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IRLAB THERAPEUTICS

Delarsrapport januari-december 2022

Sammanfattning av det fjarde kvartalet

Den sista patienten slutférde behandlingsperioden och uppféljningsbesdket (“Last Patient Last Visit”) i Fas lIb-studien med mesdo-
petam i personer med levodopa-inducerade dyskinesier vid Parkinsons sjukdom i mitten av december.

IRLAB delade nya prekliniska data som ger ny insikt om mekanismerna bakom den anti-psykotiska och anti-dyskinetiska effekt av lake-
medelskandidaten mesdopetam (IRL790) i PD-P och PD-LIDs. Forskningen genomférdes av en oberoende akademisk forskargrupp
under Prof. Per Petersson vid Lund och Umeé universitet och presenterades vid den betydande kongressen Neuroscience 2022.

Valberedningens ledaméter infor arsstdmman 2023 utséags med foljande ledamoter: Hans-Peter Ostler, Anders Vedin, Clas Sonesson,
och Gunnar Olsson, styrelseordférande i IRLAB Therapeutics AB.
IRLAB presenterade vid flera nationella och internationella investerarkonferenser fér att ge en uppdatering om bolaget och dess

utveckling. Konferenserna arrangerades bland annat av DNB Nordics Healthcare Conference, LSX InveStival Showcase, Redeye Life
Science Day and SEB Annual Healthcare Summit. Inspelningar finns tillgéngliga pa IRLAB:s webbplats, irlab.se.

Handelser efter periodens slut

IRLAB bjods in till att delta pa det 6:e Neuroscience Innovation Forum som anordnas av Sachs Associates tidigt i januari. Eventet holls
i samband med den arliga J.P. Morgan Healthcare Conference i San Fransisco, USA.

Lakemedelskandidaten IRL1117 nominerades fran forskningsprojektet POO3 tidigt i januari. IRL1117 kommer att utvecklas som en oral
behandling fér grundsymtomen av Parkinson, att tas en gdng om dagen, utan att orsaka de besvarliga komplikationer som dagens
standardbehandling med levodopa ger upphov till.

Top-line resultat frén Fas llb-studien med mesdopetam i personer med levodopa-inducerade dyskinesier vid Parkinsons sjukdom
(PD-LIDs) rapporterades i mitten av januari. Mesdopetam uppvisade dosberoende anti-dyskinetiska effekter i flera matskalor for
utvardering av dyskinesier med en biverknings- och tolerabilitetsprofil i nivd med placebo, dven om studien inte statistiskt uppfyllde
sitt priméra effektmatt pa “good ON"-tid. Fortsatt analys av den fullstadndiga datan pagar.

| mitten pa februari meddelade bolaget att en uppdatering av utveckligsmilstolparna for projektportféljen har gjorts efter utvardering
av de operativa prioriteringarna fér 2023.

Den 20 februari ersattes bolagets vd Richard Godfrey av Gunnar Olsson som utsags till tillférordnad vd. Carola Lemne, tidigare vice
ordférande, tog éver styrelseordféranderollen frdn Gunnar Olsson. Processen for att rekrytera en permanent vd inleds omgéende.
| egenskap av ny styrelseordférande i IRLAB 6vertar Carola Lemne medlemskap i valberedningen efter Gunnar Olssons avgang som
styrelseordférande.

An van Es-Johansson har valt att Idamna bolagets styrelse pa egen begéaran.

Finansiella huvudpunkter i det fjarde kvartalet

Nettoomsattning: 12,2 miljoner SEK (12,1 miljoner SEK)

Totala rorelsekostnader: 45,8 miljoner SEK (35,0 miljoner SEK)

Rorelseresultat: -33,1 miljoner SEK (23,1 miljoner SEK)

Kassaflode fran den I6pande verksamheten: -379 miljoner SEK (-28,4 miljoner SEK)

Likvida medel vid periodens slut: 252,8 miljoner SEK (401,9 miljoner SEK) Siffror i parantes =
Totalt antal registrerade aktier: 51868 406 (51748 406) Rl )

Finansiell 6versikt

TKr okt-dec 2022 okt-dec 2021 jan-dec 2022 jan-dec 2021
Nettoomsattning 12181 12141 61136 207782
Rérelseresultat -33083 =22 601 -13 110 52 576
Periodens resultat -33 166 =23 117 -113 406 51781
Resultatet per aktie fére och efter utspadning -0,64 -0,45 -2,19 1,00
Likvida medel 252776 401897 252776 401897
Kassaflode frén den I6pande verksamheten -37 887 -28 388 -142 612 128 641
Eget kapital per aktie vid periodens slut, SEK 5,61 772 5,61 772
Soliditet vid periodens slut, % 90 85 90 85
Genomsnittligt antal anstallda 30 22 29 22
- varav inom forskning och utveckling 27 20 25 20
Antal registrerade aktier vid periodens slut 51868 406 51748 406 51868 406 51748 406
Aktiekurs vid periodens slut, SEK 38,30 44,00 38,30 44,00
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“Vi dr optimistiska
fullsténdiga analysé
kommer att bekrafta
petam som en effekti
Vidare arbetar vi med f€
FaslIb=studien.m i
de prekl}n('ska kanc
respektive utveckl
nings- och utveckling

verksamheten fortloper
aktiviteter relaterade till partnering= och affdrs-
utveckling.”

GUNNAR OLSSON,"VD

VD har ordet

i forhallande till placebo. Emellertid &r vi uppmuntrade av att det
etablerade effektmattet for anti-dyskinetisk effekt som tar han-
syn till bade objektiv skattning av ldkare och sjalvskattning av
patienter, UDysRS, visade statistiskt signifikanta och dosbero-
ende effekter av mesdopetam. Dessa gynnsamma effekter
observerades utan att den normala motoriska funktionen fér-
sémrades. Dessutom noterades en tydlig minskning av OFF-
tiden. Vidare befaste denna Fas Ilb-studie den goda sékerhets-
och tolerabilitetsprofilen fér mesdopetam - i nivd med place-
bobehandling. Studien uppnadde aven sitt syfte att faststélla
den basta dosen for fortsatta kliniska studier. Vi fortsatter med
detaljerade analyser av data fran studien i samarbete med var

Slutférandet av Fas lIb-studien med mesdopetam - en
viktig milstolpe

De nyligen rapporterade top-line-resultaten fran var Fas llb-
studie av mesdopetam i personer med levodopa-inducerade
dyskinesier vid Parkinson visar att vi inte uppnadde statistisk sig-
nifikans for det priméra effektmattet i studien - “good ON"-tid -
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partner Ipsen.

Under de senaste veckorna har vi haft méjlighet att diskutera
de dvergripande resultaten med framtrédande opinionsbildare,
ledande branschforetradare och regulatoriska rédgivare. Trots
att det primara effektmattet inte uppnaddes &r de lika hopp-
fulla som vi av de kliniska effekter som observerades och av



mojligheten fér mesdopetam att bli en effektiv behandling av
Parkinsons sjukdom.

Vi har nu en betydande evidensbas for mesdopetams poten-
tial underbyggd av resultat fran kliniska Fas la, Fas Ib, Fas lla samt Fas
lIb-studier déar varje studie har uppnatt sitt respektive syfte i lake-
medelsutvecklingens olika steg. Sammantaget ger detta kliniska
paket en stark grund till utformningen av det fortsatta kliniska
utvecklingsprogrammets mot registrering av ett nytt lakemedel.

Fas lIb-studien av pirepemat avancerar

Pirepemat, var andra lakemedelskandidat i Fas llb, utvecklas for
att forbattra balansen och minska risken for fall hos personer
med Parkinson - ett av de stérsta medicinska behoven inom
denna sjukdom. En minskad fallfrekvensen ger en minskad risk
for fallrelaterade skador, en foérbéttrad livskvalitet, minskade
pafrestningar for vardgivare, samt lagre kostnader for sjukvar-
den. Fas lIb-studien rekryterar personer med Parkinsons sjuk-
dom i sent skede med mild kognitiv nedsattning, och som drab-
bats av minst tva fall under den sex veckor langa screeningperio-
den. Studiens mal ar att definiera den optimala dosen och att
utvardera den dosberoende effekten av pirepemat pa fall, kogni-
tiv funktion och psykiatriska symtom. Dessutom kommer studien
ge ytterligare information om lakemedelskandidatens sakerhet
och tolerabilitet. Fas lIb-studien ar fér nérvarande aktiv vid 28 av
39 planerade kliniker i fem europeiska l&nder. Parallellt fortsat-
ter vi med det prekliniska arbete som den amerikanska lékeme-
delsmyndigheten FDA rekommenderat och vi bedémer att detta
kommer att slutféras under det andra kvartalet 2023.

Den intiala patientrekryteringen gick négot langsammare &n
prognos och vi har vidtagit atgarder for att oka rekryterings-
takten. Vi bedémer att studien kommer att vara fullt rekryterad i
slutet av 2023 och att top-line-resultat kan rapporteras under
det férsta halvaret 2024.

