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Forord

Transparens vagen till
lyckad kapitalanskaffning

Sverige ar varldsunikt i den betydelse som bor-
sen har som finansieringskalla for bolag inom life
science. Antalet borsnoteringar inom omradet ar
i paritet med de som sker i 6vriga Europa sam-
mantaget. Som branschorganisation har vi ett
intresse att sdkra en langsiktig tillférsel av risk-
villigt kapital till life science-féretagen i Sverige
och darfor ar det sjalvklart for oss att verka for
en hogkvalitativ informationsgivning i samband
med agarspridning.

SwedenBIOs branschstandard ar framtagen i
samarbete med kapitalmarknadsaktorerna i
Sverige och anvands redan av dessa for att
beddma bolag vid kapitalanskaffning. Det gyn-
nar investerarna att det finns relevant informa-
tion att tillga for dem att fatta sina beslut pa.
Men lika viktig ar den for bolagen att folja av
rent affarsmassiga skal.

Det finns inga genvagar till en I&ngsiktigt hallbar
finansieringsstrategi. Den information som var
branschstandard anger att bolagen bor kunna
tillhandahalla &r grundlaggande uppgifter som

bolagen i ett tidigt skede behdver ha insikt om for

egen del for att kunna gora en langsiktigt lyckad
utvecklingsresa, vilket i sin tur leder till ett
valgrundat och stabilare inflode av finansiering.
Varderingar baserade pa felaktiga férvantningar

kan leda till tunga bakslag langre fram. Darfor bor
den dven ses som ett stéd for bolagen att behalla

kontrollen 6ver bolagets renommé. Transparens
I6nar sig i langden.

Alla life science-bolag ar inte stopta i samma
form. En branschstandard ger jamférbarhet mel-
lan bolag till en viss grans. Det kan finnas uppgif-
ter som trots allt inte gér att uppge i samtliga fall.
Da ar det inte knepigare an att redogéra for var-
for det inte gar. Comply or explain!

| vér uppdaterade branschstandard tar vi fasta
pa det 6kande behovet att kunna placera in life
science-bolag langs utvecklingskedjan. Var de
befinner de sig i sin tekniska utveckling ar for-
stas betydelsefullt for en korrekt vardering. Var
guide kring Technical Readiness Level hjalper
bolagen att battre beskriva var de dr ndgonstans
i utvecklingsfasen och férser investerarna med
en mattstock.

Vi ar glada och stolta att tillsammans med kapi-
talmarknadsaktorerna i Sverige fortlopande
verka for en stark kapitalmarknad som ger forut-
sattningar for branschens tillvaxt.

-

Helena Strigérd, VD Christina Herder,

SwedenBIO Ordférande SwedenBIOs
arbetsgrupp for affarsut-
veckling och finansiering

/ . " .
\/, Vi vill verka for en stark kapitalmarknad som
ger forutsattningar for branschens tillvaxt.
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Malsittning

Malsattningen med detta dokument &r att bidra
till att investerare far tillgang till sddan informa-
tion som kan anses relevant och vasentlig for att
bedéma saval vardering som langsiktigt mojlig
vardetkning och pa s vis bidra till en vl funge-
rande kapitalmarknad. De bolag som avses i
detta dokument ar bolag som bedriver verksam-
het inom Life Science’ och som befinner sig i
utvecklingsfas (t.ex. lakemedelsutvecklande
bolag i preklinisk och klinisk utvecklingsfas, me-
dicintekniska och diagnostika-bolag i pre-kom-
mersiell fas samt s.k. teknologiplattformsbolag).
Det ar SwedenBIOs forhoppning att beaktandet
av detta dokument skall komma att utgéra god
sed pa den svenska kapitalmarknaden i samband
med (a) agarspridningar och (b) kapitalanskaff-
ningar i bolag i utvecklingsfas. Dartill uppmuntras
dylika bolag att férhalla sig till detta dokument i
&rsredovisningar i syfte att beskriva bolaget,
dess Projekt/Produkt, affarsidé, och marknad.

