE

Anna Ljung - Styrelseordférande. M.Sc. Econ.
frén Handelshogskolan. Fédd 1980. Anna
Ljung har mer &n 15 érs erfarenhet fran ledande
roller inom lakemedelsindustrin. Hon &ar VD och
tidigare CFO fér Moberg Pharma AB. Arbetade
tidigare som CFO fér biotechbolagen Athera
Biotechnologies AB och Lipopetide AB.
Styrelseledamot i Saniona AB och ADDvise
Group AB

Aktieinnehav: 34 160 aktier.
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Torben Mogensen - Ledamot. Fédd 1953. MD,
PhD. Specialist i anestesi och smértbehandling
och meduppfinnare av BupiZenge.
Representerar Oracain APS II. Ordférande foér
danska patientféreningen fér lungsjukdomar
samt for kommittén fér medicinsk produktéver-
vakning vid danska lakemedelsmyndigheten.
Styrelseledamot i Augusta Victoria Hospital,
Jerusalem och professor vid Lanzhou
University, Kina. Han var tidigare Medicinsk
chef vid Hvidovre Hospital, Képenhamns uni-
versitet, styrelseledamot i European Society of
Regional Anesthesia och i flera danska veten-
skapliga féreningar. Aktieinnehav: 22 834
aktier.

Mattias Klintemar - Ledamot. Fédd 1967.
Representerar Ostersjdstiftelsen dar han arbe-
tar som Investment Director. Han har lang erfa-
renhet frén ledande roller inom finans,
lakemedel, mat- och teknologisektorn. Han har
tidigare varit CFO och VD for borsforetag, arbe-
tat manga &r med corporate finance och aktie-
analys pa ABG Sundal Collier samt varit revisor
pa Arthur Andersen. Tidigare styrelseordféran-
de for bl.a. Dilafor och fér narvarande styrelse-
ledamot i Oatly, Palette Life Science,
Biosergen, Moberg Pharma och Velove. Han &r
ordférande i valberedningen for Lightlab,
Palette Life Sciences och Cellimpact.
Aktieinnehav: 1 500 aktier.

Hilde Furberg - Ledamot. Fédd 1958.
Representerar Linc och har lang erfarenhet fran
ledande roller inom pharma- och biotechnologi-
sektorn, t.ex. som BUD och VD pé& Baxter och
Pharmalink. General Manager och Senior Vice
President pa Genzyme/Sanofi Genzyme med
ansvar for Séllsynta Sjukdommar i Europa/
EMEA. Styrelseledamot i Calliditas, Sedana
Medical, PCI Biotech och Tappin. Industriell
rédgivare for Investinor. Aktieinnehav: 14 635
aktier.
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FINANSIELL INFORMATION

Fiirvaltningsberittelse

Styrelsen och verkstillande direktiren fir OncoZenge AB (publ), org. nr 559261-3968, avger hirmed drsredovisning fir
| januari till 31 december 2021 (rékenskapséaret 2021). Firetagets resultat och stéllning i dvrigt framgér av efterfiljande
resultat- och balansrikning, firéndringar i eget kapital samt kassaflidesanalys med noter.

INFORMATION OM VERKSAMHETEN

Bolagets firma &r OncoZenge AB (publ) ("OncoZenge”). Bolagets organisationsnummer ar 559261-9968.

OncoZenge &r ett svenskt publikt aktiebolag som bildades den 15 juni 2020 och registrerades i
Sverige hos Bolagsverket den 2 juli 2020. OncoZenge regleras av, och verksamheten bedrivs ienlighet
med, aktiebolagslagen (2005:551). Bolaget har sitt sate i Stockholm kommun med adressGustav-
slundsvagen 34, 5 tr, 167 51 Bromma.

OncoZenges mélsattning &r att utveckla lakemedelskandidaten BupiZenge® mot smérta vid Oral-
Mukosit (OM) och andra smérttillstdnd i munnen. BupiZenge® har utvecklats av Moberg Pharma
sedan 2014 genom samarbete med ledande kliniker fran Hvidovre sjukhus i Danmark, vilkafortsatt
stodjer utvecklingen av BupiZenge®.

BupiZenge® &r en sugtablett som innehaller den aktiva substansen bupivakain for att ge snabb
smértlindring lokalt i munhéalan.

Bolagets hemsida nas p& www.oncozenge.se.

AGARFORHALLANDE

OncoZenge AB ar noterade pa Nasdagq First North Growth Market med kortnamnet ONCOZ och ISIN
SE0015504097.
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Aktiedgare Antal aktier % av roster och kapital
FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 1424781 12,2
LINC AB 1191 607 10,2
OSTERSJOSTIFTELSEN 1076 408 9,2
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 731588 6,3
ACAR, EMIR 353216 3,0
HOSSEINIAN, DARIUSH 275956 2,4
SULILA TAMSEN, PIRKKO 229 456 2,0
KALLEBO, GORAN 215220 1,8
LUNDGREN, FREDRIK 173164 1,5
UBS SWITZERLAND AG, W8IMY 173 067 1,5
WARD, ANDREAS 137 742 1,2
BERGER, GUNVALD 131959 1,1
BERGSTROM, PATRICK 124 804 11
ATTERKVIST, STELLAN 67 000 0,6
U.S. BANK NATIONAL ASSOCIATION, W9 66 084 0,6
BNY MELLON SA/NV (FORMER BNY), W8IMY 65772 0,6
POLSKI, DANIEL 60200 0,5
GRANBERG, JOEL ERIK LENNART 57 517 0,5
ULUDAG, CANAN 56 764 0,5
ZUZ0O, ELMER 55000 0,5
SUMMA, 20 STORSTA AGARNA 6667 305 56,9
Ovriga aktiedgare 5045939 431
TOTALT 11713 244 100,0
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VASENTLIGA HANDELSER UNDER RAKENSKAPSARET

e Patent beviljat i Europa for behandling av smérta i munnen. Det nya patentet ger ett brett skydd fér
sugtabletter med bupivakain for behandling av smérta i munnen och bygger vidare pa tidigare patent
som skyddar anvandningen av sugtabletter vid oral mukosit hos cancerpatienter

» Bdrsnotering péa Nasdaq First North med forsta dag for handel den 12 februari

* OncoZenges foretradesemission om ca 60 MSEK blev kraftigt évertecknad utan utnyttjande av
emissionsgarantier

 Dr. Markus Jerling utnédmndes till Chief Medical Officer

e Paul de Potocki tilltrdder som ny VD i november

* CRO (Clinical Research Organization) utvalt f6r bolagets kliniska utvecklingsprogram

 Vid extra bolagsstdmma den 7 december beslutades i enlighet med styrelsens férslag om inférande
av ett langsiktigt incitamentsprogram fér Bolagets VD och vissa nyckelpersoner.

VASENTLIGA HANDELSER EFTER RAKENSKAPSARET

* Toxicitetsstudie har startat och slutférts och dataanalys &r pagéende

* Svar fran den amerikanska regulatoriska myndigheten FDA erhalls

* Den planerade farmakokinetiska studien avbryts

* Omformulering av BupiZenge® pébdrjas

* Balanserad utvecklingsutgifter har kostnadsforts till resultatrékningen om 23 MSEK samt har
uppskjutna skattefordringar bokdrts till noll.

EFFEKTER AV COVID-13 PANDEMIN

Bolaget har inte drabbats av ndgra direkta effekter av den padgéende covid-19-pandemin.
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FORSLAG TILL RESULTATDISPOSITION

Till arsstammans férfogande star foljande vinstmedel:

Overkursfond 83544010
Balanserat resultat -23 804 221
Arets resultat -3 885 885
Summa 55853 904
Styrelsen foreslar att vinstmedlen disponeras enligt fljande:

Balanseras i ny rdkning 55853 904
Summa 55853 904
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Riskfaktorer

Bolagets verksamhet bestar for narvarande av lakemedelsprojektet BupiZenge®. Hanvisning i
riskfaktorerna till "produktkandidat”, "produktkandidater”, "produkt” eller "produkter” syftar p& saval
BupiZenge® som Bolagets framtida lakemedelsprojekt, om inte annat framgar av kontexten i riskfaktorn.

