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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstallande direktéren fér PharmalLundensis AB (publ), 556708-8074 far harmed avge
arsredovisning for 2016, foretagets tionde rakenskapsar.

Sammanfattning

Lungkliniker i Stockholm, Lund och Umea deltar i Bolagets KOL-studie som forvantas bli klar under
2017. Patent beviljat i ett flertal lander.

Ett EcoFilter® system har utvecklats som har potential att eliminera alla I1akemedelsutslapp fran
sjukhus. Kliniska tester planeras inom kort. Projektet skyddas av fyra patentansdkningar.

En medicinteknisk produkt Bronkitstopp CE-certifieras. Forsaljningsstart planerad till slutet av 2017.
Patent godkant i Japan, mer patent vantas.

Sammanfattning av Projektstatus

PharmalLundensis huvudprojekt ar att utveckla att nytt och effektivt Iakemedel (lodoCarb Comp) mot
den svara lungsjukdomen kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). Vidare utvecklar bolaget
EcoFilter®, som ar ett system for att eliminera alla Iakemedelsutslapp fran patienter som ar inlagda pa
sjukhus. Bolaget har aven ett projekt for att utveckla en medicinteknisk produkt Bronkitstopp mot
kronisk bronkit (langvarig hosta, slem i bréstet och harklingar).

KOL

PharmalLundensis forra kliniska KOL-studie med lodoCarb blev framgangsrik, och nagra patienters
lungfunktion forbattrades med nastan en halv liter. Aven livskvalitén férbattrades med narmare 20 %
enligt en skattningsskala. Bolagets nya KOL-studie omfattar 80 man och kvinnor i aldern 45 - 75 ar
med medelsvar - svar KOL. Det finns ett stort intresse for PharmalLundensis KOL-studie hos Sveriges
lungmedicinska experter, och lungkliniker i Stockholm, Lund och Umeé deltar i studien. Aven en Klinik i
Goteborg hade meddelat intresse, men har dock senare avbijt att medverka. Eventuellt tar vi in
ytterligare klinik(er). PharmalLundensis ambition ar att fa ut lodoCarb Comp som ett lakemedel pa
marknaden inom 2 ar. PharmaLundensis har utvecklat en affarsplan for att maximera de potentiellt
mycket stora intdkterna fran detta projekt, se sid 2.

EcoFilter®

Patienter inlagda pa svenska sjukhus behandlas varje ar med tonvis av lakemedel. Dessa gar ut i urin
eller avféring och hamnar i avloppet, vilket bland annat leder till en 6kad férekomst i sjukhusens
avloppssystem och i naturen av bakterier som ar resistenta mot bredspektrumantibiotika.
Pharmalundensis har utvecklat EcoFilter® for att eliminera alla dessa lakemedelsutslapp. Systemet
beddms ta bort alla lakemedelsrester i bade urin och avforing, bli enkelt och billigt att installera i
befintliga lokaler och dessutom billigt i drift. PharmalLundensis styrelse anser att EcoFilter® utgor det
enda realistiska alternativet om man 6nskar eliminera lakemedelsutslapp fran sjukhus inom en
overskadlig framtid. Dessutom lIoser EcoFilter® systemet problemet med avloppsror pa sjukhus som
ar fulla med multi-resistenta bakterier som annars kan komma upp och smitta patienterna. Fyra
patentfamiljer skyddar detta projekt. Det har kommit flera positiva besked fran patentmyndigheterna
under perioden. EcoFilter® systemet planeras testas pa klinik inom kort. Darefter kommer landsting i
Sydsverige inledningsvis att erbjudas systemet. Efter hand planeras systemet att installeras i fler
storstadsregioner i Sverige, de nordiska grannlanderna, EU och évriga varlden. En betalningsmodell
dar landstingen tecknar ett 5-ars abonnemang med en fast kostnad varje kvartal och en férsta férhojd
avgift for att tdcka installationskostnaderna planeras, se sid 3. Styrelsen 6vervager att ta in stérre
partner i EcoFilter® projektet.

Medicinteknisk produkt mot kronisk bronkit Bronkitstopp
Kronisk bronkit kdnnetecknas av langvarig hosta, slem i bréstet och harklingar och férekommer hos
hundratusentals manniskor bara i Sverige, ofta tillsammans med KOL. Det finns idag ingen effektiv
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behandling. PharmalLundensis har utvecklat en variant av jodkol som passar for behandling av kronisk
bronkit. Bolaget planerar att CE-certifiera det nya jodkolet som en medicinteknisk produkt och sélja det
inledningsvis i egen Webshop som en behandling mot kronisk bronkit med namnet Bronkitstopp.
Grundlaggande for att kunna séljas som en medicinteknisk produkt ar att Bronkitstopp inte har
huvudsaklig farmakologisk, metabol eller endokrinologisk funktion, utan i stallet bedéms verka genom
att binda kvicksilver i tarmen. CE-certifiering bedéms kunna ske under Q3 2017, och medfér att
substansen far saljas i hela EU. Forsaljningsstart planeras till slutet av 2017.