Syfte

Detta dokument har till syfte att uppmuntra bolag
i utvecklingsfas att i prospekt och annan doku-
mentation som upprattas i samband med agar-
spridningar och kapitalanskaffningar som under-
lag for investerares beddmning av bolaget (“"pro-
spektliknande dokumentation”) tydligt Idamna
information i férhallande till de i denna rekom-
mendation beskrivna informationspunkterna.
Informationspunkterna utgor ett tillagg till den
information som bolaget ar skyldigt att [amna om
dess verksamhet i enlighet med géllande pro-
spektregler och de informationskrav som rele-
vant marknadsplats uppstaller.

Styrelsen for bolaget ifréga bor i prospektlik-
nande dokumentation tydligt redogdra for i vilken
omfattning och utstrackning bolaget Iamnar upp-
gifter i forhallande till de informationspunkter
som framgar av denna rekommendation. | fére-
kommande fall, da dessa uppgifter inte inklude-
ras, bor dessa identifieras och forklaring ges till
varfor uppgifterna inte adresseras.

Information som bor framga av
prospektliknande dokumentation

De informationspunkter som listas i detta doku-
ment hanfor sig primart till bolagets vasentliga
projekt. Vad som utgér ett for bolaget vasentligt
projekt beror bl.a. pd verksamhetens inriktning
och omfattning. Utgdngspunkten &r bolagets
vasentliga projekt eller produkter som har, eller
kan ha, stor betydelse for bolagets vardering och
stélining p& marknaden. 2 Utgédngspunkten for
informationsgivningen bor vara att den informa-
tion som kan ha vasentlig betydelse for en inves-
terares beslut att investera i bolaget ska lamnas.
Om bolaget har flera projekt och/eller produkter
under utveckling vilka bedéms som vasentliga
skall informationen avse samtliga dessa.

' Detta dokument avser i forsta hand bioteknik- lakemedels- och medicinteknikbolag.

2 Vanligtvis ar denna beddmning relaterad till utvecklingsskede dar projekt som kommit Idngst i utvecklingen anses vara vasentliga
for varde och vardeutveckling. Detta utesluter inte att andra parametrar som t.ex. kan avse projekt som befinner sig i tidigare
utvecklingsfas medfor att dylika projekt kan anses vara mer eller lika vasentliga for bolagets totala varde och/eller méjliga vardeut-

veckling.
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K Foljande uppgifter och information avseende

bolagets vésentliga projekt ska lamnas:

..... Bakgrund & historik

..... a. Kortfattad beskrivning avseende ursprung (t.ex. akademiskt sate, lakemedelsbolag,
o bioteknikbolag och/eller medicinteknikbolag)
----- b. Ange om Projektet (eller ndgon del av Projektet) tidigare har varit licensierat till tredje part

----- c. Beskriv eventuella dtaganden som t.ex. skyldighet att erldgga royalties och andra betalningar

.... till tredje part.

..... Utvecklingsskede och finansiering
""" a. Utvecklingsskede som Projektet befinner sig i

----- i. Lakemedelsutveckling

----- 1. pre-klinisk fas (in vitro, in vivo, "lead candidate” utsedd, toxicitetstester genomférda etc.)

.... 2. klinisk fas (fas |, Il eller IlI)

..... 3. mellan fas lll och registrering/forsaljningsgodkannande
S 4. registrerat och godkant for forsaljning (ange relevanta marknader).

----- ii. Medicintekniska produkter

----- 1. klassificering av produkten i relevanta marknader (tex EU MDR, klass I-lll
L och EU IVDR, klass A-D)
""" produkten befinner sig i prototypfas, genomgar funktionstester
0-serie finns producerad som ar tankt for kliniska utvarderingar
produkten finns ute pa Kliniker for kliniska utvarderingar
produkten &r i processen for CE-markning eller andra regulatoriska ansékningar
e ar inlamnade
""" produkten har genomgatt regulatoriska krav t.ex. CE, FDA 510K, PMA eller CFDA
I och ar godkand for forsaljning i ett antal Iander som namnges.

akowh

o

b. Beskriv nasta vasentliga vardedrivande och risknedsattande hadndelse avseende Projektet

----- c. Ange ungefarlig tid till ndsta vasentliga vardedrivande och risknedsattande handelse

e avseende Projektet

""" d. Uppskatta efter basta formaga ungeférligt kapitaloehov? for att komma till nésta