RISKER FORKNIPPADE MED LAKEMEDELSUTVECKLING

Utveckling av nya likemedel och medicinska produkter

OncoZenge bedriver utveckling av nya lakemedel och andra medicinska produkter. Bolagets forsta
projekt ar lakemedelsprojektet BupiZenge®. Bolagets verksamhet kan i framtiden komma att inklu-

dera andra lakemedelsprojekt och medicinska produkter.

For att fa tillstand fran myndigheter att starta forsaljning av Bolagets lakemedelsprojekt ska Bola-
get — eller eventuella samarbetspartners — visa effekt och sakerhet for potentiella lakemedel pé varje
angiven indikation genom kliniska studier. Omfattningen av de prekliniska och kliniska studier som
kravs varierar beroende pa produktkandidatens klassificering, indikation, tidigare publicerade data,
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samt de regulatoriska krav som géaller fér den specifika produktkandidaten. Utfallet av kliniska stu-
dier ar oférutségbart och det finns en risk att en eller flera av Bolagets kliniska studier misslyckas pa
grund av produkternas effekt, deras sékerhet, andra viktiga upptackter under den kliniska studien eller
férandrade regulatoriska krav. Sadana misslyckanden kan resultera i att Bolagets produktkandidater
inte kan lanseras pad marknaden. Om produktkandidaterna inte lanseras kan Bolaget g& miste om
forutspadda intékter, eftersom Bolagets intékter &r beroende av forsaljningsintékterna fran dess pro-
duktkandidater, vilket skulle ha en vasentlig negativ effekt p& Bolagets resultat.

Preklinisk och Klinisk utveckling &r tidskravande och kostsamma processer som paverkas av en
mangd faktorer, déribland s&dana som ligger utanfér OncoZenges kontroll som exempelvis resultat
av stabilitetsstudier eller lAangsammare patientrekrytering an forvantat. Till foljd av den radande sprid-
ningen av COVID-19 kan det uppsta forseningar och svarigheter med att rekrytera patienter till kliniska
studier, vilket kan fordréja ett eventuellt marknadsgodkénnande. En sadan fordrojning skulle orsaka
Bolaget ytterligare kostnader, vilket skulle fa en vasentlig negativ effekt p& Bolagets resultat.
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BupiZenge® har uppvisat lovande resultat i en fas Il-studie, men ett beslut har fattats att utveckla en
ny formulering av BupiZenge® som innefattar Iagre tablettstyrkor och ett alternativt smakamne infor
fortsatt klinisk utveckling. Orsaken &r att den tillgangliga formuleringen av BupiZenge® bedéms kunna
utgora en potentiell sdkerhetsrisk vid maximal doseringsfrekvens och behandlingstid. Om omformule-
ringen misslyckas eller om efterféljande kliniska studier inte genomfors eller misslyckas skulle Bolaget
ga miste om stora potentiella forsaljningsintékter, vilket skulle ha en vasentlig negativ effekt pa Bola-
gets forvantade omsattning och déarmed Bolagets framtidsutsikter.

Myndighetsbeslut och tillstand

OncoZenge utvecklar och kommersialiserar medicinska produkter och ar likt 6vriga bolag i bran-
schen beroende av beddmningar och beslut fran berdrda myndigheter, exempelvis Lakemedelsverket
i Sverige, andra nationella myndigheter i Europa och U.S. Food and Drug Administration ("FDA”) i
USA. Sadana beddmningar foregér beslut om bland annat tillstand att utfora kliniska prévningar samt
tillstand att marknadsféra och sélja lakemedel eller medicintekniska produkter. Det finns en risk att
OncoZenge inte kommer att erhélla de myndighetsbeslut som &r nddvandiga for att utveckla kom-
mersiellt och finansiellt vardefulla produkter pa marknaden eller att myndigheter kommer kréva ytter-
ligare data och ytterligare studier som kan resultera i férseningar och dkade kostnader f6r Bolaget.
Skulle Bolaget inte erhalla nédvandiga myndighetsbeslut, inom planerad tid eller ver huvudlaget, kan
Bolagets produkter inte lanseras som planerat, vilket skulle f& en vasentlig negativ effekt pa Bolagets
framtida forséljningsintakter. Hojda kostnader till f6ljd av krav pa ytterligare studier riskerar dven att fa
en vasentlig negativ effekt pa Bolagets resultat.

En anstkan om marknadsgodk&nnande kraver omfattande dokumentation avseende bland annat
kliniska resultat, kvalitetssékring och produktion som uppfyller nationella och internationella krav. Aven
om stora delar av denna dokumentation upprattas parallellt med de kliniska studierna finns det en risk
att oférutsedda omstandigheter medfér forseningar. Eftersom lakemedelsmyndigheter kan komma
att begéra in kompletteringar eller ha andra synpunkter p& ansdkan ar tidpunkten och kostnaderna
for ett eventuellt marknadsgodkéannande férenat med osakerhet. Forseningar skulle férdréja Bolagets
lansering av produktkandidater, vilket skulle férsena Bolagets forvantade forséljiningsintékter och ha
en vasentlig negativ effekt pa Bolagets likviditet.

Vidare péverkas Bolaget av myndighetsbeslut géllande exempelvis forandrade tullar eller skat-
ter, férutsattningar for forskrivning av lakemedel, prissattning av lakemedel som omfattas av subven-
tionssystem och rabattering av lakemedel. Det finns en risk att de regulatoriska forutsattningarna pa
marknaden forandras sa att Bolagets mojligheter att utveckla och tillverka kommersiellt vardefulla
produkter férsamras. Sadana beslut kan i framtiden resultera i 6kade kostnader fér Bolaget eller hdgre
prissattning pa& Bolagets lakemedel, vilket kan leda till Iagre framtida marginaler pa salda produkter
samt minskad forsaljning, med resultatet att Bolagets vinst blir sémre an férvantat.

Beroende av tredje parter

OncoZenge anvander konsulter och kontraktsforskningsorganisationer ("CRO:s”) vid utvecklingen av
lakemedel och andra medicinska produkter. Det finns en risk att sddana tredje parter inte uppfyller
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sina &taganden gentemot OncoZenge eller att OncoZenge inte i tillracklig utstrackning kan Gvervaka
deras arbete, vilket kan ge upphouv till férseningar, hdgre kostnader, kvalitetsproblem eller andra brister
i utvecklingsarbetet. Det finns ocksa en risk att OncoZenge inte kan upphandla sddana konsulter eller
CRO:s med tillrackliga kvalifikationer, till ett formanligt pris eller dver huvud taget. Eventuella brister eller
forseningar i genomférandet av Bolagets utvecklingsprogram kan komma att reducera eller férsena
OncoZenges mojligheter att kommersialisera sina produktkandidater, vilket kan medféra betydande
kostnader. Svarigheter att komplettera projektportfélien med nya produktkandidater skulle ha en
vasentlig negativ effekt pa Bolagets férvantade resultat eftersom Bolaget skulle g& miste om intakter.

Biverkningar

Eftersom Bolagets huvudsakliga verksamhetsomrade ligger inom forsalining och utveckling av léke-
medel och andra medicinska produkter féreligger det en risk att patienter som kommer i kontakt med
Bolagets produkter drabbas av biverkningar, &ven om Bolaget arbetar med en kédnd och valbeprdvade
substans, bupivakain, med valdokumenterad biverkningsprofil. Skulle biverkningar pévisas i framtida
studier eller vid forséljning av Bolagets produkter finns det en risk att Bolaget skulle lida konsekven-
ser. Sadana konsekvenser kan omfatta skadade patienter, forseningar eller avorott i den fortsatta pro-
duktutvecklingen samt begransning eller férhindrande av produktens kommersiella anvandning. Skulle
Bolaget i framtiden tvingas stoppa férsaljningen av BupiZenge®, eller andra framtida produkter, skulle
det fa en vasentlig negativ effekt pa Bolagets intékter som ar starkt beroende av forséljningen av lake-
medel. En annan majlig konsekvens &r att patienter som drabbas av biverkningar kan krava skadestand
eller vacka talan mot Bolaget, varvid Bolaget kan komma att &dra sig betydande advokatkostnader, fa
negativ publicitet och bli skadestandsskyldigt. Negativ publicitet kan komma att resultera i att kunder
tappar fértroendet fér Bolaget och dess produkter, vilket kan leda till att Bolagets férséljning minskar.
Minskade forséljiningsvolymer till f6ljd av férséljningsstopp eller ett minskat fértroende fér Bolagets pro-
dukter kan i sin tur ha en vasentlig negativ effekt p& Bolagets resultat och finansiella stallning.