Affarsplan for lodoCarb comp

Om KOL-studien visar att lungfunktionen férbattras minst lika bra som i férra studien och att
perklorat-tilldgget blockerar skdldkortelbiverkningen, talar mycket for att lodoCarb blir ett vardefullt
KOL-lakemedel. Genom stegvis godkannande kan registrering och férsaljning i Sverige sannolikt
komma igang relativt snabbt.

Darefter ar det fragan hur PharmalLundensis snabbast mgjligt skall fa ut lodoCarb pa de stora,
internationella marknaderna till formanliga ekonomiska villkor. Ett enkelt alternativ som manga mindre
bolag anvander ar att utlicensera sina substanser till nagot stort Iakemedelsbolag och sedan fa
milestone-erattningar och royalty. Ett sddant upplagg har kanske som framsta fordel att storforetaget
tar dver registrering och marknadsféring av substansen, varvid det lilla féretaget slipper bygga upp
stérre administrativa enheter. Den stora nackdelen ar dock att man ofta erhaller en ganska blygsam
royalty, i basta fall kanske 3-5 %. En annan betydande nackdel ar att storféretag ofta arbetar parallelit
med manga projekt, varfor det finns risk for att det lilla foretagets projekt blir forsummat och forsenat
och kanske aldrig genererar nagra storre intakter. Ett annat och enligt PharmalLundensis styrelse
battre alternativ ar, att bolaget bygger upp en egen registrerings- och férsaljningsorganisation pa de
fyra viktigaste lakemedelsmarknaderna (EU, USA, Japan, Kina). Detta ar dock dyrt. Hur kan detta
problem lésas pa basta satt?

PharmalLundensis har de senaste aren kontaktats av ett flertal Iakemedelsbolag fran Mellandstern
(Saudiarabien och Libanon), Afrika (Nigeria och Sydafrika) och Mellan- och Sydamerika (Mexico,
Brasilien och Chile). Dessa bolag har velat marknadsféra PharmalLundensis ldkemedel i sina lander.
Det finns uppenbarligen manga mindre lakemedelsbolag lokaliserade utanfér de stora marknaderna
som letar aktivt efter nya produkter. Ett alternativ som PharmalLundensis styrelse upplever som
intressant ar att bolaget utlicenserar lodoCarb till ett antal lakemedelsbolag pa dessa mindre
marknader och sedan anvander intékterna darifran for att etablera lodoCarb inom EU. Nar intékterna
fran EU boérjar komma in, kan de finansiera verksamhet i USA, Japan och Kina. Om denna strategi
genomfors fullt ut kan lodoCarb generera enorma intakter till PharmalLundensis, samtidigt som Bolaget
behaller kontrollen éver registrerings- och forsaljningsprocessen. Dessutom finns det ingen risk for att
lodoCarb hamnar i byraladan hos nagon lakemedelsdrake!

For att ovanstaende modell skall kunna fungera kravs att PharmalLundensis har patentskydd pa de
aktuella marknaderna. Det gamla KOL-patentet skyddar flertalet Iander i Europa, Ryssland, Kina och
Japan. Bolaget har aven lamnat in nationella patentansokningar i 10 lander for att skydda lodoCarb
comp (USA, Europa, Kina, Japan, Chile, Sydafrika, Israel, Saudi Arabien, Sydkorea och Ryssland).
Notera att utdver de fyra stora marknaderna har patentanstkningar dven lamnats in i minst ett mindre
land per kontinent. Tanken ar att ett lakemedelsbolag i det landet kommer att licensera lodoCarb
comp och ansvara for forsaljningen éver hela den regionen.

Sammanfattningsvis innebar alltsa affarsplanen att PharmalLundensis, direkt da tillracklig data
insamlats for registrering av lodoCarb comp i Sverige, utlicenserar substansen till lakemedelsbolag pa
mindre marknader, och darefter anvander intakter fran dessa marknader for att bygga upp
organisationer och lansera lakemedlet pa de stora, vardefulla marknaderna. Pa sa satt behalls
kontrollen éver lodoCarb comp pa de viktigaste marknaderna och intdkterna optimeras.
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Affarsplan for EcoFilter® systemet

Efter att kliniska tester med EcoFilter® systemet avslutats kommer det att erbjudas till landstingen.
Systemet behdver en initial installation pa varje sjukhus samt fortidpande service och underhall. Vi
planerar att bygga upp ett kompetenscentrum i varje storstadsregion i landet dar servicetekniker ar
stationerade. Dessa far med jamna mellanrum aka ut till de sjukhus som abonnerar pa reningstjansten
och fylla pa forbrukningsmaterial, ta bort slask och se till systemet. Inledningsvis byggs ett
reningscentrum upp i Sydsverige. Nar detta ar inkoért och val fungerande byggs det ett i Stockholm, ett
i Goteborg samt ett i norra Sverige. Det beddms racka med fyra centra for att ticka hela landet.
Darefter sker fortsatt expansion i de nordiska grannlanderna, EU och 6vriga varlden.

Intakter till PharmalLundensis kommer direkt vid installation av systemet pa sjukhus av
Pharmalundensis patentskyddade utrustning samt fran den fortidpande verksamheten. Vi planerar att
ha en betalningsmodell dar landstingen tecknar ett 5-ars abonnemang med en fast kostnad varje
kvartal och en forsta forhojd avgift for att tdcka installationskostnaderna.