Expanderande preklinisk portfolj
Vi fortsatter att gbéra mycket lovande framsteg i POO3-projektet,
och i boérjan av januari kunde vi tillkdnnage nomineringen av
IRL1117 som vér ledande ldkemedelskandidat. IRL1117 utvecklas
som en helt ny, oralt administrerad behandling av Parkinsons
sjukdom som bara behéver ges en gang dagligen, och utan de
besvarliga komplikationer som ar forknippade med bade nuva-
rande standardbehandling med levodopa och potentiella nya
behandlingar som fortfarande befinner sig under utveckling.
Bolagets tre prekliniska program, IRL942, IRL757 och IRL1117,
fortskrider i enlighet med sina uppdaterade planer for preklinisk ut-
veckling, toxikologiska studier och GMP-tillverkning av substan-
serna. IRL942, som utvecklas fér behandling av kognitiv nedséattning
vid neurologiska sjukdomar, férvéntas vara redo foér Fas | under
det forsta halvaret 2024. IRL757, som utvecklas inom omradet
apati vid neurologiska sjukdomar, férvéntas vara Fas I-redo i slutet
av 2023. | IRL1117-programmet fortsatter vi arbetet infor Fas |-for-
beredande toxikologiska studier och aktiviteter kopplade till stor-
skalig tillverkning av substansen, som férvéantas starta under 2024.
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Synlighet och konferensdeltagande

| januari deltog vi i The 6th Annual Neuroscience Innovation
Forum i San Francisco, USA, dar vi deltog i paneldiskussioner om
nya strategier for behandling av Parkinson och andra rérelsesjuk-
domar. Vidare presenterades IRLAB:s forskningsplattform, pro-
jektportfdlj och framtidsutsikter.

Vi kommer att ha en omfattande nérvaro vid den kommande
vetenskapliga kongressen International Conference on Alzhei-
mer’s and Parkinson’s Diseases and related neurological dis-
orders, AD/PD 2023, som halls i var hemstad Géteborg den 28
mars - 1 april. Bolaget deltar med tre posterpresentationer och
ett foredrag relaterat till vara prekliniska kandidater och ISP.
Vi arrangerar ocksa ett symposium den 31 mars med fokus pa
hur det ar att leva med Parkinson, sjukdomsférlopp, diagnostik,
existerande och nya behandlingar, samt sjukdomens paverkan
fér anhoriga och samhaélle.

Vi ser fram emot att presentera mer omfattande data och
analyser fran Fas llb-studien av mesdopetam vid kommande
vetenskapliga och medicinska kongresser under varen.

Vidare kommer vi att delta vid flera investerar- och partnering-
events for att ge uppdateringar om bolaget och dess utveckling.

Vagen framat

Vi kommer att slutféra den fullstdndiga analysen av data fréan Fas
llb-studien i samarbete med var partner Ipsen, och vi &r optimis-
tiska om att resultaten kommer att bekréfta potentialen for mes-
dopetam som en effektiv behandling vid Parkinsons sjukdom.
Vidare arbetar vi utefter bolagets strategiska prioriteringar for
2023 med fokus pé att genomféra Fas llb-studien med pire-
pemat och utveckla de prekliniska kandidaterna mot Fas | en-
ligt respektive utvecklingsplan. Parallellt med forsknings- och
utvecklingsverksamheten fortldper aktiviteter relaterade till
partnering- och affarsutveckling.

Kassaflodet for det fjarde kvartalet 2022 var -37,9 miljoner
kronor och kassabehallningen uppgick i slutet av kvartalet till
252,8 miljoner kronor. Detta, tillsammans med snabba framsteg
i var breda projektportfolj av potentiellt banbrytande lake-
medel, ger en solid grund for vara anstréangningar att forbattra
behandlingsalternativen fér personer som lever med Parkinsons
sjukdom.

Efter Richard Godfreys nyliga avgang é&r jag tacksam over att
ha fatt fortroendet att leda foretaget i ndra samarbete med fére-
tagsledningen. Jag vill avsluta med att tacka Richard for hans
bidrag under sin tid pa IRLAB. Jag ser fram emot att uppdatera
er regelbundet om den fortsatta utvecklingen av IRLAB och vara
|lakemedelsprojekt.

Gunnar Olsson, VD, IRLAB



Oversikt och strategiska
prioriteringar

Med grunden i Nobelprisvinnande forskning har IRLAB vuxit
snabbt och ar numera erkéant och respekterat som varldsle-
dande nar det géller att férsta den komplexa neurofarmakologin
bakom CNS-sjukdomar, sarskilt Parkinson. Vi har en valdefini-
erad, strategiskt inriktad FoU-pipeline med kraftfulla nya
behandlingar avsedda for de olika stadierna av Parkinson allt-
eftersom de forvarras i takt med patientens neurodegenera-
tion. Att ha ett heltdckande utbud av effektiva alternativ fér
behandling av parkinsonpatienter betraktas som viktigt av bade
lakare och patienter - och ar samtidigt en mgjlighet for en
potentiellt framgangsrik lakemedelsverksamhet.

Parkinson &r den vanligaste priméra neurodegenerativa sjuk-
domen efter Alzheimers, och antalet drabbade personer férvan-
tas oka i takt med att varldens befolkning aldras. Nastan nio
miljoner ménniskor har Parkinson i dagslaget. Ar 2040 forvantas
denna siffra ha férdubblats.

Foér att moéta denna utmaning har IRLAB utvecklat den
unika, banbrytande forskningsplattformen Integrative Screening
Process (ISP) for att upptacka nya lakemedelskandidater inom
CNS. Anvandningen av ISP ger IRLAB en stor konkurrensférdel
och okar bade takten med vilken nya lakemedelskandidater
kan upptackas och sannolikheten for framgéng. Baserat pa
avancerade maskininlarningsbaserade tekniker utforskar ISP
forst var omfattande, egenutvecklade farmakologidatabas for
CNS och ger sedan vara kemister underlag till beslut om den
optimala molekylara utformningen av potentiella lékemedelskan-
didater med 6nskad symtomkorrigerande farmakologi eller tera-
peutisk effekt.

Under de senaste tjugo aren har forskningsplattformen ISP
fatt betydande validering genom att fem lakemedelskandidater
tagits till klinisk utveckling. Fér narvarande befinner sig tre lake-
medelskandidater i klinisk utveckling frdn Fas llb-lll. Dessutom
utvecklar IRLAB idag ytterligare tre lékemedelskandidater dar
Fas I-utveckling vantar under kommande tva aren.

IRLAB:s langst avancerade kliniska lakemedelskandidat, mes-
dopetam (IRL790), har framgéangsrikt slutfért Fas I-sakerhets-,
kinetik, och tolerbilitetsstudier, Fas Ib och Fas lla fér att utforska
effektis.k. “proof of concept” -studier, samt en Fas lIb-studie for
att etablera dosrepons och ytterligare sdkerhetsdata. Var andra
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kliniska lakemdelskandidat pirepemat (IRL752) har ocksa genom-
gatt Fas I-studie avseende sakerhet och Fas lla-studie for “proof
of concept” avseende effekt, och befinner sig nu i en Fas
lIb-studie. Dessa lakemedelskandidater &r avsedda att behandla
patienter med nagra av de svéraste symtomen i samband med
Parkinson - besvéarande dyskinesier (PD-LIDs), psykoser (PD-P)
och symtom kopplade till kognitiv forsamring, sdsom férsamrad
balans och 6kad risk for fallolyckor (PD-Fall). Dartill utvecklar vi
tvé prekliniska lakemedelskandidater for att behandla kognitiv
nedsattning (IRL942) och apati (IRL757), symtom som uppstar
vid Parkinsons sjukdom och utgér ett stort medicinskt behov
dé det idag saknas behandlingsalternativ. Var tredje prekliniska
|lakemedelskandidat IRL1117 &mnar behandla grundsymtomen
av Parkinson, att tas en gdng om dagen, utan att orsaka de
besvarliga komplikationer som dagens standardbehandling med
levodopa gor.

Mesdopetam har redan utlicensierats till det globala ke~
medelsbolaget Ipsen, och utdver intékterna, tror vi att denna
affar ytterligare bekréftar det kommersiella vardet av var pipe-
line. Pirepemat och de prekliniska projekten (IRL942, IRL757 och
IRL1117) &gs fortsatt i sin helhet av IRLAB, och vi bibehaller fulla
rattigheter att utveckla och/eller kommersialisera dessa till-
gangar. Vi forvantar oss att dessa lakemedelskandidaters poten-
tial vid behandling av personer med Parkinson och andra neuro-
logiska sjukdomar kommer att géra dem attraktiva for lake-
medelsindustrin och i sin tur ge ett betydande vérde for aktie-
4garna.

Darfor ar vara strategiska prioriteringar att:

1. Till fullo beskriva mesdopetams potential i att bli en effektiv
behandling fér personer med Parkinsons sjukdom.

2. Publicera och presentera de omfattande resultaten fran
Fas llb-studien av mesdopetam i Parkinsons sjukdom péa
vetenskapliga kongresser under varen och i vetenskapliga
publikationer under 2023.