RISKER FORKNIPPADE MED BOLAGET OCH DESS VERKSAMHET

Immaterialrattsligt skydd

| den typ av verksamhet som OncoZenge bedriver foreligger alltid risk att Bolagets patent, varumarken
eller 6vriga immateriella rattigheter inte ger tillrackligt skydd for Bolaget, att registreringsansékningar
inte beviljas eller att Bolagets rattigheter inte kan vidmakthéllas. Vidare kan intrang i patent eller varu-
marken komma att ske, vilket kan leda till kostsamma tvister. Negativa utfall i tvister om immateriella
rattigheter kan for den forlorande parten leda till férlorat skydd, férbud att fortsatta nyttja aktuell rattig-
het och/eller skyldighet att betala skadestand.

Bolaget har ocksd majlighet att erhalla dataexklusivitet under viss period pé olika marknader. Det
finns en risk att dataexklusivitet inte kommer att beviljas eller att kopior av Bolagets produkter bérjar
séljas pé narliggande marknader dér Bolagets produkt inte har beviljats patent. For Bolagets pro-
duktkandidater kan framtida patentutgéngar, upphtrande av dataexklusivitet och intréade av generiska
produkter p& marknaden paverka Bolagets forsaljning negativt. Skulle kopior av Bolagets produkter
borja saljas pd samma marknader som Bolagets produkter, eller kunder vénda sig till nérliggande
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marknader med alternativa, billigare produkter, sa finns det en risk att Bolagets forvantade forséljning
minskar. Om en sé&dan risk materialiseras kan Bolaget behdva anpassa prissattningen efter oférut-
sedda konkurrenter, vilket skulle leda till minskade intakter och/eller Iagre marginaler pa sélda produk-
ter, med ett l&gre resultat som foljd.

Fiiretagshemligheter och internt kunnande

OncoZenge forlitar sig till viss del pa foretagshemligheter, know-how och fortsatt teknologisk innovation
for att kunna utveckla och behélla sin position pa marknaden. Om Bolaget inte skulle vara framgéngsrikt
i att skydda dess féretagshemligheter, know-how och teknologi finns det en risk att Bolagets
marknadsposition férsémras samt att vardet av Bolagets kommersialiserade produkter, teknologier och
produktkandidater kan péverkas negativt. Om vérdet av Bolagets produkter minskar kommer Bolaget
behova anpassa sin prissattning, vilket kommer paverka forvantade forsaliningsintékter till foljd av lagre
marginaler pa sélda produkter. S&dan péverkan kan fa en vasentlig negativ effekt p& Bolagets resultat.

Samarbetspartners och distributiirer

OncoZenges verksamhet &r beroende av dess relationer till andra bolag for férsaljning, marknadsfo-
ring och kommersialisering av Bolagets produktkandidater pa vissa marknader. Det finns en risk att
sadana avtal inte kan ingas pa fordelaktiga villkor, att samarbeten fungerar otillfredsstallande eller att
motparter inte uppfyller sina &taganden enligt ingdngna avtal. Darutover finns risken att OncoZenge
hamnar i tvister med dessa bolag eller att Bolagets relation till andra bolag férsdmras. Forverkligandet
av nagon av dessa risker kan leda till minskade forséljningsintakter som kan fa en vasentlig negativ
effekt pd OncoZenges verksamhet och resultat.

OncoZenges verksamhet &r beroende av kontraktstillverkare for den framtida produktionen, vilket
gor att Bolaget ar beroende av att externa leveranser uppfyller dverenskomna krav vad galler exempel-
vis méngd, kvalitet och leveranstid eller vad avser sérskilt ramaterial. Det finns en risk att OncoZenge
kan komma att drabbas av forsenade eller uteblivna leveranser fran dessa kontraktstillverkare, vilket
kan komma att férsena Bolagets forsaljning av dess produktkandidater och paverka Bolagets likviditet
negativt. Om dessa risker materialiseras kan det fa en vasentlig negativ effekt for Bolagets finansiella
stallning.

Sikerhetslickor

Saval Bolagets som Bolagets konsulters och samarbetspartners IT-system ar utsatta for risken att
utsattas for datavirus, obehoriga intrdng, naturkatastrofer, terrorism, krig och sammanbrott i telekom-
munikations- eller elnatet. S&dana handelser skulle kunna orsaka storningar i Bolagets verksamhet,
sasom forlust av data fran kliniska studier avseende Bolagets produktkandidater. Lackage av icke
registrerbara immateriella rattigheter kan férsémra Bolagets marknadsposition, vilket kan féranleda
en lagre marknadsandel fér Bolaget och darmed att forsaljningen minskar. Minskad férséljining av
Bolagets produktkandidater kan ha en vasentlig negativ effekt p& Bolagets resultat. Sddana héandelser
skulle ocksa kunna orsaka forseningar i utvecklingen av produkter och inlamnandet av anstkan om
godkannanden till regulatoriska myndigheter samt 6ka Bolagets kostnader.

OncoZenge Arsredovisning 2021

Avskrivningar avimmateriella anliggningstillgéngar

OncoZenges immateriella tillgangar i form av patent och liknande réattigheter &r centrala for Bolagets
verksamhet, varde och framtida intékter. Immateriella tillgangar kan bli féremal fér nedskrivningar eller
avskrivningar. | fall resultaten av framtida studier inte éverensstdmmer med forvantningarna finns det
en risk att Bolaget méaste skriva ner det redovisade vardet av den immateriella rattigheten. S&dan ned-
skrivning kan inverka negativt p& OncoZenges finansiella stallning till foljd av att Bolagets tillgangar blir
mindre varda, vilket skulle f& en direkt negativ effekt p& Bolagets resultatrakning.

Nyckelpersoner

Bolaget &r beroende av Bolagets nyckelmedarbetare och konsulter, bland annat for att kunna bedriva
kvalitativ marknadsforing, affars- och produktutveckling samt relaterad verksamhet. Om Bolaget skulle
forlora ndgon av sina nyckelmedarbetare eller konsulter finns risk for férseningar och avbrott i utveck-
lingsprogram, licensiering eller kommersialisering av Bolagets produktkandidater. S&dana férseningar
eller avbrott kan komma att inverka negativt pa Bolagets expansion och tillvaxt. Det finns en risk att
Bolaget inte kommer att kunna rekrytera det antal nya kvalificerade medarbetare som verksamheten
kraver. Saledes foreligger det en risk att rekryteringssvarigheter kan komma att ha en vasentlig negativ
effekt pa Bolagets tillvaxt och framtida verksamhet.

Férutom Bolagets interna nyckelmedarbetare ar OncoZenge verksamhet &ven beroende av vissa
befattningshavare hos CRO:s, kontraktstillverkare och andra viktiga underleverantérer. Det finns en
risk att dessa relationer inte kommer att kunna vidmakthallas éver tid, exempelvis till foljd av att dessa
befattningshavare avslutar sina respektive tjanster, vilket kan innebéra hdgre kostnader eller minskade
intakter for Bolaget, med en vasentlig negativ effekt pa Bolagets resultat.