----- vasentliga vardedrivande och risknedsattande handelse avseende Projektet samt redogor

for de huvudsakliga antaganden som ligger till grund fér denna uppskattning
e e. Huruvida bolaget efter genomford agarspridning och/eller kapitalanskaffning ar finansierat

,,,,, for att nd nasta vasentliga vardedrivande och risknedsattande handelse avseende
""" Projektet

----- f. Bedodmt kapitalbehov? for att erhalla registrering och marknadsgodkannande inom EU

..... och/eller USA avseende Projektet. Redogér dven for strategi om hur Projektet skall na

..... slutmarknaden (t.ex. om strategin forutsatter licensiering) och uppskatta efter basta
L férmaga ungefarligt kapitalbehov for att ta Projektet/Produkten till marknaden.
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Regulatorisk process for godkdnnande e

a. Ge en kortfattad beskrivning av forvantat kliniskt studieupplagg i syfte att erhalla registrering/ - - -

marknadsgodkannande for Projektet (t.ex. dubbelblind studie vs. “standard of care” eller ... ..

placebo, "non-inferiority”/”superiority”). For medicintekniska produkter kan detta innefatta ... ..

existerande eller icke existerande jamférande metoder samt ténkta studieupplagg C

b. Avseende medicintekniska instrument/produkter, ange relevant regulatoriskt ramverkoch

process* RERE

c. Redogor kortfattat for beslut och vasentliga uttalanden frén regulatoriska myndigheter ... ..

(t.ex. FDA och EMA), saval direkt som indirekt relaterade till Projektet, vilka har en vasentig ... ..
paverkan avseende Projektet. I

Regulatorisk process for kostnadsersattning e

a. Ge en kortfattad beskrivning av férvantad process och tidslinje i syfte att erhalla kostnads- - - - -«

ersattning ("reimbursement”) fran sjukvards- och forsakringssystem i vasentliga marknader ... ..

(t.ex. de fem storsta landerna) samt, i forekommande fall, om foérvantan ar att patientenskall ... ..

egenfinansiera inkdp/behandling avseende produkten ifraga. C

Marknadsbedémningar e

a. Beskriv ungefarliga antaganden avseende mojlig marknadsstorlek (antal procedurer/ -

behandlingar/tester samt bedomt varde/arsforsaljning) som Projektet kan adressera (t.ex.de ...

fem storsta landerna). Beskriv viktiga drivkrafter respektive barridrer for framgang pa marknaden ... ..

samt geen bild av vilka segment eller delar av marknaden Projektet/Produkten rimligtviskanna ...
och hur Produkten ar tankt atttas till marknaden e
b. Ange om mdgjligt liknande konkurrerande Projekt/Produkter.

Patent och andra immateriella rattighetera ...

a. Beskriv vilka patent avseende Projektet bolaget har och vilka patentansékningar som ingivits ... ..

inklusive information om vilken typ av patent (t.ex. substans-eller indikations-/anvandarpatent) .. ..
som ar relevant. Ange aven territoriell omfattning .

b. Beskriv vilka andra vasentliga immateriella rattigheter (t.ex. dataexklusivitet, orohandrug - -

designation, varumarken) bolaget har eller behéver for utveckling och kommersialiseringav. =~ - -« .

Projektet A

c. Beskriv patenttiden och specifikt, hur Iangt efter tidpunkten for planerad produktlansering ¢
avseende Projektet/Produktenpatentskyddet kvarstar s

d. Om s.k. FTO-analys® har genomforts, redogor for dess slutsatser. ce
3 Kapitalbehov skall anges som bolagets totala kapitalbehov fram till denna héndelse och t.ex. inkludera utgifter for klinisk e
utveckling, fasta omkostnader och utgifter for "CMC” (Chemistry, Manufacturing & Controls). ... ..
4 T.ex.om den amerikanska regulatoriska processen inryms under s.k. 510k eller PMA samt vilken klass av medicinteknisk produkt e
bolagets projekt/produkt(er) tillhor eller férvantas tilthéra.

5 Freedom to Operate, d.v.s. huruvida Projektet kan anses inkrékta pé tredje parts patent eller immateriella rattigheter. "~
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Appendix

SwedenBIO rekommenderar att denna guide anvands som
hjalp att beskriva i vilken utvecklingsfas bolaget befinner sig i.