3. Effektivt slutféra Fas Ilb-studien av pirepemat i PD-Fall
enligt tidsplan.

4. Utveckla IRL942, IRL757 och IRL1117 mot kliniska Fas
[-studier.

IRLAB A

IRLAB &r noterad pa Nasdaq Stockholms huvudmarknad, Mid Cap, sedan 2020.
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IRLAB:s portfolj

"First-in-class” lakemedelskandidater for att behandla
symtom av Parkinson genom patientens hela sjukdomsresa

UPPTACKTS- | PREKLINISK

FAS FAS FAS | FAS 11A FAS 1B FAS III

Parkinsons
sjukdom -

levodopa-
*
Mesdopetam* ;. .4

(IRL790) dyskinesi
(PD-LIDs)

FAS IIB

D3-antagonist
Parkinsons
sjukdom -
psykos

FAS |

1

Parkinsons
sjukdom -
Pirepemat nedsatt

(IRL752) balans

och fall

FAS |IB

PFC-forstarkare
Parkinsons

sjukdom - FAS I1A
demens

Kognitiv
IRL942 funktions-

nedsattning

PREKLINISK FAS

Apati vid
IRL757 neurologisk

sjukdom

PREKLINISK FAS

Parkinson-

behandling,
IRL1117 o ghng

dagligen

PREKLINISK FAS

PFC-forstarkare = noradrenalin och seratonin antagonist i prefrontal cortex (framre kortex)

*Utvecklas i partnerskap med Ipsen som har globala exklusiva rattigheter fér utveckling och kommersialisering.
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Uppdateringar fran Q4 i korthet

Mesdopetam

IRLAB THERAPEUTICS

Top-line resultat fran Fas llb-studien med mesdopetam i personer med levodopa-inducerade dyskinesier vid Parkin-
sons sjukdom (PD-LIDs) rapporterades i mitten av januari. Mesdopetam uppvisade dosberoende anti-dyskinetiska

effekter i flera matskalor for utvardering av dyskinesier med en biverknings- och tolerabilitetsprofil i nivd med placebo,
aven om studien inte statistiskt uppfyllde sitt priméra effektmatt pa “good ON"-tid. Fortsatt analys av den fullstandiga

datan pagar.

Prekliniska studier déar avancerade elektrofysiologiska signaler kombineras med beteendestudier fér att ge en djupare
mekanistisk forstaelse av effekterna av mesdopetam vad géller aktivitetsmonster i hjarnan samt mentala och motoriska
beteenden presenterades pa den vetenskapliga kongressen Neuroscience 2022 i november.

Pirepemat

Den pagaende studien &r for narvarande aktiv pa 28 av 39 planerade kliniker, alla kliniker forvéntas vara aktiverade innan
Q2 2023. Rekrytering av patienter samt randomisering férvantas att vara slutfort i slutet av 2023 och top-line resultat

forvantas i H12024.
IRL942

Utveckling fortléper enligt respektive plan fér preklinisk utveckling, toxikologi och GMP-tillverkning. IRL942 férvantas

vara redo for Fas | under H12024.
IRL757

Utveckling fortléper enligt respektive plan fér preklinisk utveckling, toxikologi och GMP-tillverkning. IRL1117 férvéntas

vara redo for Fas | i slutet av 2023.

IRL1117 (POO3-projektet)

| januari nominerades en lakemedelskandidat fran POO3-projektet for vidare utveckling mot kliniska studier. Lake-
medelskandidaten IRL1117 kommer att utvecklas som en oralt administrerad behandling fér grundsymtomen av
Parkinson, att tas en gdng om dagen, utan att orsaka de besvarliga komplikationer som dagens standardbehandling
med levodopa ger upphouv till. IRL1117 &r en oralt tillgénglig och potent dopamin D1- och D2-receptoragonist som i
prekliniska studier har visat snabbt tillslag och mer &n 10 timmar av bibehallen effekt. Detta star i skarp kontrast till
den snabbt évergéende effekten hos dagens Parkinsonbehandlingar.

IRL117 fortsatter med interna utvecklingsaktiviteter som toxikologistudier och aktiviteter relaterat till tillverkning

under 2024 i férberedelse for Fas I.

R&D uppdatering

Klinisk fas
Mesdopetam

Mesdopetam &r en dopamin D3-receptor antagonist under
utveckling som en behandling av levodopa-inducerade dyski-
nesier (PD-LIDs) i partnerskap med Ipsen. Malet ar att forbattra
livskvalitet hos personer som lever med Parkinson. PD-LIDs ar
en allvarlig typ av besvarande och ofrivilliga rérelser som ofta
uppkommer hos personer med Parkinson som far en levodopa-
behandling.

Mesdopetam har bred klinisk potential fér att tillgodose med-
icinska behov inom neurologi. Lakemedelskandidaten &r i avsedd
att behandla personer som utvecklar PD-LIDs, vilket &r mer &n
30 procent av alla personer som lever med Parkinson. Pa de atta
stérsta marknaderna i varlden motsvarar detta en miljon
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manniskor. Mesdopetam har ocksa potential att behandla psykos
vid Parkinson (PD-P), vilket paverkar cirka 1,5 miljoner manniskor
pé de atta stérsta marknaderna i vérlden. Vidare har mesdope-
tam potential att behandla andra neurologiska sjukdomar sésom
tardiv dyskinesi, vilka representerar en &n stérre marknad.

| en 28-dagars Fas Ib-studie visades att behandling med mes-
dopetam é&r sékert och att lakemedelskandidaten &r val tolererad
i patienter med langt géngen Parkinson. Hos mesdopetam
behandlade patienter ségs en konsekvent numerisk minskning av
dyskinesier i de skalor som anvéandes i studien. | den féljande
28-dagars Fas lla studien visade mesdopetam anti-dyskinetiska
effekter genom flertal matskalor som utvarderar dyskinesier. Den
primara effektméattet UDysRS uppnéaddes dock inte i studien.

De framgéngsrika Fas Ib- och Fas lla-studierna har visat bra
sakerhets- och tolerabilitetsprofil samt “proof of concept” med
potential for béattre anti-dyskinetisk effekt, jamfért med nuva-
rande behandlingsalternativ.

Avslutade Fas llb-studie
Fas lIlb-studien med mesdopetam utvarderade effekt och



sékerhet av tre dosnivder av mesdopetam (2,5, 5,0 och 7,5 mg tva
ganger dagligen), jamfért med placebo, i personer med Parkin-
sons sjukdom med besvérande dyskinesier orsakade av deras
levodopabehandling, samt att faststéllde den mest lampliga
dosen i vidare klinisk utveckling.

Studiens top-line resultat rapporterades i januari 2023 och
analys av det fullstdndiga datasettet pagar for tillfallet i samar-
bete med IRLAB:s partner Ipsen.

Det priméra effektméattet, forandringen av den totala tid av
dagen med ON-tid utan besvéarande dyskinesier (“good ON"-tid),
nadde inte statistisk signifikant effekt for mesdopetam jamfort
med placebo. Ett sekundart effektmatt, UDysRS (del 1, 3 och 4,
full analysis set), en omfattande skala som méater ON-fas dyskine-
sier, visade signifikanta anti-dyskinetiska effekter av mesdope-
tam redan efter fyra veckor (hominellt p-varde=0,045), efter atta
veckor (nominellt p-varde=0,004) och fortsatt under hela den
tolv veckor l&nga studieperioden (nominellt varde p-varde=0,026)
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vid dosen 7.6 mg tvé génger dagligen. Den anti-dyskinetiska
effekt uppvisade ett dosberoende monster, och understdds av
numeriska férbattringar i andra matskalor som méter funktions-
nedsattande effekter kopplade till dyskinesier. Vidare visade
daglig tid i OFF ett dosberoende ménster och en numerisk for-
battring jamfért med placebo, vilken stodjer dosen 7,5 mg tva
ganger dagligen. Det sekundara effektméattet MDS-UPDRS part Il
(eng. motor aspects of experiences of daily living) forblev ofor-
andrat av behandling med mesdopetam, vilket var det 6nskade
utfallet eftersom det indikerar att mesdopetam inte férsémrar
den normala rérelseférmagan i denna studiepopulation.
Resultaten fran Fas llb-studien visade att mesdopetam tole-
rerades vél och visade en acceptabel sakerhetsprofil. Biverk-
ningsprofilen fér mesdopetam i Fas Ilb-studien var i paritet med
placebo. Fortida avslutande av deltagande i studien pé grund av
biverkningar (eng. adverse events) intréffade i samma grad for
patienter behandlade med mesdopetam som foér patienter

“Under 2022 och sdrskilt under de senaste mana-
derna har hela var portfélj utvecklats vdl. Det
genomférda prekliniska och kliniska utvecklings-
programmet t.o.m. Fas IIb fér mesdopetam visar att
vi upptdckt en tolerabel och potentiellt effektiv
behandling fér personer med Parkinson och dyski-
nesier, med en helt ny verkningsmekanism. Vi
fortsdtter med analyser av den fullstdndiga studie-
data och ser fram emot att presentera ytterligare
resultat under varen.

1 vdr Fas lIb-studie med pirepemat ékar antal
deltagande sites stadigt och rekryteringstakten
férvdntas ddrmed Gven 6ka med prognosen att alla
studiedeltagare dr rekryterade i slutet av dret.

Vara prekliniska Idkemedelskandidater IRL757
och IRL942 representerar helt nya strategier for
behandling av apati och kognitiv nedsdttning,
symtom som uppstdr vid Parkinson, ddr det idag
saknas behandlingsalternativ och utvecklas enligt
plan fér att vara redo for Fas | under 2023 respek-
tive 2024.

