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ISR Immune System Regulation Holding AB (publ)
("ISR") genomférde sommaren 2020 en Overtecknad
foretradesemission bestdende av aktier och tva serier
av vederlagsfria teckningsoptioner, dar det nu har blivit
dags for teckningsoption 2. Emisionslikviden har
accelererat vart vaccinprogram déar vi utvecklar ett
inhalationsvaccin mot SARS-CoV-2 och drivit pd var
pagaende fas Il studie for behandling av HIV-patienter.

Pandemin har varit bdde en utmaning och en maojlighet
for ISR. A ena sidan har patientinklusionen i HIV-studien
inte gatt i den takt som vi tidigare hoppats pa. Efter en
initial snabb o6kad inklusion efter vi engagerat centra i
Minchen och Berlin, s& blev rekryteringen igen
langsammare i samband med nya utbrott med
deltavarianten. Vi har nu ett fatal patienter kvar att
inkludera till studien innan den kan avslutas. Nar vi
rapporterar "last-patient-in”, s& ar det 6 manaders
uppfoljning till dess att vi kan avldasa och analysera de
spannande resultaten fran fas Il studien. Problem med
resistensutveckling mot bromsmediciner hos HIV-
infekterade patienter ar négot som WHO har identifierat
som en global risk. ISR undersoker nu mojligheterna att
starta en klinisk studie tillsammans med KOLs.

A andra sidan s& har pandemin ocksé& inneburit stora
affarsmojligheter, vilket gjort att ISR har valt att skifta
fokus for stunden. Vi utvecklar ett nytt vaccin for
inhalation mot SARS-CoV-2, en verksamhet som nu ar
forlagd i det nybildade dotterbolaget ISR Vaccin AB,
som redan har tagit in ca 70 miljoner i samarbete med
ett investeringsbolag i Singapore for att ta var
vaccinkandidat till klinisk provning. Bolaget har tecknat
avtal med tva erfarna kliniska provare och CRO foretag
i Bangladesh. Vaccinet ar i pulverform och kan forvaras
och transporteras i rumstemperatur, vilket gor att
distribution och logistik underlattas och maojliggors i
varma lander, en stor konkurrensfordel jamfort med de
befintliga vaccinen. Avtal ar redan tecknade och tech
transfer pagar till CMO-foretaget Northway, Litauen for
att starta storskalig GMP-produktion av spike-proteinet
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for fas Il och marknaden. Affarsdiskussioner pagar nu
parallellt med Bangladesh och Malaysia, dar vi nyligen
tecknat en avsiktsforklaring med Bumivac for
finansiering och utforande av en fas Il studie i Malaysia
med licensrattigheter for produktion for den lokala
marknaden. Tack vare tidigare forskning och en bred
expertis har vi kunnat utveckla vaccinet i rask takt med
sma resurser och star i startgroparna for att ta det till
marknaden.

Nu inleds perioden for utnyttjande av teckningsoptioner
av serie 2. Kapitalet som kommer in kommer att

anvandas for att genomféra bolagets kliniska
provningar for HIV och SARS-CoV-2 och fortsétta
bolagets  prekliniska  program  for  HBV  och

immunonkologi.

Avslutningsvis vill jag tacka dig som aktieagare for ditt
stod under pandemin. ISR:s utvecklingsprogram
fokuserar  pa immunologi, med fokus pa
sjukdomsomraden dar immunologiska mekanismer ar
centrala, dar vara lakemedelskandidater ligger framkant
med stor potential for stora sjukdomsgrupper.
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OVERSIKT AKTUELLA PROJEKT

ISR ar ett innovationsdrivet lakemedels-
utvecklingsbolag inom immunterapi. Bolagets
affarsidé ar att omvandla preklinisk
immunologisk forskning till klinisk provning for
att med hjalp av ett stimulerat immunsystem
bekampa kroniska infektioner som HIV, HBV
och cancer genom att utveckla bolagets pipeline
av  immunstimulerande Immunolider och
Immunorheliner.
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