NIVA BIOPHARMA' MEDTECH OCHDIAGNOSTIK®
Beskrivning Fas Antal ar Genomshittlig Genomshittlig Klass| Klassll Klasslil
fram till framgangs- kostnad per
slutligt procent fram fas (MUSD)
ko till godka
nande nande
o 1 Lag risk Hogre Livsuppehéllande,
Z risk implementeras i
E kroppen, eller har
& potential att frhindra
Q sjukdom eller annan
skada
2 Inga Kliniska Kliniska studier
kliniska studier ar nodvandiga
studier kan vara
nodvandigt
3 Exempel: Exempel: Kliniska studier
Kirurgiska Engangs ar nodvandigaa
handskar skalpell Exempel:
Pacemaker
4 Validering av teknologin i Forklinisk 10+ Forklinisk forskning. Testning och utvardering av
laboratorium kritiska nyckelkomponenter och processer i labora-
torium och eventuellt pa djur.
o 5 Validering av teknologin i Inldmning 9 8% 103 Klassificering av enheten av myndighet och nar sa
§ laboratorium | relevant miljé avIND* krévs, en Investigational Device Exemption (IDE)
5 forbereds och inskickas for granskning.
T ! O o O PSSP es
2
=) (5} Sékerhetsstudier av Fas| 8 12% 367
lskemedlet i ménniska®
7 Effektivitetsstudier pé en Fasll 6 22% 229 Klinisk sékerhets- och effektivitetsprovning
liten grupp patienter genomfors med slutgiltig prototypversion
8 Slutligt definiera hur Faslll & 4 59% 246 Marknadsgodkannande ansdks och beviljas
anvandbart lakemedlet &r genomgang
for att behandla sjukdomen av data av
myndighet
- 9 Slutlig godkénnande och Produkt- 0 100% 945 (total) PRODUKTLANSERING
w PNT] . .
= kommersialisering lansering Den genom- Den totala . . )
2 snittliga fram- s iTEG Em T Eftermarknads studier och dvervakning.
g géngsprocen- variera mellan i Kliniska studier, nar s& kravs, omfattar | normalfallet
s ten frén Fas | till basta fall; till 10-150 patienter och pagar 6 — 12 manader.
o godkannande samsta fall;
X varierar mellan 578-3027
4% till 30% MUSD
beroende pa
sjukdomens
komplexitet
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1 Suzanne S. Farid, Max Baron, Christos Stamatis, Wenhao Nie & jon Coffman (2020) Benchmarking biopharmaceutical process ... ..
development and manufacturing cost contributions to R&D, mAbs, 12:1, 1754999, https://doi.org/10.1080/19420862.2020.17549%99 =~~~

2 MedTech omfattar ett stort omféng av olika typer av produkter och &r darfor svart att generalisera med avseende pé utvecklings- "~
tider, kostnader och risker fram till kommersiell fas. Investerare rekommenderas att underséka och efterforska dessa faktorerfor -~ ... ..
varje enskilt fall. e
3 Tidiga TRL nivaer, dvs 1-3, dr inte behandlade i detta dokument med hansyn tagen till den grundldggande och explorativa e
forskningsnivan.
4 IND; Investigational New Drug approval, eller liknande, ar nédvandig innan kliniska studier kan pabdérjas. .
5 https://sv.wikipedia.org/wiki/Klinisk_prévning .
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OmSwedenBIO 0 g U e B me A s B T A T A S R

SwedenBIO arbetar for en konkurrenskraftig life science-sektor i Sverige. s

Vi gor det genom att skapa effektiva kontaktytor mellan sektorns olika ...

aktorer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschenenstark ... ..

rost i samhallsdebatten. SwedenBIO ar den nationella branschorganisatio- ...
nen for life science i Sverige. Vara narmare 300 medlemsféretag utvecklar

bioteknik, diagnostik, lakemedel, och medicinteknik eller &r experterinoom "

bland annat affarsutveckling, finansiering, immaterialratt och juridik.

Kontaktuppgifter
Helena Strigard, VD
helena.strigard@swedenbio.se

SwedenBIO | Wallingatan 24 | 111 24 Stockholm | Org.nr: 556644-6398 | www.swedenbio.se