Projekt A: lodoCarb comp - ett nytt effektivt lakemedel mot KOL

Kronisk Obstruktiv Lungsjukdom (KOL) ar en folksjukdom med mer an 500 000 sjuka bara i Sverige.
Patienterna drabbas av successivt forsamrad kondition, tilltagande andndd, hosta, slemproduktion och
en rad andra symptom. Aven om patienterna erhaller all befintlig behandling, fortsatter vanligtvis
forsamringen av lungfunktionen obénhorligt. Narmare 3 000 patienter dor av KOL varje ar i Sverige.

Hypotes

Det ar valkant att inandning av tobaksrok kraftigt okar risken for att drabbas av KOL, men det ar inte
kant vilken substans i roken som ar skadlig. PharmalLundensis projekt baseras pa hypotesen att
cigarettrokens innehall av kvicksilver, som utgér 30-60 nanogram per cigarett', har en central
betydelse for sjukdomsutvecklingen. PharmalLundensis grundare och VD Dr Staffan Skogvall har i sin
forskning visat att sa kallade NeuroEpiteliala Endokrina (NEE) celler frisatter en viktig avslappnande
faktor (EpDRF) som normalt haller luftvadgarna dppna?. Enligt hypotesen sjunker frisattningen av denna
faktor da kvicksilver lagras i lungorna, medan PharmalLundensis lakemedelskandidat lodoCarb kan
aterstalla den normala halten av EpDRF genom att minska lungornas kvicksilverhalt. Detta forbattrar
eller helt aterstaller lungfunktionen.

Allt fler i varlden drabbas av KOL utan att ha rékt. Man anser nu att dven luftféroreningar och olika
industriutslapp ar viktiga riskfaktorer for KOL. Av stor vikt att notera ar att aven manga typer av
luftféroreningar innehaller betydande halter kvicksilver. Den storsta kallan till kvicksilverutslapp ar
fossila branslen, framfér allt koleldade varmekraftverk (ca 50 % av utslappen). Narmare 25 % kommer
fran guldutvinning, 10 % fran cementtillverkning och 10 % fran malmbrytning. Det ar fullt méjligt att
individer med en genetisk kanslighet for kvicksilver kan utveckla lungsjukdomar som ett resultat av
kvicksilverinhalation fran dessa industriella féroreningar.

1. Suzuki T, Shishido S, Urushiyama K. Mercury in cigarettes. Tohoku J Exp Med. 1976
Aug;119(4):353-6.

2. Skogvall S, Korsgren M, Grampp W. Evidence that neuroepithelial endocrine cells control the
spontaneous tone in guinea pig tracheal preparations. J Appl Physiol. 1999 Mar;86(3):789-98.

Positiva resultat i klinisk studie

PharmalLundensis utvecklar lodoCarb som ett lakemedel mot KOL, och har genomfort en klinisk studie
pa 40 KOL-patienter. lodoCarb gav en signifikant forbattring av lungfunktionen (FEV1) pa 130 ml
jamfoért med placebo. En grupp pa sex patienter fick en kraftigt forbattrad lungfunktion pa i genomsnitt
215 ml, och néagra patienter fick en stor 6kning med nastan en halv liter. Detta ar avsevarda
forbattringar med hansyn till att svart KOL-sjuka ofta bara har omkring en liter i lungfunktion!
Aven patienternas livskvalitet forbattrades, och deras lidande orsakat av KOL-sjukdomen
reducerades med narmare 20 % enligt en skattningsskala. Att férbattringen av lungfunktionen
uppnadde statistisk sakerhet trots det begransade antalet patienter tyder pa att det har ar en stark
effekt. Den enda klara biverkan var paverkan pa skoldkorteln.

Medicinsk betydelse
Den uppmatta forbattringen av lungfunktionen som lodoCarb gav kan ha stort varde for svart sjuka
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KOL-patienter, som kanske slipper att drabbas av lungsvikt och for tidig déd. Det ar aven majligt, och
kanske aven troligt, att langre tids behandling med lodoCarb kan férbattra lungfunktionen ytterligare,
genom att successivt dranera kvicksilver fran luftvadgarna. | den aktuella studien fick patienterna
behandling under endast tvd manader.

Ny kliniska KOL-studie

| den nya studien ingar 80 man och kvinnor i aldern 45 - 75 ar med svar - medelsvar KOL. Tester
omfattar lungfunktion med spirometri, arbetsformaga genom gangprov, livskvalitet med ett
frageformular samt ett antal laboratorieprover. Testsubstans blir lodoCarb med tillagg av en lag dos
kaliumperklorat (lodoCarb comp) for att blockera skoldkortelbiverkan. Syftet ar att fa minst lika god
forbattring av lungfunktionen som i forra studien men utan paverkan pa skoéldkorteln. Detta ar en Fas 2
multicenter studie med for narvarande 3 testkliniker i Sverige. Eventuellt rekryteras fler testcentra vid
behov.