RISKER FORKNIPPADE MED BOLAGETS FINANSIERING

Buolagets finansieringsbehov

OncoZenge har i dagslaget inga kommersialiserade produktkandidater och har féljaktligen inga pro-
duktférsaljningsintakter. Bolaget har en strategi som innebar att Bolaget fortsatt kommer att satsa
betydande resurser pa saval forskning och utveckling som affarsutveckling. Dessa finansieras i dags-
laget av innestéende likvida medel som harror fran nettolikviden fran den riktade nyemissionen som
Bolaget genomférde i december 2020. For finansiering av en kommande klinisk fas 3-studie och dvriga
aktiviteter avser OncoZenge &aven att genomféra en fullt garanterad féretrddesemission som foérvantas
tillféra Bolaget omkring 60 Mkr fore kostnader. Vikande konjunktur eller negativ paverkan pa kapital-
marknaderna kan fa inverkan p& Bolagets formaga att finansiera sin fortsatta verksamhet. Det finns
en risk att finansiering inte kan sakras for framtida kapitalbehov eller att sddan finansiering inte kan
anskaffas till gynnsamma villkor eller dver huvud taget. Skulle Bolaget inte lyckas finansiera sin verk-
samhet skulle utvecklingen av Bolagets produkter paverkas negativt eftersom sédan utveckling &r
kapitalkravande. Om Bolagets produkter inte utvecklas kommer Bolaget inte kunna konkurrera med
andra lakemedelsbolag och kan déarmed gé& miste om intakter, vilket skulle komma att ha en véasentlig
negativ effekt pa Bolagets resultat.
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Marknadsrisk

Valutarisk utgor risken for att valutakursforandringar péverkar Bolagets resultat, finansiella stallning
och/ eller kassafldden negativt. Valutakursrisker aterfinns bade i form av transaktions- och omrék-
ningsrisker. Resultatet exponeras for valutakursférandringar vid inkdp av kliniska studier, utlandska
konsulter, forskningstjanster och material. Bolagets framtida licensavtal kan komma att skrivas i andra
valutor an SEK och i takt med att intakterna fran sddana avtal uppkommer och véxer kommer Bolagets
valutaexponering successivt komma att 6ka. Valutakursforandringar till Bolagets nackdel kan resultera
i att Bolaget gar miste om varden fran framtida forséljining som sker i andra valutor &n SEK likvél som
att kliniska studier kan bli mer kostsamma &n férutspatt. Sddana valutakursférandringar skulle kunna
leda till att vardet av Bolagets framtida forsaljning utanfoér Sverige minskar vid konvertering till SEK,
vilket skulle ha en vasentlig negativ effekt pa Bolagets forséljningsintakter och resultat.

Skatterisker

OncoZenge kan komma att bedriva verksamhet i flera lander. Det finns en risk att Bolagets tolkning
av tillampliga skatteregler &r felaktig eller att skattelagstiftningen férandras, eventuellt med retroaktiv
verkan. Genom svenska och utlandska skattemyndigheters beslut kan darfér Bolagets skattesituation
komma att férandras vilket kan leda till en 6kning av Bolagets skatteutgifter, vilket skulle ha en vasentlig
negativ effekt pa Bolagets resultat.

Underskottsavdrag

Med rapporterade forluster kan Bolaget deklarera ett underskottsavdrag. Underskottsavdragkan ga
forlorade om Bolaget far en ny &gare som kontrollerar mer &n 50% av rosterna i Bolaget eller nya &gare
som vardera kontrollerar minst 5% av rosterna och kollektivt kontrollerar mer an 50% av rdsterna i
Bolaget. Forlust av dessa underskottsavdrag skulle inneb&ra en ekonomisk forlust fér OncoZenge,
vilket kan fa negativ inverkan pé Bolaget verksamhet och finansiella stalining.

RISKER FORKNIPPADE MED MARKNADEN

Firvéntade resultat

Det &r forenat med svarigheter att uppskatta den kommersiella potentialen for produktkandidater pa
grund av flera viktiga faktorer, sésom sakerhet och effektivitet jamfort med andra tillgangliga behand-
lingsmetoder (inklusive generiska alternativ), fordndrade behandlingsstandarder, férandringar i tredje
parters ersattningsstandarder for medicinska produkter, preferenser hos patienter och lakare samt
foréandringar i klassificeringen av lékemedlet. Bolagets huvudsakliga varde bestér i lakemedelprojektet
BupiZenge®s framtida intakter. Det finns en risk att utvecklingen och kommersialiseringen av Bupi-
Zenge® eller andra framtida produktkandidater inte blir framgéngsrik och att produkterna inte genere-
rar de forvantade intékterna. S&dana negativa utfall i framgang och férsaljning skulle ha en vasentlig
negativ effekt p& Bolagets intékter och déarmed Bolagets resultat.
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Konkurrens frén andra likemedelsbolag

Lakemedelsindustrin &r en bransch med hard konkurrens. Inom ramen for de flesta lakemedel kon-
kurrerar ett antal bolag om att utveckla nya forbattrade produkter for att nd en hdég marknadsandel
och férdelaktiga priser. Det finns ett antal potentiellt konkurrerande behandlingar under utveckling
som syftar till att forebygga férekomsten av OM. Det finns en risk fér att OncoZenges produkter inte
kommer att foredras pa marknaden framfor andra existerande eller framtida produkter eller att framtida
behandlingar mot OM kan komma att minska efterfragan pa Bolagets produkter.

Prispressen pa medicinska produkter inom OncoZenges indikationsomraden ar hog och forvéantas
vara hdg aven framover. Framtida produkter under utveckling av andra féretag kommer att medféra
Okad konkurrens och kan innebara minskade majligheter for OncoZenge att na och bibehalla en att-
raktiv marknadsandel och ett attraktivt pris fér Bolagets produkter, vilket i sin tur kan inverka negativt
pa OncoZenges forsalining och darmed dess resultat. Skulle Bolaget behdva sétta ett lagre pris pa
dess produkter &n avsett for att konkurrera med bolag som séljer liknande produkter, skulle margi-
nalerna minska vilket skulle ha en vasentlig negativ effekt pa Bolagets forvéantade forsaljningsintékter.

RISKER FORKNIPPADE MED REGELEFTERLEVNAD

Regelefterlevnad

OncoZenge &r verksamt inom en strikt reglerad marknad. Om Bolaget eller dess partners inte upp-
fyller de regler och den praxis som uppstélls for Bolagets verksamhet, Bolagets l&kemedelsutveck-
ling, forsaliningsaktiviteter med mera, kan Bolaget bli skyldigt att anvénda finansiella tillgéngar for att
komma tillrdtta med regeldvertradelser i form av tvister, sanktioner, béter, beslagtagande av produkter,
straffrattsliga pafolider, eller som varst, bli tvungna att upphéra med hela eller delar av verksamheten.
| sina lakemedelsstudier behandlar OncoZenge kansliga personuppgifter. Dataskyddsférordningen,
Europaparlamentets och radets férordning (2016/679) ("GDPR”) géller i alla EU:s medlemslander och
innebar hogt stallda krav p& Bolagets hantering av personuppgifter. Om Bolagets regelefterlevnad
av GDPR skulle vara felaktig eller otillracklig finns en risk att Bolaget blir foremal for sanktioner med
avgifter, boter eller straffrattsliga sanktioner. Sddana avgifter, andra kostnader samt skadestand, vilka
kan uppga till betydande belopp, med anledning av bristande regelefterlevnad skulle ha en vésentlig
negativ effekt pa Bolagets verksamhet och finansiella stélining. Det finns ocksé en risk att Bolagets
renommé skulle skadas av s&dan bristande regelefterlevnad, vilket skulle ha en vasentlig negativ effekt
péa Bolagets forsalining och darmed Bolagets resultat.

PRODUKTANSVAR OCH FORSAKRING

OncoZenges verksamhet planeras att innefatta kliniska studier, vilkket medfor risker férknippade med
produktansvar. OncoZenge har ett for branschen sedvanligt forsakringsskydd. Det finns en risk att
forsékringen inte ger tillrackligt skydd mot skadestandsansprék och andra kostnader vid héndelse
av skador orsakade av Bolagets produktkandidater, vilket kan medféra betydande kostnader och
paverka Bolagets resultat och finansiella stélining. OncoZenge kan i framtiden ocksa misslyckas med
att erhalla eller uppréatthalla forsakringsskydd pé acceptabla villkor.



