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Branschstandard fér informationsgivning vid kapitalanskaffning inom Life science

Forord

Life science-branschen ar en kapitalintensiv bransch — utan stora investeringar skulle fa projekt na
hela vagen till patient. Manga bolag kommer att misslyckas, nagra enstaka kommer att skapa
globala storsaljare. Som bransch ar vi darfor beroende av att investerare ar beredda att exponera
sig for hog risk i visshet om att det ibland kan resultera i mycket hog avkastning.

Med runt 200 borsnoterade life science-bolag ar investerarkollektivet i Sverige en heterogen
blandning av specialister och smasparare. Eftersom life science-bolag ofta ar mycket komplexa
vilar det ett sarskilt stort ansvar pa de enskilda bolagen att tydligt redovisa bade
utvecklingsprojektens potential och dess risker.

Den har branschstandarden har kommit till som ett stéd for bolag som star infér en
kapitalanskaffning. Genom att folja standarden sakerstaller ni som bolag att investerare kan ta
valgrundade beslut, vilket i sin tur skapar férutsattningar for en stabil och langsiktig relation. Det ar
naturligt att det finns stora osakerheter i ett life science-bolag och manga ganger finns inte svar pa
alla fragor, men standarden ger vagledning for att klargéra vad man faktiskt vet och vilka
antaganden man gjort — en bra grogrund for att bygga fortroende bade fér enskilda bolag och for
branschen som helhet.

En forsta version av den har branschstandarden publicerades i december 2020. | den har
uppdaterade versionen finns en tydligare uppdelning mellan lakemedelsutvecklande bolag och
medicinteknikféretag eftersom forutsattningarna skiljer sig at pa ett satt som ocksa paverkar vilken
information som ar relevant att delge investerare. Férhoppningen ar att branschstandarden nu ar
sa enkel att félja att den blir det sjalvklara ramverket for hur vi gemensamt skapar transparens och
tydlighet for life science-bolag pa kapitalmarknaden.
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Branschstandard fér informationsgivning vid kapitalanskaffning inom Life science

MALGRUPP

Malgruppen for branschstandarden ar alla bolag inom life-science-sektorn som star infér en
kapitalanskaffning i Sverige, saval privata aktérer som bolag verksamma i en noterad miljo.

SA HAR BOR DU LASA BRANSCHSTANDARDEN

Branschstandarden ger en 6versikt 6ver de informationsomraden som bolaget, enligt
SwedenBIO:s bedomning, bor kommunicera i samband med kapitalanskaffningar for att
tillhandahalla en tydlig och transparent beskrivning av bolagets potential och risker. Fér samtliga
utvecklingsbolag inom life science-branschen finns vissa évergripande omraden som alltid bor
redovisas. Utdver dessa finns specifik information som &r relevant beroende pa om bolaget
bedriver lakemedelsutveckling eller utvecklar medicintekniska produkter.

Branschstandarden ar darfor strukturerad i tre delar:

- Overgripande information som alla utvecklande life science-bolag bér redovisa
- Specifik information som lakemedelsutvecklande bolag boér redovisa
- Specifik information som medicintekniska bolag bor [amna

Observera att riktlinjerna inte anger i vilken ordning informationen ska presenteras for potentiella
investerare, utan enbart vilken information som boér inga. Standarden ska inte heller lasas som en
rekommendation kring hur man bygger ett investeringscase, syftet ar enbart att etablera en
gemensam grund for vilken information som alltid bor redovisas for att uppna vart gemensamma
mal, att starka fortroendet for life science-branschen och majliggéra fér bolagen att forverkliga sina
strategier genom vardebyggande.

EN REKOMMENDATION SOM KOMPLETTERAR REGELVERKEN

Branschstandarden tillampas pa frivillig grund och ska ses som en rekommendation som
kompletterar den information som bolaget i samband med en kapitalanskaffning ar skyldigt att
lamna enligt gallande regelverk. Detta inkluderar bland annat prospektregler,
marknadsmissbruksforordningen (MAR) samt de informationskrav som den relevanta
marknadsplatsen uppstaller. Branschstandarden inkluderar heller inte den sedvanliga information
som bor anges om bolaget och som ar relevant for foretag inom alla branscher, exempelvis
information om bolagets finansiella stallning och allmanna risker kopplade till verksamheten.
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FOKUS PA VASENTLIGA PROJEKT ELLER PRODUKTER

Informationspunkterna fokuserar pa bolagets mest vasentliga projekt eller produkter, dar
vasentlighet definieras utifran projektens potentiella paverkan pa bolagets marknadsvarde och
strategiska position.