Framtiden

Om KOL-studien visar att forbattring av lungfunktionen blir minst lika bra som i den forra studien och
att perklorattillagget blockerar skoldkortelbiverkningen sa talar valdigt mycket for att lodoCarb blir ett
vardefullt KOL-lakemedel. Genom Stegvis godkannande' (Fast Track) kan registrering och forsaljning i
Sverige sannolikt komma igang relativt snabbt. PharmalLundensis ambition ar att fa ut lodoCarb comp
pa marknaden inom 2 ar. Darefter kommer expansion att ske pa internationella marknader, se sid 3.

1.
https:/lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2014/Stegvist-godkannande---en-samverkansmod
ell-for-nya-lakemedel/

Blockbuster potential

Blir det lika bra resultat pa lungfunktionen i den nya KOL-studien som i den gamla, men utan
biverkningar fran skoldkorteln, kan lodoCarb comp blir ett nytt, viktigt lakemedel vid KOL. Av speciellt
intresse att notera ar att patienterna i den nya studien kommer att sta kvar pa all deras ordinarie
behandling under studien, vilket innebar att de &r maximal bronkvidgade med dagens lakemedel. Ger
Bolagets substans en ytterligare bronkvidgning sa sker det genom en ny mekanism (ej beta2 receptor
eller anti-kolinergika). Det skulle innebara att i princip alla patienter med svar-medelsvar KOL bér ta
lodoCarb, eftersom det &r det enda kdnda @mnet som paverkar den nya, bronkvidgande mekanismen.
Dessutom anser vi att lodoCarb paverkar ORSAKEN till sjukdomen, och inte bara har
symtomlindrande effekt som 6vriga KOL-lakemedel. Detta skulle kunna éppna en gigantisk marknad
for PharmalLundensis substans. KOL drabbar idag ca 7,6 % av befolkningen'. Da det idag finns ca 7
miljarder manniskor pa jorden innebar det att det finns drygt 500 miljoner patienter med KOL i varlden
idag. Redan om endast 1 % av dessa skulle anvanda lodoCarb med en arskostnad pa 10 000
kronor/patient s& genererar detta en férsaljning pa 50 miljarder kronor/ar. | motsats till manga andra
sjukdomar s& OKAR KOL-forekomsten standigt, varfor behovet av lakemedel kan forvantas att oka i
framtiden.

1. C. Raherison, P-O Girodet. Eur Respir Rev 2009; 18: 114, 213-221. Epidemiology of COPD.

Projekt B: EcoFilter® - ett system som eliminerar alla ladkemedelsutslapp fran sjukhus

Svenska sjukhus slapper varje ar ut tonvis av antibiotika i naturen, vilket leder till 6kad férekomst av
antibiotikaresistenta bakterier'. Inlagda patienter med infektioner behandlas med antibiotika i hdga
doser. Denna antibiotika utséndras i urinen, gar ut i avloppet, passerar genom reningsverken och
hamnar i naturen. Speciellt bekymmersamt ar att patienter pa sjukhus ofta behandlas med
bredspektrumantibiotika, vilket ar den viktigaste formen av antibiotika. Det skulle vara mycket allvarligt
om dessa antibiotika blev verkningslosa.

1. <http:/www.plospathogens.org/article/info:doi/10.1371/journal.ppat.1002158>

Lokala faror med lakemedelsutslapp fran sjukhus
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Utslapp av antibiotika i sjukhusens avloppssystem kan medféra allvarliga lokala problem. Avloppsror
med standig férekomst av antibiotika selekterar fram antibiotikaresistenta bakterier. Det finns manga
vetenskapliga artiklar som beskriver multi-resistenta bakterier i sjukhusens avioppssystem som lett till
epidemier hos patienter'. Det finns &ven beskrivet att bakterier kan forflytta sig genom olika delar av
avloppssystemet, till exempel fran toaletternas ror till vaskarnas vattenlas. Vidare har man visat att
bakterier i en vasks vattenlas pa sju dagar bildar en biofilm som stracker sig upp till vaskens ventiP.
Nar kranen darefter spolas stanker bakterier upp till en meter kring vasken, varefter de kan smitta ner
patienter. Om bakterierna ar multi-resistenta kan det leda till mycket allvarliga epidemier.

1. <https:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22841682>
2. <http:/aem.asm.org/content/early/2017/02/13/AEM.03327-16.abstract>

Ytterligare problem uppstar pa vagen fran sjukhusets avloppssystem tills avioppsvattnet nar
reningsverket flera kilometer bort. Under hela denna tid befinner sig antibiotikan i direkt kontakt med
myriader av bakterier, vilket driver fram antibiotikaresistens. De resistenta bakterierna kan sedan
komma upp till manniskor med exempelvis rattor och insekter. Aven servicepersonal som gar ner i
avloppssystemen kan fa med sig resistenta bakterier upp till ytan. Lackande avloppsror kan slappa ut
resistenta bakterier. Efter kraftiga regn kan avloppssystemet dversvimmas sa att det skoljs ut
antibiotikaresistenta bakterier i avloppsbrunnar och toaletter.