Resultatrékning

(TSEK) Not 2021 2020
Nettoomséttning _ _

Kostnad for sélda varor - -

Bruttoresultat 0 0
Administrationskostnader -4 677 -801
Forsknings- och utvecklingskostnader -216 -

Ovriga rorelseintakter - -

Ovriga rérelsekostnader -1 -

Rorelseresultat -4 894 -801

Ranteintakter och liknande resultatposter - -

Rantekostnader och liknande resultatposter - -

Resultat efter finansiella poster -4 894 -801
Skatt 1008 165
Arets resultat -3886 -636

I7 OncoZenge Krsredn\)isni:,q Z[IIZII

1 \

L
|




FINANSIELL INFORMATION

Balansrékning

TILLGANGAR (TSEK) Not 2021-12-31 2020-12-31 EGET KAPITAL OCH SKULDER (TSEK) Not 2021-12-31 2020-12-31
Anlaggningstillgdngar Eget kapital
Immateriella anldggningstillgangar Eget kapital hanforligt till moderbolagets aktiedgare
Balanserade utgifter for forsknings- och utvecklingsarbeten 23168 15201 Aktiekapital 1301 500
Patent 6 850 6 850 Aktiekapital - ej registrerat - 100
Summa immateriella anlédggningstillgdngar 30018 22062 Fond fér utvecklingsutgifter 23168 156201
Summa bundet eget kapital 24 469 15801
Finansiella och évriga anldggningstillgdngar Overkursfond 83544 29317
Uppskjuten skattefordran 4 3077 731 Balanserat resultat -23 804 -15 201
Summa 6vriga anldggningstillgdngar 3077 731 Arets resultat -3 886 -636
Summa fritt eget kapital 55 854 13480
Summa anléggningstillgdngar 33095 22783 Summa eget kapital 80323 29 281
Omsittningstillgdngar Skulder
Kortfristiga fordringar Kortfristiga skulder
Ovriga fordringar 851 5513 Leverantdrsskulder 4020 -
Ovriga fordringar 63 - Ovriga skulder 385 -
Summa kortfristiga fordringar 914 5513 Koncerninterna skulder - 6214
Upplupna kostnader 499 2800
Kassa och bank 51218 9999 Summa kortfristiga skulder 4904 9014
Summa omsittningstillgangar 52132 15512 Summa skulder 4904 9014
SUMMA TILLGANGAR 85227 38295 SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 85227 38295
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FINANSIELL INFORMATION

Firéndring i eget kapital

Bundet eget kapital Fritt eget kapital
Fond fér Ovrigt Balanserat resultat
(TSEK) Aktiekapital utvecklingsutgifter tillskjutet kapital inklusive arets resultat Totalt eget kapital
Ingdende eget kapital vid bildning av bolaget - - - - -
Bildning av bolaget 500 - - - 500
Overféring fond fér utvecklingsutgifter - 15201 - -15201 -
Aktiedgartillskott - - 21 600 - 21600
Nyemission 100 - 9900 - 10000
Emissionskostnader - - -2183 - -2183
Arets resultat - - - -636 -636
Utgdende eget kapital 31 december 2020 600 15201 29 317 -15837 29 281
Bundet eget kapital Fritt eget kapital
Fond foér Ovrigt Balanserat resultat
(TSEK) Aktiekapital utvecklingsutgifter tillskjutet kapital inklusive arets resultat Totalt eget kapital
Ingdende eget kapital 1 januari 2021 600 15201 29 317 -15837 29 281
Overféring fond fér utvecklingsutgifter - 7967 - -7 967 -
Nyemission 701 - 59380 - 60 081
Emissionskostnader - - -5153 - -5153
Arets resultat - - - -3886 -3886
Utgéende eget kapital 31 december 2021 1301 23168 83544 -27 690 80323
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FINANSIELL INFORMATION

Kassaflidesanalys

(TSEK) Not 2021 2020
Den I6pande verksamheten

Rorelseresultat -4 894 -801
Erhéalina och betalda finansiella poster - -
Betald skatt - -
Justeringar fér poster som inte ingdr i kassaflédet:

Avskrivningar och andra justeringar - -
Kassaflode fore férandring av rorelsekapital -4 894 -801
Foéréndring i rérelsekapital
Okning (1) / Minskning (+) av rérelsefordringar 4598 -
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder -4 471 800
Kassafléde fran den I6pande verksamheten -4767 -1
Investeringsverksamheten
Nettoinvesteringar i immateriella tillgangar -5 356 -
Kassaflode fran investeringsverksamheten -5356 -
Finansieringsverksamheten
Nyemission 51342 10 000
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 51342 10000
Férandring i likvida medel 41219 9999
Likvida medel vid arets borjan 9999 -
Likvida medel vid &rets slut 51218 9999
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NOTER
Noter

NOT 1. REDOVISNINGSPRINCIPER

Allménna redovisningsprinciper

Arsredovisningen ar upprattad i enlighet med Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens allmanna rad
BFNAR 2012:1 Arsredovisning, K3. Grunder fér upprattande av arsredovisningen fér OncoZenges finansiella
rapporter &r upprattade enligt fortlevnadsprincipen med vilket menas att bolaget redovisar intékter, kostnader,
tillgangar och skulder med utgangspunkt i att bolaget kommer att finnas kvar under 6verskadlig framtid.

Véarderingsgrunder
OncoZenge anvander anskaffningsvarden for balansposter dér inte annat framgar.

Ovriga intakter
Statliga bidrag och forskningsanslag redovisas som évriga intakter i resultatrakningen under samma period som
de kostnader anslagen &r téankta att kompensera.

Anlaggningstillgangar
Anlaggningstillgdngar &r redovisade till anskaffningsvarde med avdrag for planenliga avskrivningar och
eventuella nedskrivningar. Avskrivningar sker planenligt éver den uppskattade nyttjandeperioden fran och med
anskaffningstidpunkten.

Avskrivningstider
Foljande avskrivningstider anvands for de olika tillgangsslagen:

Patent Over patentets livslangd
Balanserade utgifter for forsknings- och utvecklingsarbeten dver férvantad nyttjiandeperiod

Inventarier och verktyg 5ar

Avskrivning av patent och av balanserade utgifter fér forsknings- och utvecklingsarbeten pabaérjas fran och med
tidpunkt for kommersialisering. Efter paboérjad kommersialisering kommer patenten att avskrivas linjart éver
patentets livslangd, eller linjart ¢ver foérvantad nyttjandeperiod om denna ar mindre &n patentets livslangd.
Balanserade utgifter fér forsknings- och utvecklingsarbeten kommer att avskrivas linjart 6ver férvantad
nyttjandeperiod.

Immateriella anlaggningstillgangar

Utgifter for forskning och utveckling

Bolaget bedriver forskning och utveckling av ldkemedel. Risken i pag&ende utvecklingsprojekt &r sammantaget
hog. Risken bestar bland annat av tekniska och tillverkningsrelaterade risker, sékerhets och effektrelaterade
risker som kan uppsta i kliniska studier, regulatoriska risker relaterade till ansokningar om godkénnande av
kliniska studier samt marknadsgodkannande, samt IP-risker relaterade till godk&nnande av patentansékningar
och upprétthallande av patent. Tillampning sker enligt aktiveringsmodellen. Samtliga utgifter som uppkommer
under forskningsfasen kostnadsférs nar de uppkommer. Samtliga utgifter som uppkommer under utvecklingsfasen
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aktiveras nér féljande forutsattningar ar uppfyllda; foretagets avsikt ar att fardigstalla den immateriella tillgangen
samt att anvanda eller salja den och foretaget har férutsattningar att anvanda eller sélja tillgangen, det ar tekniskt
mojligt for foretaget att fardigstalla den immateriella tillgédngen sa att den kan anvandas eller séljas och det finnas
adekvata tekniska, ekonomiska och andra resurser for att fullfélja utvecklingen och fér att anvanda eller salja
tillgangen, det &ar sannolikt att den immateriella anlaggningstillgangen kommer att generera framtida ekonomiska
fordelar och foretaget kan pa ett tillforlitligt satt berakna de utgifter som ar hanforliga till tillgangen under dess
utveckling. | anskaffningsvardet inkluderas personalkostnader uppkomna i arbetet med utvecklingsarbetet.