I vdr upptdckts- och forskningsverksamhet ar
det fullt fokus pa PO03-programmet ddr vi nyligen
nominerat IRL1117 for fortsatt utveckling till en
behandling av grundsymtomen vid Parkinson.
Sammantaget gor vi stora och meningsfulla steg i
hela var FoU-portfélj.”

NICHOLAS WATERS, EVP OCH HEAD OF R&D




behandlade med placebo, vilket tyder pa god tolerabilitet. 56,9%
av mesdopetambehandlade patienter jamfort med 46,2% av
placebobehandlade patienter rapporterade nagon form av
besvar under studiens gang. De vanligast rapporterade besvéaren
utifrdn organsystem (SOC) var stérningar i nervsystemet som
rapporterades av 19,8% av de mesdopetambehandlade studied-
eltagarna och 23,1% av de placebobehandlade studiedeltagarna.
Parkinsonism rapporterades av 4,3% av de mesdopetambe-
handlade studiedeltagarna och 10,3 % av de placebobehandlade
studiedeltagarna. Ett fatal studiedeltagare som behandlats med
mesdopetam (6,9%), jamfort med 0% placebo, rapporterade
minskad roérlighet under den férsta behandlingsmanaden men
rapporterades inte under den andra och tredje behandlings-
méanaden. Det fanns sju randomiserade patienter som rapporte-
rade allvarliga biverkningar (SAE) varav fyra var behandlade med
mesdopetam och tre med placebo. En SAE ansags troligen rela-
terad till behandling med mesdopetam. Tva dodsfall intraffade,
vilka inte ansags relaterade till mesdopetam. | studien screen-
ades 195 patienter, 156 patienter randomiserades och 125 patien-
ter fullféljde den tolv veckor I&nga behandlingsperioden.

Studien genomférsde vid 46 Kliniker i Europa, Israel och USA.
Mer information kan hittas pé clinicaltrials.gov: NCT04435431
och EudraCT-nummer: 2020-002010-41.

Prekliniska studier

Oberoende forskare vid universiteten i Umeé och Lund bedriver
fortsatta studier av mesdopetams effekter. Dessa avancerade
studier kombinerar elektrofysiologi och beteendeanlyser och
syftar till att ge en djupare forstaelse av mesdopetams effekter
pa nervaktivitetsmonster i hjarnan samt av dess forbattring av
mentala och motoriska beteenden. Resultat fran dessa studier
presenterades pa den konferensen Neuroscience 2022, som
arrangerades av Society for Neuroscience, i San Diego den 12-16
november.

Den forsta studien, “Behavioral and electrophysiological charac-
terization of anti-psychotic treatments in a rodent model of Parkin-
son’s disease psychosis”, av Loredan Stan et al, beskriver en ny
metod att karaktérisera aktivitetsmoénster i hjarnan som ar associe-
rade med psykos vid Parkinson. De visar att mesdopetam rever-
serar dessa hogfrekventa svangningar (HFOs), vilket indikerar anti-
psykotiska effekter. Den andra studien, “Behavioral and electrophy-
siological characterization of the antidyskinetic treatmentsin a
rodent model of PD-LID", av A. Ronaghi et al, underséker mesdope-
tam och andra substanser, i en preklinisk modell fér PD-LIDs och
visar att mesdopetam motverkar LIDs och de associerade avvik-
ande elektrofysiska svéngningarna i hjarnan.

Partnerskap med Ipsen

De exklusiva globala réattigheterna till utveckling och kommersia-
lisering av mesdopetamprogrammet utlicensierades till det glo-
bala lakemedelsféretaget Ipsen under 2021. IRLAB behdll ansva-
ret for attt avsluta Fas lIb-studien medan Ipsen ansvarar for fort-
satt klinisk utveckling och varldsomfattande kommersialisering.
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Pirepemat

Pirepemat (IRL752) har potential att bli den forsta behandlingen i
en ny klass av lakemedel utformade for att forbattra balans,
minska fall- och fallskador hos personer som lever med Parkin-
sons sjukdom. Pirepemat &r designad for att forbattra balans och
minska fall genom att starka nervcellssignaleringen i hjarnbarken.
Detta sker genom att pirepemat hammar 5HT7- och alfa-2-
receptorer, vilket leder till 6kade dopamin- och noradrenalin-
nivaer i denna hjarnregion.

Fall &r en allvarlig konsekvens av Parkinson och medfér ofta
svara komplikationer sdsom frakturer, nedsatt rorlighet och for-
samrad livskvalitet. 45 procent av alla personer med Parkinson
faller dterkommande, vilket leder till en avsevéart forsamrad livs-
kvalitet ocksa pa grund av radslan for att falla. Det finns for nar-
varande inga tillgdngliga behandlingar trots det stora medicinska
behovet. Fallens belastning p& samhéllet &r ocksé betydande.
Kostnaden for sjukhusvard av en fallskada uppskattas i USA till ca
30 000 USD for personer over 65 ar.

Efter att ha slutfort framgéngsrika Fas I-studier genomférdes
en explorativ Fas lla-studie i 32 personer med langt géngen
Parkinson och nedsatt kognitiv férméga. Resultat fran studien
indikerade behandlingseffekter som forbéattrad balans, mins-
kad risk for fall samt gynnsamma kognitiva och psykiatriska -
effekter.

Som tidigare rapporterats och publicerats i vetenskapliga
artiklar om resultaten fran Fas | och Fas lla (hittas via irlab.se),
drogs slutsatsen att pirepemat hade en acceptabel sékerhets-
profil och var val tolererad i den avsedda patientpopulationen,
d.v.s. patienter med Parkinsons sjukdom och demens. Biverk-
ningar var i denna population frdmst relaterade till det centrala
nervsystemet (CNS), mag-tarmsystemet och infektioner. Biverk-
ningarna var av mild till mattlig intensitet och intraffade huvud-
sakligen under den de 14 férsta dagarnas dostitrering. Efter att
studiens 28 dagars behandlingsperiod avslutats sags en mattlig
och 6vergdende 6kning av leverenzymer hos tre patienter behand-
lade med pirepemat. Under behandlingsperioden sags inga
sddana effekter och samtliga férandringar hade normaliserats
vid studiens uppfoéljningsbesok. En liknande 6vergdende leversig-
nal efter avslutad aktiv behandling har observerats i Fas I-studier.
Tolkningen &r att observationerna &r en del av en s.k. rebound-
effekt efter en abrupt avslutad behandling med pirepemat.

Resultaten i de kliniska och prekliniska studierna tyder pa
att pirepemat har potential att starka hjarnans kortikala funktio-
ner i och att pirepemat kan utvecklas till en mycket vardefull,
first-in-class behandling, for att férhindra fall hos personer som
lever med Parkinson.

P&gdende Fas Illb-studie

Den pagaende Fas llb-studien med pirepemat ar en randomise-
rad, dubbelblind och placebokontrollerad studie med syftet att
utvardera effekten av tva doser av pirepemat pé fallfrekvensen
hos parkinsonpatienter, jamfért med placebo, under en tre
manader lang behandlingsperiod. Sekundéra malsattningar



omfattar kognitiva utvérderingar och fortsatta studier av séker-
het och tolerabilitet.

Studien ar utformad for att randomisera 165 patienter férde-
lade pé tre grupper med 55 patienter i varje grupp; tva grupper
med olika dosnivaer av pirepemat och en placebogrupp.

Den pégéende studien &r for narvarande aktiv p& 28 av 39
planerade kliniker, alla kliniker férvéntas vara aktiverade innan Q2
2023. Rekrytering av patienter samt randomisering forvéantas att
vara slutfort i slutet av 2023. Detta foljs av en tre manader lang
behandling, uppféljningsbesdk, hantering av data samt I&sning av
databasen. Baserat pa nuvarande tidsplan s& forvéantas top-line
resultat i H12024.

Mer information kan hittas p& EudraCT: 2019-002627-16 och
clinicaltrials.gov: NCT05258071

Preklinisk fas
IRL942

Malet med den prekliniska lakemedelskandidaten IRL942 &r en
oral tablett som skall forbattra den kognitiva funktionen hos per-
soner med Parkinson och andra neurologiska sjukdomar och
som tas en gang dagligen. Ungefar 12 procent av vuxna i dldern 65
ar eller aldre upplever kognitiv forsdmring, vilket i hog grad
paverkar livskvaliteten och det &ar vanligare hos personer som
lever med neurologiska stérningar.

Férsvagning av nervsignalering i hjéarnbarken antas vara en
orsak till kognitiv férsdmring och neuropsykiatriska symtom vid
Parkinson och andra neurologiska sjukdomar. IRL942 har en unik
formaga att forstarka frontala hjarnbarkens nervsignalering, akti-
vera gener viktiga for nervkopplingars funktion och de associe-
rade nervbanorna i hjarnbarken, vilket motverkar nedsatt kogni-
tiv funktion i flera prekliniska modeller.