Positiva resultat i klinisk test med EcoFilter®

Pharmalundensis har utvecklar EcoFilter® for att ta bort utslapp av lakemedel fran patienter pa
sjukhus. Undersokningar for att klargéra kapaciteten hos EcoFilter® att ta bort antibiotika i urin fran
patienter som behandlas med mycket hbga doser bredspektrumantibiotika har genomférts. Testerna
visade:

* att obehandlad urin fran dessa patienter innehdll extremt mycket antibiotika med en mycket uttalad
antibakteriell effekt. Saledes har inte antibiotikan brutits ner i namnvard utstrackning da den passerat
genom kroppen.

* att urin som behandlats med EcoFilter® fullstandigt saknade antibakteriell effekt - all antibiotika hade
blivit eliminerad.

* att EcoFilter® fullstandigt uppfyller alla 6nskvarda reningskrav.

Vid dessa tester utvarderades den antibakteriella effekten genom en biologisk bio-assay dar den
bakteriedddande effekten av urinen pa bakterier som vaxer pa odlingsplattor bestamdes. Foljande
bredspektrumantibiotika ingick i testet: Bensylpenicillin, Cefotaxim, Cefuroxim, Cloxacillin, Erytromycin,
Metronicazol, Rifampicin, Trimetoprim-sulfa och Piperacillin-tazobaktam. Testerna utférdes av
mikrobiolog pa Spago Nanomedical.

EcoFilter® system for att eliminera alla lakemedelsutslapp har utvecklats

Pharmalundensis har nyligen utvecklat ett system for att eliminera samtliga utslapp av lakemedel fran
patienter pa sjukhus. Detta uppnas genom att koppla EcoFilter-teknologin till patienternas toaletter.
Systemet beddms uppna en lika bra reningsgrad som det ursprungliga EcoFiltret (>99 % rening) som
bara avsag att rena urin, men har dessutom flera ytterligare férdelar:

1. Lakemedel som utséndras i avféringen kan nu ocksa renas bort.

2. Lakemedelsutslapp fran patienter som sjalva skoter toalettbesok (som utgdr majoriteten av
patienterna pa sjukhus) kan nu ocksa renas.

3. Systemet kommer ha en centralt placerad reningsenhet till exempel lokaliserad i en kallarlokal.
Detta kommer att ge betydande stordriftfordelar och mojliggéra en kostnadseffektiv process.

4. Inga lokala EcoFilter® enheter behdvs pa avdelningarna, vilket sparar plats. Dessutom blir det
mindre arbete for servicepersonalen som skoéter EcoFiltret.

Det nya systemet planeras att testas kliniskt inom kort. PharmalLundensis har lamnat in tva nya
patentansokningar for att skydda systemet.

Myndigheterna donskar eliminera lakemedelsutslapp

Det finns idag en stor forstaelse for att lakemedelsutslapp i naturen ar skadliga och att man darfér
maste rena bort I1akemedelsrester fran avloppsvatten. Naturvardsverket har undersokt at regeringen
om det ar mojligt att rena bort de farliga resterna och nyligen presenterat sin rapport: Naturvardsverket
2017 rening lakemedelsrester En sammanfattning av rapporten finns pa SVT Nyheter:
sverigesradio.se Naturvardsverket anser att det kan vara mgjligt att hindra lakemedelsutslappen
genom att forse reningsverken med effektivare teknik som exempelvis kolfilter eller ozonbehandling.
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Bygger man om de storsta reningsverken, uppskattar Naturvardsverket merkostnaden for rening Hill
600 miljoner kr per ar. Ungefar halften av allt avlioppsvatten skulle da renas fran lakemedel. Andra
organisationer pekar pa ett antal svarigheter med dagens teknik. En rapport fran Sveriges
Lantbruksuniversitet beskriver ett pilotprojekt pad Akademiska sjukhuset i Uppsala dar man forsoker ta
bort I1akemedel fran urin: -Eskebaek 2016 Rening Lakemedelsrester i urin Har framgar att biokol
adsorberade antibiotika till maximalt 55 % vid kolonnforsok. Det kravdes mindre partikelstorlek, langre
kontakttid samt skakning for att fa battre bindning. Tillsats av ozon gav endast nagra procents
reduktion av antibiotikahalterna, medan tillsats av enzymer (Pharem Biotech) for att bryta ner
antibiotikan inte fungerade alls. Andra problem som framkommer i Naturvardsverkets rapport ar att det
kommer att ta tid att utveckla befintlig teknik sa att den passar till storskalig rening, samt att bekosta
och genomféra utbyggnaden. | Schweiz, som uppfattas som ett féregangsland, har man som
malsattning att ha fungerande rening av lakemedelsutslapp forst 2040, vilket ar 25 ar efter att
Lagstiftningen tradde i kraft i januari 2016.

Sammanfattningsvis finns det ett stort intresse frdn myndigheter och miljéorganisationer att rena bort
lakemedelsrester i avloppsvatten eftersom de ar skadliga. Det finns idag teknik, i forsta hand aktivt kol,
som kan ta bort en del av substanserna. Man bedémer dock kostnaden fér detta som mycket hog, och
att det ar orealistiskt att sikta pa att rena mer an halften av avloppsvattnet. Det kommer att ta lang tid
och mangmiljardinvesteringar for att fa aven denna ofullstandiga rening pa plats.