Om bolaget bedriver flera strategiskt viktiga utvecklingsprojekt eller har flera betydande produkter,
ska dokumentationen omfatta detaljerad information om vart och ett av dessa.
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Overgripande information som alla life science-
bolag bor redovisa

ERFARENHET OCH KOMPETENS

e Ledningens och styrelsens bakgrund

Beskriv ledningens, styrelsens och ovriga nyckelpersoners erfarenheter och kompetens av
utveckling och/eller kommersialisering av likartade projekt eller produkter, eller erfarenheter
och kompetens fran andra branscher.

BAKGRUND OCH HISTORIK

e Grundare
Beskriv grundarnas bakgrund samt bolagets tillkomst.

e Projektets ursprung
Beskriv kortfattat projektets eller produktens ursprung, exempelvis om det har sitt ursprung
inom ett akademiskt larosate, ett Iakemedelsbolag, ett bioteknikforetag eller ett
medicinteknikbolag.

e Licensiering
Ange om projektet eller produkten ar helagt eller om nagon del av det ar, eller tidigare har
varit, licensierat till en tredje part.

o Ataganden gentemot tredje part
Redogor for eventuella befintliga ataganden gentemot tredje part, sasom skyldigheter att
erlagga royalties, milstolpebetalningar eller andra ekonomiska forpliktelser.

PATENT OCH ANDRA IMMATERIELLA RATTIGHETER

For bolagets vasentliga projekt eller produkter bor féljande information redovisas:

e FTO-analys (Freedom to Operate)
Beskriv om en patentlandskaps- eller FTO-analys har genomférts och redogor for dess
huvudsakliga slutsatser, inklusive eventuella identifierade hinder eller begransningar for
kommersialisering.

o Patentrattigheter
Beskriv eventuella patent samt pa vilket satt de skyddar det relevanta projektet eller
produkten (exempelvis “composition of matter”, formulering, anvandarpatent och pa vilka
marknader) samt vilka eventuella patentansokningar som lamnats in.
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Ovriga immateriella rattigheter

Beskriv andra vasentliga immateriella rattigheter som bolaget har eller behover for
utveckling och kommersialisering av projektet eller produkten, exempelvis
varumarkesskydd eller dataexklusivitet.

Patenttid och skyddets varaktighet

Ange patentskyddets giltighetstid, inklusive eventuella majligheter till tillaggsskydd.

KAPITALBEHOV OCH FINANSIERINGSMODELL

Overgripande strategi for att skapa aktiedgarvirde

Redogor for bolagets primara strategi for att skapa aktiedgarvarde och uppskatta
ungefarligt kapitalbehov for att komma till denna punkt, exempelvis en uppskattning av det
totala kapitalbehovet for att na kommersialisering, ut-licensiering eller exit.

Planerad kapitalresning

Beskriv hur bolaget planerar att resa det kapital som behdvs — exempelvis via nyemission,
skuldsattning, ut-licensiering eller offentlig finansiering.

Nasta vardedrivande eller risknedsattande milstolpe

Identifiera nasta vasentliga milstolpe som forvantas driva varde eller minska risken for
projektet eller produkten. Uppskatta det ungefarliga kapitalbehovet for att na denna
milstolpe och redogor for de huvudsakliga antaganden som ligger till grund for berakningen.
Tidigare kapitalanskaffningar och aktieagarbild

Redog0r for hur mycket kapital bolaget hittills har tagit in, hur detta kapital har nyttjats inom
verksamheten samt hur aktiedgarbilden ser ut.

MARKNADSBEDOMNINGAR

For bolagets vasentliga projekt eller produkter bor féljande information redovisas:

Marknadsstorlek och potential

Beskriv de huvudsakliga antagandena kring den mdjliga marknadsstorleken, exempelvis
antal relevanta procedurer, behandlingar eller tester per ar, uppskattat arligt
forsaljningsvarde och primara geografiska marknader.