Icke-kliniska utvecklingsaktiviteter relaterade till CMC (ut-
veckling av tillverkning och produktion i stor skala av Iékemedels-
féreningar samt tillverkning av lakemedelsprodukt for regulato-
riska studier), toxikologi och sékerhetsstudier pagar som férbe-
redelse for regulatoriska ansékningar att starta en Fas I-studie.
Forutsatt positiva resultat fran de férberedande studierna och
att myndighetsgodkdnnanden beuviljas, réknar vi med att IRL942
&r redo for en Fas |-studie under H12024.

IRL757

IRL757 &r i preklinisk utveckling och har som maélsattning att
behandla apati vid Parkinson och andra neurologiska sjukdomar
med en oral tablett som tas en gang dagligen. Apati ar ett funk-
tionsnedsattande tillstdnd som drabbar éver 10 miljoner man-
niskor i USA och lika méanga i Europa. Prevalensen &r hog och
apati beraknas férekomma hos 20-70 procent av personer med
Parkinson och hos 20-90 procent av personer med Alzheimers
sjukdom och andra CNS-sjukdomar.

IRL757 har visat effekt i flera prekliniska modeller som dér
man studerar olika aspekter av nedsatt kognitiv funktion, inklu-
sive potentiella signaler om foérbattrad motivation. De effekter av
IRL757 som observerats i dessa modeller antas vara kopplade till
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IRL757:s férmaga att motverka en forsvagning av nervsignalering
fran hjarnbarken till djupare liggande hjarndelar, en mekanism
som har féreslagits ligga till grund fér apati vid neurologiska sjuk-
domar.

Icke-kliniska utvecklingsaktiviteter relaterade till CMC, toxi-
kologi- och sakerhetsstudier for att férbereda inlémning av ansé-
kan om att paborja en Fas I-studie pagar. IRL757 forvéantas vara
redo for en Fas I-studie i slutet av 2023, férutsatt positiva resultat
frén de forberedande studierna och att myndighetsgodkénnan-
den erhalls.

IRL1117 (POO3-projektet)

Lakemedelskandidaten IRL1117 kommer att utvecklas som en
oralt administrerad behandling fér grundsymtomen av Parkin-
son, att tas en gdng om dagen, utan att orsaka de besvérliga
komplikationer som dagens standardbehandling med levodopa
ger upphouv till. IRL1117 &r en oralt tillgdnglig och potent dopamin
D1- och D2-receptoragonist som i prekliniska studier har visat
snabbt tillslag och mer &n 10 timmar av bibehallen effekt.

Personer med Parkinsons sjukdom ordineras idag anti-
Parkinsonbehandlingen levodopa som behandlar sjukdomens
grundsymtom tremor, stelhet och langsamma rérelser. Levo-
dopa har utgjort standardbehandlingen vid Parkinson sedan
1960-talet och &r fér nérvarande den enda medicinen som
ger symtomatisk lindring av sjukdomen under hela dess progres-
sion. Levodopa har dock betydande behandlingsrelaterade
begrénsningar, sérskilt den korta verkningstiden samt férekom-
sten av behandlingsrelaterade komplikationer i form av &ver-
drivna ofrivilliga rérelser. | jamférelse med en levodopabehand-
ling skiljer sig IRL1117 betydligt eftersom den &r oralt tillgéngligt,
potent och uppvisar en langvarig anti-Parkinson effekt utan att
inducera de besvarande komplikationerna under langtidsbe-
handling.

IRL1117 fortsatter med interna utvecklingsaktiviteter som tox-
ikologistudier och aktiviteter relaterat till tillverkning under 2024 i
férberedelse for Fas I.

PO03-projektet syftar till att upptacka och utveckla dopamin
D1- och D2-receptoragonister som erbjuder en oral administre-
ring endast en gang dagligen och som kombinerar battre effekt
pé de klassiska motoriska symptomen vid Parkinson (tremor, stel-
het och l&ngsamma rérelser) men ar fria frdn de begrénsningar
som levodopa uppvisar (d.v.s. den korta verkningstiden och
motoriska komplikationer). Utéver IRL1117 finns ett antal uppfolj-
ningssubstanser identifierade med differentiering relaterade till
verkningstid och tid till maximal effekt.

Forskningsplattformen ISP

I IRLAB:s portfdlj tas fram med den unika, egenutvecklade forsk-
ningsplattformen Integrative Screening Process (ISP), vilken har
visat sig kunna mojliggbra upptackten av sé& kallade “first-in-
class” molekyler. ISP-metodiken kombinerar systembiologiska
screeningmodeller, en omfattande databas och moderna, analy-
tiska metoder for maskininléarning. Detta innebéar att IRLAB far



unika insikter om den totala effekten av de studerade moleky-
lerna pa ett tidigt stadium. Plattformen kan redan i det skedet
forutsaga vilka lakemedelskandidater som har de bésta férut-
sattningarna att utvecklas till ett lovande lakemedel med de
lagsta riskerna, baserat pa den biologiska lampligheten. ISP 6kar
sannolikheten att ldkemedelskandidater klarar &vergéngen
mellan kliniska faser jamfért med industristandard. Detta exem-
plifieras &ven av en hogre sannolikhet att visa klinisk ‘proof-of-
concept’ i patienter och att darefter na sena stadier i lakeme-
delsutvecklingen for en lakemedelskandidat upptackt med ISP
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jamfort med de i branschen utbredda target-baserade model-
lerna for att identifiera nya lakemedelskandidater.

Denna upptéckts- och utvecklingsstrategi ger IRLAB en stark
konkurrensférdel i upptéckten av nya behandlingar fér Parkinson
och andra CNS-sjukdomar. Det ar viktigt for IRLAB att standigt
férfina och utveckla sin teknikbas och fortsatta ligga i framkant
av modern lakemedelsforskning. Nya perspektiv tillkommer
ocksad genom ett néra samarbete med universitet och akade-
miska forskare sa att IRLAB kan fortsatta vara ledande i utveck-
lingen av banbrytande teknik.



Koncernens utveckling
januari—december 2022

IRLAB Therapeutics AB, 556931-4692, &r moderféretag i en kon-
cern som bedriver forskning och utveckling med mal att erbjuda
livsforéndrande behandlingar fér patienter med Parkinsons sjuk-
dom och andra sjukdomar i hjarnan. Bolagets langst framskridna
lakemedelskandidater &r mesdopetam och pirepemat som béda
avser att behandla négra av Parkinsons sjukdoms mest besvérliga
och svara symtom.

Med bolagets unika, egenutvecklade forskningsplattform (ISP)
genereras nya ldkemedelssubstanser med hdg potential vilka
utgdr bolagets pipeline. IRLAB har tre lovande lakemedelskandi-
dater i preklinisk utveckling, IRL942, IRL757 och IRL1117, vilka alla
upptackts med hjalp av ISP. De prekliniska léakemedelskandida-
terna genomgér for nérvarande prekliniska utvecklingsprogram i
férberedelse for Fas I-studier.

Moderbolagets verksamhet bestar framst i att tillhandahélla
foretagsledande och administrativa tjanster féor koncernens
verksamhetsbolag och aktiviteter relaterade till aktiemarkna-
den. Forsknings- och utvecklingsverksamheten bedrivs i det
heldgda dotterbolaget Integrative Research Laboratories
Sweden AB. IRLAB har lokaler i Géteborg (huvudkontor) samt
Stockholm.

Forsknings- och utvecklingsarbete

Forsknings- och utvecklingsarbetet har fortskridit enligt plan.
Totala kostnader for forskning och utveckling uppgér under perio-
den januari till december till 146 178 tkr (129 748), vilket motsvarar
84 procent (84) av koncernens totala rorelsekostnader. Utveck-
lingskostnaderna varierar 6ver tid bland annat beroende pa var i
utvecklingsfasen projekten befinner sig.

Kommentarer till resultatrakningen

Resultatet for perioden 1januari — 31 december 2022 uppgick
till -113 406 tkr (51 781). Resultat per aktie uppgick till =2,19 kr
(1,00). Koncernens intakter uppgick under perioden till 61 277
tkr (207 906).

Av de 239,6 mkr som under 2021 erhélls som initial betalning
(up-front) i samband med licensaffaren med mesdopetam
intaktsfordes 185,3 mkr som licensintékt och 54,3 mkr balan-
serades som forutbetald intakt for slutférandet av den pédgdende
Fas llb/lll-studien och intaktsférs under aterstoden av 2022 i takt
med att studien slutférs. Under 2022 har 42 576 tkr intéktsforts.
Under 2022 har intakter for andra utférda tjanster till Ipsen uppgatt
till 18 560 tkr.

Koncernens rorelsekostnader uppgick under 2022 till 174 387
tkr (155 330). Okningen av de totala kostnaderna jamfért med
foregdende ar kan framst hanforas till en okad klinisk aktivitet
samt en storre organisation.

Finansiering och kassafléde

Kassaflodet fran den I6pande verksamheten uppgick under perio-
den 1 januari till 31 december 2022 till <142 612 tkr (128 641) och
under det fjarde kvartalet till -37 887 tkr (-28 388). Likvida medel
per den 31 december 2022 uppgick till 252 776 tkr (401 897).
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Eget kapital uppgick den 31 december 2022 till 290 831 tkr (399
481) och soliditeten var 90 procent (85).