PharmaLundensis styrelse bedémer att EcoFilter® systemet snabbt och kostnadseffektivt fullstandigt
kan eliminera lakemedelsutslapp fran sjukhus, och att EcoFilter® darfér utgor det enda realistiska
alternativet om man 6nskar eliminera lakemedelsutslapp fran sjukhus inom en éverskadlig framtid.
Dessutom léser EcoFilter® systemet problemet med sjukhusens avloppsrér som ar fulla med
multi-resistenta bakterier som annars kan komma upp och smitta patienterna.

Projekt C: CE-certifierad medicinteknisk produkt "Bronkitstopp"

Kronisk bronkit

Kronisk bronkit kdnnetecknas av langvarig hosta, slem i brostet och harklingar. Manga patienter
kanner sig besvarade nar de ideligen maste harkla sig. Dessutom kan bronkit férebada den allvarligare
sjukdomen KOL. Kronisk bronkit ar vanligt och forekommer hos hundratusentals manniskor i Sverige
ofta tillsammans med KOL. Det finns idag ingen effektiv behandling. Rokstopp kan mdjligen lindra
besvéren.

Nytt och effektivare Jodkol

PharmalLundensis har utvecklat en variant av jodkol som passar for behandling av kronisk bronkit.
Substansen bestar av aktivt kol impregnerat med 1,6 % jodsalt. Denna laga halt jodsalt visade sig ge
en minst lika effektiv kvicksilverbindning som impregnering med 8 % elementart jod (12). Detta innebar
att jodsalt ar 5-10 ganger effektivare én elementart jod. Patent som skyddar detta jodkol beviljades
nyligen i Japan. Fler patent vantas.

CE-certifiering

PharmalLundensis avser att CE-certifiera den nya, effektivare typen av jodkol som en medicinteknisk
produkt for behandling av kronisk bronkit. Grundlaggande fér att kunna registreras som en
medicinteknisk produkt ar att &mnet inte har huvudsaklig farmakologisk, metabol eller endokrinologisk
funktion. Da jodkolet anses verka genom att binda kvicksilver i tarmen bedéms en CE-certifiering som
mojlig . Regulatoriskt arbete pagar och CE-certifiering bedéms bli fardig Q3 2017.

Forsaljning

Substansen planeras initialt att saljas i egen Webshop. Det kan aven bli aktuellt med forsaljning
genom en eller flera apotekskedjor. Aven foérsaljning i andra europeiska lander samt [ander utanfor
Europa, sdsom Japan, kan bli aktuell. Denna produkt kan snabbt komma ut pa marknaden eftersom
det inte ar nédvandigt att visa pa konklusiv effekt genom stora kliniska studier fér medicintekniska
produkter. Patienterna kan sjalva testa och beddma om de upplever positiv verkan. Namnet for den
medicintekniska produkten planeras bli Bronkitstopp. Patienter skall ta en kapsel dagligen. Férsaljning
bedéms kunna inledas mot slutet av 2017.
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Vasentliga hdndelser under rakenskapsaret
KOL-studien:

Beslutade att genomfora KOL-studien pa flera testkliniker och utsag nationell koordinator
PharmalLundensis beslutade att genomféra kommande kliniska prévning som en multi-center studie
med 3-5 testkliniker. Det finns flera férdelar med detta upplagg, bland annat:

* fler testcentra ger mojlighet att snabbare kunna testa samtliga patienter i studien (80 st)
* KOL-sjuka i fler stader far mojlighet att delta i studien

Avtal har slutits med Lung- och Allergikliniken vid Lunds Universitetssjukhus dar Professor Overlakare
Leif Bjermer kommer att fungera som nationell koordinator av studien.

Nytt testcentrum inkluderat i KOL-studien
Avtal sléts med Lung- och Allergisektion vid Norrlands Universitetssjukhus i Umea som under ledning
av Professor Anders Blomberg kommer att delta som testcentrum i PharmalLundensis KOL-studie.

Ytterligare testcentrum inkluderat i KOL-studien

Avtal sléts med Lung- och Allergikliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset i Solna, som under
ledning av Professor Magnus Skold kommer att delta som testcentrum i PharmalLundensis
KOL-studie.

Klinisk KOL-studie inleddes

PharmaLundensis kliniska KOL-studie inleddes under kvartal 2. Lung- och Allergikliniken vid Lunds
Universitetssjukhus under ledning av Professor Overlakare Leif Bjermer bdrjade att rekrytera patienter
till PharmaLundensis studie. Detta ar en dubbelblind, placebo-kontrollerad paralleligruppstudie med 80
patienter med svar-medelsvar KOL. Studien férvantas paga i 6-12 manader.