Eget kapital
Transaktionskostnader som direkt kan hanféras till emission av nya aktier redovisas, netto efter skatt, i eget kapital
som ett avdrag fran emissionslikviden.

Skatt

Som OncoZenges skattekostnad eller skatteintékt redovisas aktuell skatt och férandringar i uppskjuten skatt.
Aktuell skatt berdknas pa det skattepliktiga resultatet fér perioden i enlighet med skatteregler. Aktuell skatt inklu-
derar aven justering fran tidigare taxeringsar.

Uppskjuten skatt &r den skatt som berdknas med utgangspunkt i skattepliktiga respektive avdragsgilla tem-
porara skillnader mellan redovisade och skatteméssiga varden pa tillgangar och skulder.

Uppskjuten skatt redovisas i sin helhet, enligt balansrakningsmetoden, pa alla temporéra skillnader som upp-
kommer mellan det skatteméssiga véardet pé tillgangar och skulder och dess redovisade varden i koncernredovis-
ningen. Uppskjuten skatt berédknas med tilldmpning av skattesatser och -lagar som har beslutats eller i praktiken
beslutats per balansdagen och som férvéantas galla nar den berérda uppskjutna skattefordran realiseras eller den
uppskjutna skatteskulden regleras.

Uppskjutna skattefordringar och skulder avseende avdragsgilla temporéra skillnader och underskottsavdrag
redovisas endast i den man det ar sannolikt att dessa kommer att utnyttjas och medféra lagre skatteutbetalningar
i framtiden.

Viktiga uppskattningar och bedémningar

Uppskattningar och bedémningar utvarderas I6pande. Detta baseras pé historisk erfarenhet och andra faktorer
samt forvantningar pa framtida handelser som anses rimliga utifran raddande férhallanden. Uppskattningar och
antaganden om framtiden gérs. De uppskattningar som foreligger fér redovisningsandamal kommer per definition
séllan att motsvara det verkliga utfallet. De uppskattningar och antaganden som innebér en betydande risk fér
vasentliga justeringar i redovisade varden under nastkommande rakenskapsar diskuteras nedan.

Skatter

Uppskjutna skattefordringar avseende avdragsgilla temporara skillnader och underskottsavdrag redovisas
endastiden man det &r sannolikt att dessa kommer att utnyttjas och medféra lagre skatteutbetalningar i framtiden.
Den uppskjutna skattefordran har beraknats utifran ledningens och styrelsens bedémning av framtida utnyttjande
av de koncernmassiga ansamlade underskott som finns inom en ¢verskadlig framtid. En forandrad bedémning av
hur de skattemassiga underskotten kan atervinnas genom framtida skattepliktigt Gverskott kan péverka
redovisade skatter i resultat och balans i kommande perioder.



NOTER

Interna utvecklingsutgifter
Utvecklingskostnader ska balanseras som immateriella tillgangar nar projektet sannolikt kommer att lyckas. Varje
utvecklingsprojekt ar unikt och méste bedémas utifrdn sina foérutsattningar. Aven efter avslutandet av dessa
utvecklingssteg kan flera osékerhetsfaktorer kvarsta vilket kan medféra att kriterierna for aktivering ej kan anses
vara uppfyllda. Vid for tidig aktivering finns risk att ett projekt misslyckas och att balanserade kostnader inte kan
motiveras utan méaste kostnadsforas direkt.

Styrelsen goér bedémningen att utvecklingsprojektet BupiZenge®, per 31 december 2021, uppfyller samtliga
kriterier for aktivering. Bedémningen grundar sig pa kriterierna enligt féljande:

Det &r tekniskt mdjligt fér bolaget att fardigstélla produktkandidaten

* Effekt och sakerhet har dokumenterats i fas Il studie samt tidigare in vitro och ex vivo studier.

* Produkten bygger pa Bupivacain, en valkand och valdokumenterad substanser. Litteraturdata kan darfor
anvandas vid ans6kan om marknadsgodkannande och detta kan potentiellt leda till kortare vag till
godkannande.

* Radgivande moéten genomfoérda med regulatoriska myndigheter for att diskutera utvecklingsprogrammet som
indikerar hog sannolikhet att erhalla ett marknadsgodkénnande.

* OnzoZenge har beviljade patent fér vasentliga territorier

Bolaget har intentionen att fardigstélla produktkandidaterna
* Styrelsen har godkant planer for utveckling
* Bolaget fortsatter att utveckla produkten med externa parter

Bolaget har bade ambitionen och kapacitet att sélja produkterna
* Bade genom existerande relationer med olika potentiella partners och potentiellt genom egen foérsaljning

Tillgdngarna forvéntas generera betydande ekonomiska férdelar i framtiden
* Genomférda marknadsundersokningar visar pa stor potential for nya produkter

Bolaget har tillgang till tekniska-, finansiella- och évriga resurser for att fardigstélla produktkandidaterna
e Under 2021 sakrade OncoZenge finansiering for att tacka férvantade utvecklingsutgifter
* OncoZenge har under 2021 byggt vidare ett team for att fardigstéalla produkten

Nedskrivningstest av aktiverade kostnader

Vid varje balansdag nedskrivningstestas de aktiverade utvecklingsutgifterna. Dessa nedskrivningstest innehéller
ett antal uppskattningar och bedémningar.

OncoZenge Arsredovisning 2021

NOT 2. ANSTALLDA

Medeltal anstiéllda 2021 2020
Kvinnor 1 1
Man 1 -
Totalt 2 1
NOT 3. IMMATERIELLA ANLAGGNINGSTILLGANGAR

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten 2021 2020
Ingéende ackumulerade anskaffningsvarden 15201 -
Forvarv - 15 201
Arets aktiveringar 7967 -
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden 23168 15201
Ingéende avskrivningar - -
Arets avskrivningar . -
Utgaende ackumulerade anskaffningsvarden - -
Redovisat varde vid periodens slut 23168 15201
Specifikation av balanserade utgifter fér utvecklingsarbeten

Utgifter for BupiZzenge® 23 168 15 201
Redovisat varde vid periodens slut 23168 15201
Patent, licenser och liknande rattigheter 2021 2020
Ingédende ackumulerade anskaffningsvarden 6850 -
Forvarv = 6850
Arets aktiveringar - -
Utgéende ackumulerade anskaffningsvarden 6850 6850
Ingéende avskrivningar - -
Arets avskrivningar - -
Utg&ende ackumulerade anskaffningsvirden - -
Redovisat varde vid periodens slut 6850 6 850




NOTER

Nyttjandeperioden ar baserad pa underliggande patents livslangd, avskrivningar gors linjart fran och med tid-
punkt for kommersialisering till patentets utgang, eller linjart 6ver férvantad nyttjandeperiod om denna ar mindre
an underliggande patents livslangd.