Styrelsen och VD gor bedémningen att det finns tillrackligt
med rorelsekapital for att tacka rérelsekapitalbehovet de kom-
mande tolv ménaderna, givet nuvarande affars- och utvecklings-
plan samt finansieringsplan.

Investeringar

Investeringar i immateriella tillgdngar 1 januari - 31 december
2022 uppgick till 5 257 tkr (0) varav 4 757 betalats genom emis-
sion av aktier. Periodens investeringar i materiella anlaggningstill-
gangar avser framst inventarier till bolagets laboratorier och
uppgick till 2 876 tkr (708).

Vasentliga handelser januari - mars 2022

I mars utsags IRL757 till ny lakemedelskandidat for behandling av
apati vid neurologiska sjukdomar.

Vasentliga handelser april - juni 2022

| april férvarvades know-how som stéder en stark patent-
ansokan for kemiska substanser relaterade till forskningsprojek-
tet POO3. POO3-projektet syftar till att kunna erbjuda en Parkin-
sonbehandling utan komplikationer som tas en géng dagligen.

| juni meddelades att bolagsledningen férstéarkts genom att
utse Richard Godfrey till ny VD och Nicholas Waters till Executive
Vice President and Head of Research & Development. Bada till-
tradde sina nya positioner den 1juli, 2022.

Vasentliga handelser juli - september 2022

| juli rapporterades att Fas lIb-studien i PD-LIDs med mesdo-
petam har expanderats till att omfatta 154 patienter. Top-line
data forvantas runt arsskiftet.

| juli registrerades apportemissionen av 120 000 aktier av
Serie A som gavs ut i samband med férvarvet av know-how rela-
terade till forskningsprojektet POO3 varefter antalet registrerade
aktier uppgar till 51868 406 (51748 406).

| september rapporterades att IRLAB:s partner Ipsen initierar
kliniska studier i linje med mesdopetams utvecklingsplan samt
att rekryteringen till den pagéende Fas llb-studien med mesdo-
petam slutforts.

Vasentliga handelser oktober — december 2022

Valberedningens ledaméter infér drsstdmman 2023 har utsetts
enligt féljande: Hans-Peter Ostler, Anders Vedin, Clas Sonesson,
och Gunnar Olsson, styrelseordférande IRLAB Therapeutics AB.

| november meddelade IRLAB att nya prekliniska data har
publicerats som ger ny insikt om mekanismerna bakom den
antipsykotiska och antidyskinetiska effekt av lakemedelskandi-
daten mesdopetam (IRL790) i PD-P och PD-LIDs. Forskningen
genomférdes av en oberoende akademisk forskargrupp under
Prof. Per Petersson och presenterades vid den betydande
kongressen Neuroscience 2022 i San Diego, USA, den 12-16
november.



| mitten av december hade den sista patienten slutfért behan-
dlingsperioden och uppféljningsbesdket i Fas lib-studien med
mesdopetam i personer med levodopa-inducerade dyskinesier
vid Parkinsons sjukdom (PD-LIDs).

Den 21 december informerades IRLAB att Ekobrottsmyn-
digheten lagt ned férundersdkningen rérande misstankt insider-
handel i bolagets aktie under 2021. IRLAB har bistatt berérda
myndigheter fullt ut i deras arbete.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

IRLAB bjods in till att delta pa det 6:e Neuroscience Innovation
Forum som anordnas av Sachs Associates tidigt i januari. Eventet
holls i samband med den éarliga J.P. Morgan Healthcare Confe-
rence i San Fransisco, USA.

Lakemedelskandidaten IRL1117 nominerades fran forsknings-
projektet POO3 tidigt i januari. IRL1117 kommer att utvecklas som
en oral behandling fér grundsymtomen av Parkinson, att tas en
gang om dagen, utan att orsaka de besvarliga komplikationer
som dagens standardbehandling med levodopa ger upphowv till.

Top-line resultat fran Fas llb-studien med mesdopetam i per-
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soner med levodopa-inducerade dyskinesier vid Parkinsons
sjukdom (PD-LIDs) rapporterades i mitten av januari. Mesdo-
petam uppvisade dosberoende anti-dyskinetiska effekter i flera
matskalor for utvérdering av dyskinesier med en biverknings-
och tolerabilitetsprofil i nivd med placebo, dven om studien inte
statistiskt uppfyllde sitt primara effektméatt pa “good ON”-tid.
Fortsatt analys av den fullstandiga datan pagar.

| mitten pé februari meddelade bolaget att en uppdatering av
utveckligsmilstolparna foér projektportfélien har gjorts efter
utvardering av de operativa prioriteringarna fér 2023.

Den 20 februari ersattes bolagets vd Richard Godfrey av
Gunnar Olsson som utsags till tillférordnad vd. Carola Lemne,
tidigare vice ordforande, tog éver styrelseordféranderollen fran
Gunnar Olsson. Processen for att rekrytera en permanent vd
inleds omgaende.

| egenskap av ny styrelseordférande i IRLAB &vertar Carola
Lemne medlemskap i valberedningen efter Gunnar Olssons
avgang som styrelseordférande.

An van Es-Johansson har valt att ldmna bolagets styrelse pa
egen begéran.



Koncernens resultatrakning
i sammandrag

2022 2021 2022 2021
Belopp i TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Rérelsens intakter m.m.
Nettoomsattning 12181 12141 61136 207782
Ovriga rérelseintakter 136 243 141 124
Summa intékter 12 317 12 384 61277 207 906
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -30 431 -24 389 -125 906 -81737
Personalkostnader -12 669 -9 600 -42 481 -31024
Utlicensierade balanserade utvecklingsprojekt 0 0 0 -39 091
Av- och nedskrivningar avimmateriella
och materiella anldggningstillgdngar -1865 -996 4779 -3 474
Ovriga rorelsekostnader -435 0 -1220 -4
Summa rérelsekostnader -45 399 -34 986 -174 387 -1565 330
Roérelseresultat -33083 -22 601 -113 110 52 576
Resultat fran finansiella poster
Finansiella intékter 0 1 0 1
Finansiella kostnader -83 -516 -297 -796
Summa finansiella poster -83 =515 =297 -795
Resultat efter finansiella poster -33166 -23117 -113 406 51781
Inkomstskatt 0 0 0 0
Periodens resultat -33166 -23117 -113 406 51781
Resultat per aktie
fére och efter utspadning (SEK) -0,64 -0,45 =219 1,00
Genomsnittligt antal aktier,
fére och efter utspadning 51868 406 51748 406 51831913 51748 406
Antal aktier vid &rets slut 51868406 51748406 51748 406 51748 406

Periodens resultat &r i sin helhet hanférligt till moderbolagets aktieagare.
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Koncernens rapport dver
totalresultati sammandrag

2022 2021 2022 2021
Belopp i TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Periodens resultat -33166 -2317 -113 406 51781
Ovrigt totalresultat 0 0 0 0
Totalresultat for perioden -33166 -23117 -113 406 51781
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Koncernens rapport over

finansiell stallning i sammandrag

Belopp i TSEK 2022-12-31 2021-12-31
TILLGANGAR
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgdngar 46 862 42 661
Materiella anlaggningstillgangar 8 009 8348
Summa anléaggningstillgangar 54 871 51009
Omséttningstillgangar
Kortfristiga fordringar 15908 19 542
Likvida medel 252776 401897
Summa omsattningstillgangar 268 684 421440
SUMMA TILLGANGAR 323 555 472 449
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Aktiekapital 1037 1035
Ovrigt tillskjutet kapital 690 204 685 450
Balanserat resultat inkl. arets totalresultat -400 41 -287 004
Summa eget kapital 290 831 399 481
Langfristiga skulder
Leasingskulder 381 3566
Summa langfristiga skulder 381 3566
Kortfristiga skulder
Leasingskuld 3595 3034
Ovriga skulder 28 748 66 367
Summa kortfristiga skulder 32343 69 402
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 323 555 472 449
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Koncernens rapport over
forandring i eget kapital i sammandrag

Balanserat
Ej Ovrigt  resultat inkl
Aktie- registrerat tillskjutet periodens Summa
Belopp i TSEK kapital aktiekapital eget kapital totalresultat eget kapital
Eget kapital 1januari 2021 970 65 685 630 -338786 347 879
Periodens totalresultat 51781 51781
Transaktioner med aktiedgare
i deras egenskap av dgare:
Nyemission 65 -65
Emissionskostnader -180 -180
Eget kapital 31 december 2021 1035 0 685 450 -287 005 399 481
Eget kapital 1januari 2022 1035 0 685 450 -287 005 399 481
Periodens totalresultat -113 406 -N3 406
Transaktioner med aktiedgare
i deras egenskap av dgare:
Nyemission 2 4754 4757
Eget kapital 31 december 2022 1037 0 690 204 -400 411 290 831
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Koncernens rapport over
kassafloden i sammandrag

IRLAB THERAPEUTICS

2022 2021 2022 2021
Belopp i TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Den I6pande verksamheten
Rérelseresultat -33 083 =22 601 -13 10 52 576
Justeringar for poster
som inte ingér i kassaflodet 1865 996 4779 42 564
Erhallen réanta 0 0 0 0
Betald rénta -54 -516 =297 -796
Betald skatt 0 0 0 0
Kassaflode fran den I6pande
verksamheten fore forandringar
av rorelsekapital -31271 -22121 -108 627 94 345
Kassafléde fran férandringar
av rorelsekapital
Foréandring av rérelsefordringar 5073 -4177 3644 -12 81
Foérandring av rérelseskulder -11689 -2 090 -37 619 47107
Kassafléde fran den I6pande
verksamheten -37 887 -28 388 -142 612 128 641
Investeringsverksamheten
Investeringar i immateriella anlaggningstillgdngar 0 0 -500 0
Forvarv av materiella anlaggningstillgdngar =214 -147 -2 876 -708
Kassafléde fran
investeringsverksamheten -214 -147 -3 376 -708
Finansieringsverksamheten
Amortering av finansiella skulder -872 736 -3134 -2 865
Nyemission 0 0 0 -180
Kassafléde fran
finansieringsverksamheten -872 -736 -3134 -3045
Periodens kassaflode -38973 -29 271 -149 121 124 888
Likvida medel vid periodens borjan 291719 431168 401897 277 009
Likvida medel vid periodens slut 252746 401049 252776 401897
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Moderbolagets resultatrakning

i sammandrag

2022 2021 2022 2021
Belopp i TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Rorelsens intakter m.m.