Inlamning av nationella patentansokningar for lodoCarb comp

PharmaLundensis I1dmnade in nationella patentansékningar som skyddar kombinationen av jodkol och
perklorat (lodoCarb comp) vid behandling av KOL och astma. Det forvantas ta ca 1-2 ar for nationella
patent att beviljas. Skydd har sokts i féljande lander:

Chile

Europa

Israel

Japan

Kina
Ryssland
Saudi Arabien
Sydkorea
Sydafrika
USA

Lénderna har valts ut enligt den affarsplan som presenteras pa sid 4 i denna Arsredovisning.

EcoFilter® projektet

Positiva resultat i klinisk test med EcoFilter®

Undersokningar for att klargora kapaciteten hos EcoFilter® att ta bort antibiotika i urin fran patienter
som behandlats med mycket héga doser bredspektrumantibiotika har genomférts. Testerna visade:

* att ra urin fran dessa patienter inneholl extremt mycket antibiotika med en mycket uttalad
antibakteriell effekt. Saledes har inte antibiotikan brutits ner i namnvard utstrackning da den passerat
genom kroppen.

* att urin som behandlats med EcoFilter® fullstandigt saknade antibakteriell effekt - all antibiotika hade
blivit eliminerad.

* att EcoFilter fullstandigt uppfyller alla 6nskvarda reningskravkrav.



PharmaLundensis AB (publ) 8(17)
556708-8074

Vid dessa tester utvarderades den antibakteriella effekten genom en biologisk bio-assay dar den
bakteriedddande effekten av urinen pa bakterier som vaxer pa odlingsplattor bestamdes. Foljande
bredspektrumantibiotika ingick i testet: Bensylpenicillin, Cefotaxim, Cefuroxim, Cloxacillin, EryMax,
Flagyl, Rimactan, Bactrim och Tazpcin. Testerna har utforts av mikrobiolog pa Spago Nanomedical.

Positivt patentbesked for EcoFilter

Patent- och Registreringsverket granskade en patentansdkan som skyddar en viktig aspekt av
EcoFilter®. Granskaren ansag att alla krav avseende metoden har Nyhetsvéarde, Uppfinningshéjd och
Industriell tillampbarhet . Saledes allt som kravs for att patent skall kunna beviljas. Granskaren patalar
nagra oklarheter i kraven, som patentombudet bedomer kan bemdtas genom smarre omformuleringar.
Ansdkan kommer darefter att 6verga till PCT-fas och s& smaningom till nationell fas. Det kan forvantas
att det tar 2-3 ar innan nationella patent kan beviljas. Det boér dock noteras att en patentansdkan kan
utgora skydd mot konkurrenter aven under tiden som anstékan behandlas.

Vasentliga hiandelser efter periodens utgang

Nyemission évertecknad

PharmaLundensis genomférde en nyemission under kvartalet dar det inkom totalt teckningar fér 529
794 units, vardera bestaende av 3 aktier och 1 teckningsoption. Da emissionen uppgick till hogst 494
642 units, motsvarande ca 8,9 miljoner kronor, blev den saledes dvertecknad till ca 107 %. Efter
emissionskostnader pa ca 500 000 kr tillférs bolaget ca 8,4 miljoner kronor. Units tecknades till 40,6 %
med foretrade. Tilldelning av units tecknade utan foretrade skedde enligt emissionsbeslutet. Nytt antal
aktier i bolaget blir 20 280 344 st och aktiekapitalet 1 014 017,20 kr. Varje teckningsoption ger ratt att
teckna en ny aktie i bolaget mot kontant betalning om 6 kronor per aktie under perioden fran och med
den 1 mars 2020 till och med den 31 mars 2020. Styrelse och VD 6nskar framféra ett varmt tack till
alla som tecknat i emissionen!

EcoFilter® Patentansdkan 1 godkant i Sverige
Patent och registreringsverket i Sverige har meddelat att man beviljar patent fér PharmalLundensis
Patentfamilj 1 som skyddar en central del av EcoFilter®.

EcoFilter® Patentansokan 2 fick positiv internationell PCT-granskningsrapport
Europapatentverket har utfardat en positiv Written opinion fér Patentfamilj 2 dar ett antal metodkrav
som skyddar EcoFilter® forklaras uppfylla allt som kravs for patent (nyhetsvarde, uppfinningshéjd och
industriell tilldampbarhet). Denna PCT-ans6kan kan darmed ligga till grund for nationella
patentansékningar i de flesta Iander i varlden.

EcoFilter® Patentansokan 2 fick positiv granskningsrapport fran PRV

Patent- och Registreringsverket i Sverige har Iamnat positiva besked for PharmalLundensis
Patentanstkan 2 for EcoFilter®. Granskaren bedémer att samtliga 20 metod- och apparatkrav uppfyller
alla kriterier for patenterbarhet i Sverige (nyhet, uppfinningshéjd och industriell tillampbarhet).

EcoFilter® Patentansokan 3 + 4 lamnades in
PharmalLundensis utvecklade ett system for att eliminera samtliga lakemedelsutslapp fran sjukhus.
Detta koncept skyddas genom tva nya patentansokningar.

Patent godkant i Japan

Pharmalundensis patentansdkan som skyddar behandling av kronisk bronkit med Kl-impregnerat
(kaliumjodid) aktivt kol har godkants i Japan (WO 2014/084763 A1). Patentet racker till 2034.
Nationella patentansékningar finns aven i EU, Kina och Sydkorea.