Prévning av nedskrivningsbehov
Tillgangar som skrivs av samt immateriella tillgangar som &ar under utveckling bedéms med avseende pa varden-
edgang narhelst handelser eller férandringar i férhallanden indikerar att det redovisade vardet inte &r atervin-
ningsbart eller minst arligen.

| nedskrivningstest nuvardesberaknas forvantade framtida kassafloden fran produkterna. De framtida kassa-
flodena grundas pa en prognos for de ndrmast kommande aren. Prognosen bygger pa en stor mangd detaljerade
antaganden avseende valutakurser, kostnadsutveckling etc. Bolagets immateriella anlaggningstillgangar ar
under utveckling och darfér sannolikhetsjusteras de férvantade kassafloédena for att beakta utvecklingsrisken.
Kassaflodet beraknas utifrdn prognoser for total marknadsstorlek, forvantad marknadsandel, bedémd prisniva
etc. Storleken pa marknad, prisniva och sannolikhetsbedémning grundar sig i extern marknadsinformation och
vedertagna sannolikhetsantaganden for att motsvarande produkt ska na marknaden. Kostnaderna omfattar
utvecklingskostnader baserat pa bolagets affarsplan. Prognosperioden for intékter och kostnader stracker sig till
patentens utgang 2032. De mest vasentliga antagandena utgdrs i huvudsak av marknadsstorlek, marknadsan-
del, prissattningspunkter, diskonteringsranta (WACC) och sannolikhet.

WACC

Diskonteringsréantan som anvants har beraknats sasom WACC (weighted average cost of capital) och uppgar till
11 % Diskonteringsrantan grundas pa en marknadsmassig beddémning av genomsnittlig kapitalkostnad med
hansyn tagen till den beddmda risknivan som foreligger.

Kénslighetsanalys

Kéanslighetsanalyser utfors for att analysera hur forandringar av WACC, EBITDA-niv4, investeringsbehov, bedémd
tillvaxttakt, marknadsandel och sannolikhet paverkar det beraknade nyttjandevardet. Utférda kénslighetsanalyser
visar att inga rimliga férandringar i vasentliga antaganden leder till nedskrivningsbehov.

OncoZenge Arsredovisning 2021

NOT 4. HANDELSER EFTER BALANSDAGEN

| likhet med alla lokalanestetika kan bupivakain, som &r den aktiva komponenten i BupiZenge®, orsaka akuta
toxiska effekter pa det centrala nervsystemet och det kardiovaskuléra systemet vid anvandning som leder till hoga
koncentrationer av substansen i blodet. | en nyligen publicerad utredning av den amerikanska regulatoriska myn-
digheten FDA har en icke-toxisk maximal plasmakoncentration pa 1000 ng/mL etablerats fér bupivakain i mann-
iska. For att erhalla regulatoriska godkédnnanden méaste produktens sakerhet dokumenteras fér avsedd anvand-
ning. OncoZenge har darfér genomfért under 2022 en sex veckors toxicitetsstudie i vilkken den aktiva
doseringsfasen nyligen avslutats och efterféljande laboratorie- och dataanalys initierats. | studien har kliniska
observationer i form av CNS-effekter gjorts i fyra studieindivider i hégdosgruppen. Biverkningar vid hégsta dose-
ring i toxicitetsstudier utgdr inte nédvandigtvis ett problem, men da dessa effekter observerats forst efter fyra
veckors behandling kan det inte uteslutas att ackumulation av bupivakain eller dess metaboliter uppstéar vid konti-
nuerlig dosering 6ver flera veckor.

OncoZenge har begéart vagledning fran den amerikanska regulatoriska myndigheten FDA avseende kraven
for ett amerikanskt produktgodkannande. | bérjan av april 2022 erhall OncoZenge ett svar fran FDA. | svaret har
myndigheten bland annat begart att det smakédmne som anvands i BupiZenge dokumenteras for sdkerhet. Detta
har inte varit ett uttalat krav vid bolagets tidigare kontakter med europeiska myndigheter, men utgér en ytterligare
parameter avseende patientsakerhet.

Ovanstéaende information och data innebar sammantaget att OncoZenge bedémer att nuvarande formulering
av BupiZenge® kan anses utgora en potentiell patientsékerhetsrisk vid maximal dygnsdos och behandlingstid,
samt inte utgor en framkomlig vag till nédvandiga regulatoriska produktgodkannanden i Europa och USA. Bola-
gets planerade farmakokinetiska studie, med tillganglig tablettstyrka och formulering, beddéms déarmed inte kunna
generera data som motiverar studiekostnaden och skulle ocksé innebéra att bryggstudier maste genomféras
med en omformulerad produkt.

OncoZenge har darfor beslutat att avbryta den planerade farmakokinetiska studien och bedémer att en ny
formulering av BupiZenge® med lagre tablettstyrkor och alternativt smakamne maste fram foér vidare klinisk
utveckling. OncoZenge har kostnadsfért balanserade utvecklingsutgifter till resultatrakningen samt har bokfért
uppskjutna skattefordringar till noll.



STYRELSENS FORSAKRAN

Styrelsens firsékran

Styrelsen och verkstallande direktoren forsakrar att arsredovisningen har uppréattats i enlighet oversikt 6ver utvecklingen av bolagets verksamhet, stéllning och resultat samt beskriver vasentliga
med god redovisningssed i Sverige och har upprattats i enlighet med Arsredovisningslagen och risker och osakerhetsfaktorer som bolaget star infor. Arsredovisningen har, som framg&r ovan,
Bokféringsnamndens allmanna rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning, K3. Arsredovisningen ger en godkants for utfardande av styrelsen och verkstéllande direktdren den 8 juni 2022. Bolagets
rattvisande bild av bolagets resultat och stéllning. Forvaltningsberéattelsen ger en rattvisande resultat- och balansrakning blir foremal for faststéllelse pa arsstdmma den 30 juni 2022.

Stockholm den 8 juni 2022

Anna Ljung

Styrelseordférande

Torben Mogensen Mattias Klintemar Hilde Furberg Paul de Potocki
Styrelseledamot Styrelseledamot Styrelseledamot vd

Var revisionsberattelse har avgivits den 8 juni 2022

Ernst & Young AB

Andreas Troberg
Auktoriserad revisor
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REVISIONSBERATTELSE

Revisionsberittelse

Till bolagsstamman i OncoZenge AB, org.nr 559261-9968

RAPPORT OM ARSREDOVISNINGEN

Uttalanden
Vi har utfért en revision av arsredovisningen for OncoZenge AB for &r 2021.
Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i enlighet med &rsredovisningslagen och ger
en i alla vasentliga avseenden rattvisande bild av OncoZenge ABs finansiella stallning per den 31
december 2021 och av dess finansiella resultat och kassaflode for &ret enligt &rsredovisningslagen.
Forvaltningsberattelsen ar forenlig med arsredovisningens 6vriga delar.

Vi tillstyrker darfor att bolagsstdmman faststéller resultatrakningen och balansrékningen.

Grund fiir uttalanden
Vi har utfért revisionen enligt International Standards on Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige.
Vart ansvar enligt dessa standarder beskrivs nédrmare i avsnittet Revisorns ansvar. Vi &r oberoende i
férhallande till OncoZenge AB enligt god revisorssed i Sverige och har i dvrigt fullgjort vart yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

Vianser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrdckliga och andamalsenliga som grund for vara
uttalanden.

Annan information &n &rsredovisningen
Det ar styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret fér den andra informationen. Den andra
informationen aterfinns pé sidorna 1-10 i detta dokument. Vart uttalande avseende arsredovisningen
omfattar inte denna information och vi gér inget uttalande med bestyrkande avseende denna andra
information.

| samband med var revision av arsredovisningen &r det vart ansvar att lasa den information som
identifieras ovan och évervaga om informationen i vasentlig utstréackning ar oférenlig med arsredovis-
ningen. Vid denna genomgang beaktar vi &ven den kunskap vi i dvrigt inhamtat under revisionen samt
beddmer om informationen i dvrigt verkar innehélla vasentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utférts avseende denna infor-mation, drar slutsatsen att den
andra informationen innehaller en vasentlig felaktighet, &r vi skyldiga att rapportera detta. Vi har inget
att rapportera i det avseendet.
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Styrelsens och verkstéllande direktirens ansvar
Det ar styrelsen och verkstéllande direktéren som har ansvaret for att &rsredovisningen uppréttas och
att den ger en rattvisande bild enligt &rsredovisningslagen. Styrelsen och verkstéllande direktéren
ansvarar aven for den interna kontroll som de beddmer ar nddvandig for att uppréatta en arsredovisning
som inte innehdller nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pé oegentligheter eller misstag.
Vid upprattandet av arsredovisningen ansvarar styrelsen och verk-stéllande direktdren for bedém-
ningen av bolagets formaga att fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa ar tillampligt, om forhal-
landen som kan paverka formégan att fortsatta verksamheten och att anvdnda antagandet om fortsatt
drift. Antagandet om fortsatt drift tilldmpas dock inte om styrelsen och verkstéllande direktéren avser
att likvidera bolaget, upphtra med verksamheten eller inte har nagot realistiskt alternativ till att
gdra nagot av detta.