Nettoomsattning 1555 1272 4531 4059
Summa intdkter 1555 1272 4531 4059
Rérelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -3403 -2 149 -12187 -16 805

Personalkostnader -4 460 -3135 -14 402 -8 705

Ovriga rérelsekostnader -25 0 -25 0
Summa rérelsekostnader -7 888 -5283 -26 614 -25 510
Rorelseresultat -6 333 -4 012 -22 083 -21451
Resultat fran finansiella poster

Réntekostnader -7 -2 -7 -3
Summa finansiella poster -7 -2 -7 -3
Resultat efter finansiella poster -6 340 -4 014 -22 090 -21454

Ldmnat koncernbidrag 0 0 0 0
Skatt pa arets resultat 0 0 0 0
Periodens resultat -6 340 -4 014 -22 090 -21454
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Moderbolagets rapport dver
totalresultati sammandrag

2022 2021 2022 2021
Belopp i TSEK okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Periodens resultat -6 340 -4014 =22 090 -21454
Ovrigt totalresultat 0 0 0 0
Totalresultat fér perioden -6 340 -4014 -22 090 -21454
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Moderbolagets balansrakning i ssammandrag

Belopp i TSEK 2022-12-31 2021-12-31
TILLGANGAR
Anléaggningstillgangar
Finansiella anlaggningstillgangar
Andelar i koncernforetag 350 320 350 320
Summa anléaggningstillgangar 350 320 350 320
Omsattningstillgangar
Ovriga fordringar 8535 1755
Kassa och bank 92 814 112 970
Summa omsattningstillgangar 101349 114725
SUMMA TILLGANGAR 451669 465 045
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital
Aktiekapital 1037 1035
Ej registrerat aktiekapital 0 0
1037 1035
Fritt eget kapital
Overkursfond 744 314 739 560
Balanserat resultat inklusive periodens totalresultat -302 434 -280 345
Summa Fritt eget kapital 441880 459 215
Summa eget kapital 442 917 460 250
Kortfristiga skulder
Ovriga skulder 8752 4795
Summa skulder 8752 4795
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 451 669 465 045
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Nyckeltal for koncernen

2022 2021 2020 2019

jan-dec jan-dec jan-dec jan-dec
Nettoomsattning, TSEK 61136 207782 0 26
Rérelseresultat, TSEK -13 110 52 576 -91458 -95848
Periodens resultat, TSEK -13 406 51781 -91653 -96 120
Periodens resultat hanforligt till
moderbolagets aktiedgare, TSEK -113 406 51781 -91653 -96 120
Resultat per aktie fére
och efter utspadning, SEK -2,19 1,00 -1,92 -2,37
FoU-kostnader, TSEK 146178 129 748 75989 79 381
FoU-kostnader i procent
av rorelsekostnader, % 84 84 83 82
Likvida medel vid
periodens slut, TSEK 252776 401897 277 009 110 527
Kassaflode frén den I6pande
verksamheten, TSEK -142 612 128 641 -89 214 -91201
Periodens kassafléde, TSEK -149 121 124 888 166 482 -23 915
Eget kapital, TSEK 290 831 399 481 347 880 181827
Eget kapital hanforligt till
moderbolagets aktiedgare, TSEK 290 831 399 481 347 880 181827
Eget kapital per aktie, SEK 5,61 7,72 6,72 4,22
Soliditet, % 90 85 94 87
Genomsnittligt antal anstallda 29 22 18 17
Genomsnittligt antal anstéllda inom FoU 25 20 17 16

Av ovanstaende nyckeltal &r det endast nyckeltalet Resultat per aktie fore och efter utspadning
samt FoU-kostnader som ar defienerat enligt IFRS. Av &vriga nyckeltal ar Periodens resultat,
Likvida medel vid periodens slut, Kassafléde fran den I6pande verksamheten, Periodens kassa-
flode samt Eget kapital hamtade fran en av IFRS definierad ekonomisk uppstallining. For harled-
ning av nyckeltal samt definitioner och motiv fér valda nyckeltal hanvisas till IRLAB Therapeutics

AB (publ) &rsredovisning 2021.
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Ovrig information

Redovisningsprinciper
Koncernen tillampar arsredovisningslagen och International
Financial Reporting Standards (IFRS) sddana de antagits av EU
samt RFR 1 Kompletterande redovisningsregler fér koncerner vid
uppréattande av finansiella rapporter. Moderbolaget tillampar
arsredovisningslagen och RFR 2 Redovisning for juridisk person
vid uppréattande av finansiella rapporter.

| moderbolaget kostnadsfors, fran och med 1 januari 2019,
ldmnade aktieégartillskott till dotterféretag som avser att tacka
dotterféretagens kostnader for forskning. Kostnaden redovisas i
resultatréakningen under Resultat fran andelar i koncernforetag.
Den redovisningsmassiga hanteringen i moderbolaget speglar
dérmed hanteringen i koncernen dar samtliga kostnader for
forskning belastar resultatet. Ingdende redovisat véarde forblir
oférandrat d& bolagets bedémning ar att inget nedskrivnings-
behov foreligger. Tillampade redovisningsprinciper dverens-
stémmer med vad som framgér av arsredovisningen 2021.

Denna delarsrapport har uppréattats i enlighet med IAS 34
Delérsrapportering.

IRLAB:s aktie

IRLAB:s aktie av serie A ar noterad pa& Nasdaqg Stockholms huvud-
lista sedan den 30 september 2020. Mellan den 28 februari 2017
och 30 september 2020 var bolagets aktier av serie A listade pa
Nasdagq First North Premier Growth Market

Aktiekapital, antal aktier och antal réster

Vid slutet av perioden uppgick det registrerade aktiekapitalet i
IRLAB till 1 037 368 kronor fordelat pad sammanlagt 51 868 406
aktier med ett kvotvarde om 0,02 kronor. Det finns 51 788 630
aktier av serie A och 79 776 aktier av serie B. Alla aktier, dven
aktier av serie B, medfér en rost.

Incitamentsprogram

| april 2016 beslutades om ett teckningsoptionsprogram for nyckel-
personer, saval anstéllda som styrelseledaméter. Totalt teckna-
des 39 355 teckningsoptioner (196 775 efter split) i programmet
med en teckningskurs som motsvarade marknadsvérdet.

Varje teckningsoption beréttigar till teckning av en stamaktie
av serie A till en teckningskurs om 82,70 kronor efter split. Teck-
ningsoptionerna kan utnyttjas fram t.o.m. den 30 juni 2023.
Vid fullt utnyttjande av teckningsoptionerna 6kar aktiekapitalet
med 3 935,50 kronor genom utgivande av 196 775 stamaktier av
serie A.

Finansiella instrument

Koncernen har for nérvarande inga finansiella instrument som
varderas till verkligt varde utan samtliga finansiella tillgadngar och
skulder varderas till upplupet anskaffningsvarde. Det beddms
inte finnas nagra vasentliga skillnader mellan verkligt varde och
bokfort varde avseende de finansiella tillgdngarna och skulderna.
Redovisat varde pa finansiella tillgdngar uppgar per balansdagen
till 258 704 tkr (412 658).
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Transaktioner med narstaende

Férutom I6ner och andra ersattningar till foretagsledningen samt
styrelsearvode, enligt bolagsstdmmobeslut, till styrelsen har inga
transaktioner skett med narstaende.

Nettoomsattning i det fjarde kvartalet 2022

Nettoomsattningen utgdrs av utlicensiering av lakemedels-
utvecklingsprojekt eller lakemedelskandidater samt intékter fér
tjianster kopplade till padgdende studier, fakturering av arbete
som utfors for kunds rékning samt dvriga tjansteintakter. Intak-
terna utgdrs for nérvarande till stérsta delen av intakter relate-
rade till licensavtalet med lakemedelsbolaget Ipsen for de
globala exklusiva rattigheterna att utveckla och marknadsféra
|lakemedelskandidaten mesdopetam.