Drivkrafter och barriarer

Identifiera de viktigaste faktorerna som kan paverka projektets framgang pa marknaden,
exempelvis regulatoriska forandringar, teknologiska framsteg, medicinska behov.
Konkurrenssituation

Ange om mdjligt liknande konkurrerande projekt eller produkter pa marknaden och beskriv
hur det aktuella projektet eller produkten differentierar sig fran dessa.
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e Subventionering och ersattningssystem
Beddm om produkten kan fa subvention pa de aktuella marknaderna och redogér for om
liknande produkter redan ar subventionerade och i sa fall till vilkken niva.
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Specifik information som lakemedelsutvecklande
bolag bor lamna

UTVECKLINGSSTATUS

For bolagets vasentliga projekt eller produkter bér féljande information framga:

e Utvecklingsfas
Ange om projektet befinner sig i
o Preklinisk fas (identifiering, optimering, validering, sakerhet/toxicitet)
o Kiinisk fas (fas 1, fas 2 eller fas 3)
o Registrering eller marknadsgodkannande
e Tillgangliga resultat
Redovisa vilka resultat som redan finns samt tidslinjen for nar resterande studier planeras
att genomforas.
e Planerade kliniska studier utover regulatoriska krav
Ange om bolaget planerar ytterligare kliniska studier utover vad som kravs regulatoriskt,
samt syftet med dessa, exempelvis marknadsdifferentiering och konkurrensfordelar,
uppfoljningsstudier for sakerhet och effekt eller halsoekonomiska studier for
subventionering.

REGULATORISK KLASSIFICERING OCH STATUS

For bolagets vasentliga projekt och produkter bor féljande information framga:
e Regulatoriska krav
o Vilka kliniska studieprogram som kravs for att erhalla marknadsgodkannande.
o Om det kravs olika kliniska studieprogram for olika marknader.
¢ Myndigheters beslut och uttalanden
o Redogor for vasentliga interaktioner med regulatoriska myndigheter, exempelvis
formella beslut och godkannanden, myndighetsuttalanden eller vagledningar.
o Eventuella regulatoriska hinder eller krav som kan paverka projektets eller
produktens marknadsintrade samt planerade atgarder for att hantera dessa.
e Marknadsgodkannanden
o Om produkten ar godkand for forsaljning, specificera pa vilka marknader samt for
vilka indikationer.
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Specifik information som medicintekniska bolag
bor lamna

REGULATORISK KLASSIFICERING OCH STATUS

For bolagets vasentliga projekt eller produkter bor féljande information redovisas:

¢ Regulatorisk klassificering inom EU och USA

o Vilken regulatorisk klassificering produkten har enligt EU- férordningar (MDR eller
IVDR) samt regulatorisk status i USA (510(k), PMA, De Novo eller Exempt
Devices).

o Vilka krav pa kliniska data och teknisk dokumentation som kravs for aktuell
regulatorisk klass for att fa certifiering via anmalt organ (Notified Body) i EU
respektive FDA-godkannande i USA.

e Regulatoriska krav pa andra marknader
o Vilka regulatoriska krav som maste uppfyllas pa de identifierade marknaderna.
o Planerad strategi for marknadsintrade och certifiering pa dessa marknader.

e Status for regulatorisk process i EU och USA

o Status for CE-certifiering, FDA-godkdnnande och eventuella pagaende
ansokningar i andra marknader.

e Myndigheters beslut och uttalanden

o Redogor for vasentliga interaktioner med regulatoriska myndigheter, exempelvis
formella beslut och godkannanden, myndighetsuttalanden eller vagledningar.

o Eventuella regulatoriska hinder eller krav som kan paverka projektets eller
produktens marknadsintrade samt planerade atgarder for att hantera dessa.

PRODUKTUTVECKLINGSSTATUS OCH KLINISK UTVECKLINGSPLAN

For bolagets vasentliga projekt eller produkter bor féljande information redovisas:

¢ Planerade kliniska studier utover regulatoriska krav
Ange om bolaget planerar ytterligare kliniska studier utover vad som kravs regulatoriskt,
samt syftet med dessa, exempelvis marknadsdifferentiering och konkurrensfordelar,
uppfoljningsstudier for sakerhet och effekt eller halsoekonomiska studier for
subventionering.
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KOMMERSIELL STATUS

For bolagets vasentliga projekt eller produkter bor féljande information redovisas:

o Saljstyrka och marknadsnarvaro
Beskriv om det finns en etablerad saljstyrka och i sa fall pa vilka marknader den ar aktiv
och sedan nar saljstyrkan har varit etablerad.

e Distributions- och samarbetsavtal
Redogor for eventuella befintliga distributors- eller samarbetsavtal, inklusive pa vilka
marknader avtalen galler samt avtalens omfattning och karaktar (exklusiva eller icke-
exklusiva).

o Kommersialiseringsplan och expansionsstrategi
Beskriv hur kommersialiseringen planeras pa marknader dar etablering annu inte har skett,
exempelvis strategi for marknadsintrade (egen forsaljning, partnerskap, licensiering, etc.)
och status for planerade och pagaende aktiviteter.
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