Revisorns ansvar
Vara mél ar att uppna en rimlig grad av sékerhet om att arsredo-visningen som helhet inte innehéller
nagra vasentliga felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller misstag, och att lamna en
revisionsberattelse som innehéller vara uttalanden. Rimlig sékerhet &r en hdg grad av sakerhet, men
ar ingen garanti for att en revision som utférs enligt ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer
att upptécka en vésentlig felaktighet om en sadan finns. Felaktigheter kan uppsté pa grund av oegent-
ligheter eller misstag och anses vara vasentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan férvantas
paverka de ekonomiska beslut som anvéndare fattar med grund i &rsredovisningen.

Som del av en revision enligt ISA anvander vi professionellt omdéme och har en professionellt
skeptisk instélining under hela revisionen. Dessutom:

* identifierar och bedémer viriskerna for vasentliga felaktigheter i arsredovisningen, vare sig dessa beror
pa oegentligheter eller misstag, utformar och utfér granskningsatgarder bland annat utifrdn dessa
risker och inhamtar revisionsbevis som ar tillrackliga och &ndamalsenliga for att utgéra en grund
for vara uttalanden. Risken for att inte upptécka en vésentlig felaktighet till folid av oegentligheter ar
hogre an for en vasentlig felaktighet som beror pa misstag, eftersom oegentligheter kan innefatta
agerande i maskopi, forfalskning, avsiktliga utelamnanden, felaktig information eller &sidoséattande
av intern kontroll.
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« skaffar vi oss en forstéelse av den del av bolagets interna kontroll som har betydelse for var revision
for att utforma granskningséatgarder som ar lampliga med hansyn till om-standigheterna, men inte for
att uttala oss om effektiviteten i den interna kontrollen.

e utvarderar vi lampligheten i de redovisningsprinciper som an-vands och rimligheten i styrelsens och
verkstallande direktérens uppskattningar i redovisningen och tillhérande upplysningar.

edrar vi en slutsats om lampligheten i att styrelsen och verk-stéllande direktéren anvander
antagandet om fortsatt drift vid uppréttandet av &rsredovisningen. Vi drar ocksé en slutsats, med
grund i de inhadmtade revisionsbevisen, om det finns nagon véasentlig osékerhetsfaktor som avser
sadana handelser eller forhallanden som kan leda till betydande tvivel om bolagets férméaga att
fortsatta verksamheten. Om vi drar slutsatsen att det finns en vasentlig osakerhetsfaktor, maste
vi i revisionsberéttelsen fasta uppmérksamheten pa upplysningarna i arsredovisningen om den
vasentliga osékerhetsfaktorn eller, om sadana upplysningar &r otillrackliga, modifiera uttalandet om
arsredovisningen. Vara slutsatser baseras pé de revisionsbevis som inhdmtas fram till datumet for
revisionsberattelsen. Dock kan framtida hdandelser eller férhallanden goéra att ett bolag inte langre
kan fortséatta verksamheten.

e utvarderar vi den Overgripande presentationen, strukturen och innehallet i &rsredovisningen,
déribland upplysningarna, och om arsredovisningen aterger de underliggande transaktionerna och
handelserna pa ett satt som ger en réattvisande bild.

Vi méste informera styrelsen om bland annat revisionens planerade omfattning och inriktning samt tid-

punkten for den. Vi méste ocksé informera om betydelsefulla iakttagelser under revisionen, daribland
de eventuella betydande brister i den interna kontrollen som vi identifierat.
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RAPPORT OM ANDRA KRAV ENLIGT LAGAR OCH ANDRA FORFATTNINGAR

Uttalanden
Utbver var revision av arsredovisningen har vi &ven utfort en revision av styrelsens och verkstallande
direktorens forvaltning av OncoZenge AB for &r 2021 samt av forslaget till dispositioner betréffande
bolagets vinst eller forlust.

Vi tillstyrker att bolagsstdmman disponerar vinsten enligt forslaget i férvaltningsberattelsen och
beviljar styrelsens ledamoter och verkstéallande direktdren ansvarsfrinet for rakenskapsaret.

Grund fiir uttalanden
Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt denna beskrivs narmare
i avsnittet Revisorns ansvar. Vi &r oberoende i férhallande till OncoZenge AB enligt god revisorssed i
Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt dessa krav.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhadmtat &r tillrickliga och andamalsenliga som grund for vara
uttalanden.

Styrelsens och verkstéllande direktirens ansvar

Det ar styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner betréffande bolagets vinst eller forlust.
Vid férslag till utdelning innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen &r férsvarlig med
hansyn till de krav som bolagets verksamhetsart, omfattning och risker staller pa storleken av bolagets
egna kapital, konsolideringsbehov, likviditet och stallning i évrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och férvaltningen av bolagets angeldgenheter. Detta
innefattar bland annat att fortldpande beddma bolagets ekonomiska situation och att tillse att bolagets
organisation &r utformad sé att bokféringen, medelsférvaltningen och bolagets ekonomiska angelag-
enheter i Gvrigt kontrolleras pa ett betryggande sétt. Verkstallande direktéren ska skéta den I6pande
forvaltningen enligt styrelsens riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de atgarder som ar
nddvandiga for att bolagets bokféring ska fullgéras i éverensstammelse med lag och for att medels-
forvaltningen ska skétas pa ett betryggande satt.

Revisorns ansvar

Vart mal betraffande revisionen av forvaltningen, och darmed vart uttalande om ansvarsfrihet, ar att

inhamta revisionsbevis for att med en rimlig grad av sékerhet kunna bedéma om né&gon styrelseleda-

mot eller verkstallande direktdren i ndgot vasentligt avseende:

* foretagit ndgon atgéard eller gjort sig skyldig till ndgon férsummelse som kan féranleda ersattnings-
skyldighet mot bolaget, eller

* p&dndgot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen, &rsredovisningslagen eller bolagsordningen.
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Vart mal betraffande revisionen av forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller férlust, och darmed
vart uttalande om detta, &r att med rimlig grad av sikerhet bedéma om forslaget ar forenligt med
aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet &r en hég grad av s&kerhet, men ingen garanti for att en revision som utférs enligt
god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptacka atgarder eller forsummelser som kan féranleda
ersattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett férslag till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte
ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som en del av en revision enligt god revisionssed i Sverige anvander vi professionellt omdéme
och har en professionellt skeptisk instélining under hela revisionen. Granskningen av férvaltningen och
forslaget till dispositioner av bolagets vinst eller forlust grundar sig framst pa revisionen av rakenska-
perna. Vilka tillkommande granskningsatgérder som utfors baseras pa var professionella bedémning
med utgangspunkt i risk och vasentlighet. Det innebar att vi fokuserar granskningen pa sadana atgar-
der, omraden och férhallanden som &r vasentliga for verksamheten och dar avsteg och dvertradelser
skulle ha séarskild betydelse for bolagets situation. Vi gar igenom och provar fattade beslut, beslutsun-
derlag, vidtagna atgérder och andra forhallanden som ér relevanta for vart uttalande om ansvarsfrinet.
Som underlag for vart uttalande om styrelsens forslag till dispositioner betraffande bolagets vinst eller
forlust har vi granskat om forslaget ar férenligt med aktiebolagslagen.

Stockholm den dag som framgéar av var elektroniska underskrift

Ernst & Young AB

Andreas Troberg
Auktoriserad revisor
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