Nettoomsattning

fordelad per 2022 2021 2022 2021
intaktskategori okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Licensintakt 0 0 0 185 261
Tjansteintékter 12181 12141 61136 22 521
Summa intakter 12181 12141 61136 207 782
Segmentinformation

Nettoomséttning

fordelad per geo- 2022 2021 2022 2021
grafisk marknad okt-dec okt-dec jan-dec jan-dec
Sverige 0 0 0 0
Storbritannien 12181 12141 61136 207782
Summa intakter 12181 12141 61136 207782

Faktureringen har uteslutande skett i euro. Intdkterna redovisas i
svenska kronor.

Risker och osakerhetsfaktorer

Att bedriva verksamhet inom forskning och utveckling av lake-
medel &r forknippat med hoga risker dar effekterna pa bolagets
resultat och finansiella stéllning inte alltid kan kontrolleras av
bolaget. Det &r darfor viktigt att, utéver de maojligheter som finns
i badde projekt och verksamhet, dvervéga riskerna vid en utvarde-
ring av IRLAB:s framtida potential. IRLAB:s affarsmodell medfér
hdga utvecklingskostnader foljt av potentiella intékter kopplade till
licensiering, forséljning eller partnerskap forst néar en stor del av
utvecklingen &r genomférd.

Bolagets finansiella risker finns beskrivna pé sidorna 77-78
och riskhantering beskrivs pa sidan 110 i Arsredovisningen 2021.
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Inga vasentliga forandringar har skett som paverkar de redovi-
sade riskerna.

Den globala Covid-19-pandemin har fram till den 30 juni 2022
inte haft ndgra véasentliga direkta effekter pa IRLAB:s operativa
verksamhet, resultat eller finansiella stallning. Effekter pd med-
elldng till 1ang sikt kan &nnu inte beddmas, men bolaget foljer och
utvarderar situationen I6pande. Det finns dock indikationer pa
att situationen hos vardgivare i vissa lander och regioner ar pres-
sad, vilket paverkar sjukhusens formaga att delta i kliniska prov-
ningar. Dessutom har interaktioner visat att tillstdndsgivande
lakemedelsmyndigheter nu har langre handlaggningstider. Sam-
mantaget kan detta komma att paverka IRLAB:s kliniska program
om utbrottet av covid-19 fortsatter att ta globala sjukvards-
resurser i ansprak och restriktioner pé individers rorelsefrinet
forlangs utdéver vad som idag ar ként. Vi foljer darfor situationen
noga och utvarderar atgarder for att minimera paverkan péa vara
projekt och tidsplaner.

Kriget i Ukraina, den féljande geopolitiska instabiliteten i sar-
skilt 6stra Europa och de konsekvenser det har fér méanniskor i
omraden som péverkas kan komma att péaverka hastigheten pa
patientrekryteringen och majligheterna for redan rekryterade
patienter att ta sig till klinikerna fér nédvéandiga besdk. IRLAB:s
Fas llb/lll-studie med mesdopetam samt Fas lIb-studien med
pirepemat utfors bada till viss del vid kliniker i Polen som med sin
geografiska narhet till Ukraina kan paverkas mer &n andra lander.
Hittills har endast mindre péaverkan kunnat iakttas i de pagaende
studierna och IRLAB féljer noga och kontinuerligt utvecklingen
for att vid behov kunna vidta &ndamalsenliga atgarder.

Valberedning

Infor drsstdmman 2023 och fram till dess en ny valbereding utses,
i enlighet med de instruktioner som géller fér IRLAB:s valbered-
ning bestar valberedningen av Has-Peter Ostler (valberedning-
ens ordférande), Anders Vedin, Clas Sonesson samt styrelsens
ordférande Carola Lemne, vilka tillsammans representerar cirka
43 procent av résterna och kapitalet i IRLAB per den 31 augusti
2022.
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Anstallda

Antalet anstéllda i koncernen har under perioden april =juni i
genomsnitt uppgatt till 29 (22). | slutet av perioden uppgick
antalet heltidstjanster till 30 (24) fordelat pa 32 (26) personer.

Antalet heltidstjanster inklusive langtidskontrakterade kon-
sulter uppgick i slutet av perioden till 33 (27) férdelat pa 36 (30)
personer.

Hallbarhet

IRLAB:s hallbarhetsarbete har sin utgéngspunkt i FN:s globala
hallbarhetsmal som &r vasentliga for verksamheten och dar bola-
get kan gbéra den storsta skillnaden: jamstalldhet, anstandiga
arbetsvillkor och ekonomisk tillvéxt, hallbar industri, innovationer
och infrastruktur samt hallbar konsumtion och produktion.
IRLAB sammanfattar detta héallbarhetsarbete i féljande tre foku-
somréden: Medarbetare, Ansvarsfulla affarer, Samhallsengage-
mang.

Finansiell kalender

Arsredovisning 2022 Vecka 18 (1-5 maj)

Delarsrapport Q12023 10 maj 2023
Arsstamma 20 juni 2023
Delarsrapport Q2 2023 30 augusti 2023
Delarsrapport Q3 2023 25 oktober 2023

Bokslutskommuniké 2023 7 februari 2024
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Ordlista

IRLAB THERAPEUTICS

Dyskinesi Tillstdnd déar kroppen eller en kroppsdel utfér ofrivillga rérelser. Uppstar vid neurodegenerativa och psykiatriska
sjukdomar, hjarnsjukdomar dar nervsystemet antingen ar utsatt for en langsamt minskande nervcellsaktivitet,
t ex Parkinson, eller sjukdomar dér nervscellsaktiviteten i sérskilda hjarndelar kommit i obalans, som vid psykos
eller depression.

Good ON-time Den del av dygnet patienten inte har besvarliga symtom av sin Parkinson.

ISP Integrative Screening Process, IRLAB:s forskningsplattform som anvands for att generera ldkemedelskandidater.

PD-LIDs Parkinson’s Disease levodopa-induced dyskinesias, ofrivilliga rérelser (dyskinesier) orsakade av langre tids
medicinering med standardbehandlingen levodopa.

PD-P Parkinson’s Disease Psychosis, psykiska symtom sdsom vanférestaliningar och/eller hallucinationer orsakade av
Parkinson.

PD-Fall Parkinson’s Disease Fall, fall till foljd av postural dysfunktion (balansnedsattning) och forsédmrad kognition vid
Parkinson.

Prekliniskt Uppnas nar en lakemedelskandidat pavisat sékerhet, tolerabilitet och effekt i prekliniska modellsystem och da

Proof of Concept

den effekt som pavisats kan kopplas till ett medicinskt behov. Hos IRLAB pabérjas den prekliniska utvecklingen
efter att dessa krav ar uppfyllda.

Kliniskt
Proof of Concept

Bevis for ett koncepts &ndamalsenlighet. Hos IRLAB menas detta da en lakemedelskandidat har uppnatt klinisk
proof of concept i ett Fas lI-program, dvs nar tolerabilitet och signal pa effekt har pavisats i patienter.

CNS-sjukdomar

Sjukdomar i hjarnan (CNS) &r en bred kategori av tillstdnd dér hjarnan inte fungerar som den ska, vilket
férsdmrar halsa och férmagan att fungera.
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Presentation for investerare och media

En presentation kommer att héllas torsdagen den 23 februari
2023 klI. 10.00 CET genom en digital webcast. Vd Gunnar Olsson
och EVP och Head of R&D Nicholas Waters kommer att kom-
mentera bokslutskommunikén foér perioden januari-december
2022. Presentationen kommer att héllas pa engelska och foljs av
mojligheten att stalla fragor.

Folj presentationen digitalt via féljande lank:
https://www.youtube.com/watch2v=YbKsH6TDFgM.

Granskning och styrelse forsékran
Denna rapport har inte granskats av bolagets revisor.

Styrelsen och verkstallande direktoren forsékrar att delarsrap-
porten ger en réattvisande Gversikt av moderbolagets och kon-
cernens verksamhet, stallning och resultat samt beskriver
vésentliga risker och osékerhetsfaktorer som féretaget och de
foretags som ingar i koncernen star infor.
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Goteborg den 23 februari 2023

REIN PIIR
Styrelseledamot

CAROLA LEMNE
Styrelsens ordférande

GUNNAR OLSSON
Verkstallande direktér,
Styrelseledamot

CATHARINA GUSTAFSSON
WALLICH
Styrelseledamot
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l: IRLAB

IRLAB upptacker och utvecklar nya lakemedel
for behandling av Parkinsons sjukdom och andra
sjukdomar i hjarnan. Bolagets langst framskridna
lakemedelskandidater, mesdopetam (IRL790)
och pirepemat (IRL752) ar bada i Fas llb och ar
designade for att behandla nagra av de svaraste
symtomen relaterade till Parkinson. Ar 2021
forvarvade Ipsen, ett specialty pharma-bolag,
de exklusiva globala rattigheterna till utveckling
och kommersialisering av mesdopetam.

Kontaktinformation

IRLAB har genererat alla sina lakemedelskandidater
och fortsatter att upptacka innovativa lakemedels-
kandidater for behandling av neurologiska sjuk-
domar genom den egenutvecklade forskningsplatt-
formen ISP (Integrative Screening Process).
Férutom IRLAB:s starka kliniska pipeline driver
bolaget tre prekliniska program, IRL942, IRL757 och
IRL1117, mot Fas I-studier.
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