Finansiering

Den befintliga finansieringen bedéms racka en bra bit in pa 2018. Det finns mojlighet att bolaget borjar
fa intakter under 2017 till exempel fran den medicintekniska produkten Bronkitstopp eller fran
EcoFilter® projektet. Det ar emellertid &ven mojligt att det kan bli aktuellt med framtida nyemission.
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Risker

Det finns alltid risker med lakemedelsutveckling. Dessa inkluderar bland andra méjligheten att
tilgodose kommande kapitalbehov, testsubstansens effekt och biverkningar i kliniska studier,
myndighetstillstand, bolagets férmaga att behalla nyckelpersoner, befintliga och framtida konkurrenter,
patentens hallbarhet, konjunkturutveckling, valutarisk samt politiska risker. Det finns ingen garanti for
att sjukvarden valjer att anvénda EcoFilter® for att reducera utslapp av lakemedel. Beslut om
anvandning av systemet kan dra ut pa tiden, av politiska, administrativa eller andra skal. Det kan inte
uteslutas att systemet fungerar samre an forvantat, eller att det uppstar praktiska problem. Det ar inte
sakert att patentansokningar for EcoFilter® kommer att beviljas, eller att beviljade patent har tillracklig
kommersiell styrka. Det ar inte sékert att den medicintekniska produkten kan CE-certifieras. Det ar inte
heller sakert att forsaljning av en sddan produkt kommer att generera storre intakter. Vidare ar det inte
sakert att patentansékningar kommer att beviljas, eller att beviljade patent har tiliracklig kommersiell
styrka.

Bolaget

PharmalLundensis ar ett Lundabaserat lakemedelsbolag som utvecklar nya och kreativa lakemedel
mot sjukdomar som idag saknar effektiv behandling. Centralt for bolagets hypotesbildning ar att
miljogiftet kvicksilver kan vara av stor betydelse for utveckling av en rad sjukdomar med idag oklar
bakgrund.

Aktien i PharmaLundensis AB (publ) listades juli 2010 pa AktieTorget, som ar ett vardepappersbolag
under Finansinspektionens tillsyn och som driver en handelsplattform som benadmns MTF (Multilateral
Trading Facility). Den 31 december 2016 uppgick antalet aktier i PharmalLundensis till 18 796 418. Det
finns ett aktieslag. Varje aktie medfor lika ratt till andel i bolagets tillgangar och resultat samt berattigar
till en rost pa bolagsstamma.

Utveckling av foretagets verksamhet, resultat och stillning Belopp i kr

2016-12-31 2015-12-31 2014-12-31 2013-12-31 2012-12-31
Nettoomséattning - - - 8 187 93 517
Resultat efter finansnetto -3938736 -3730215 -5755819 -6641895 -5028 971
Resultat per aktie -0,21 -0,20 -0,33 -0,39 -0,31
Balansomslutning 12536 706 15695048 12326619 13 347 445 8 581 635
Soliditet % 86,9 94,5 92,6 88,7 89,2

Definitioner: se not

Resultat per aktie 2015-12-31 ar beraknat utifran 18 796 418 utestaende aktier. Antalet aktier
inkluderar de i den, per den 31/12 -15, pagaende nyemissionen tecknade aktierna vilka slutbetalts och
registrerats 2016-02-09.

Resultat per aktie 2016-12-31 ar beraknat utifran 18 796 418 utestaende aktier.
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Eget kapital

Aktie- Fond fér Overkurs- Balanserat Arets

kapital utvecklings- fond resultat resultat

utgifter
Vid arets borjan 939 821 - 42 580 220 -24 951 581 -3730 215
Disposition enlig
arsstammobeslut -3 730 215 3730215
Pagaende
nyemission -64 298 -7 051 408
Nyemissioner
under éret 64 298 7 051 408
Forandring av
utvecklingsutgifter 3007 759 -3 007 759
Arets resultat -3938 736
Vid arets slut 939 821 3007 759 42 580 220 -31 689 555 -3 938 736
Villkorlig aterbetalningsskyldighet for aktieagartillskott uppgick till 3 199 769 kr (3 199 769 kr).
Den vid 2016 ars borjan pagaende nyemissionen har registrerats den 9 februari 2016.
Forslag till disposition av foretagets vinst eller forlust
Styrelsen foreslar att fritt eget kapital, kronor 6 951 929, disponeras enligt foljande:
Belopp i kr

Balanseras i ny rékning 6 951 929
Summa 6 951 929

Vad betraffar resultat och stallning i évrigt hanvisas till efterféljande resultat- och balansrakning med

tillhérande noter



PharmaLundensis AB (publ) 1(17)
556708-8074

Resultatrakning

Belopp i kr Not 2016-01-01- 2015-01-01-
2016-12-31 2015-12-31

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader -5 238 447 -4 095 881
Personalkostnader 2 -1297 791 -796 528
Avskrivningar av materiella anlaggningstillgangar -408 454 -161 296
Balanserade utvecklingskostnader 3007 759 1312 817
Rorelseresultat -3 936 933 -3 740 888
Resultat fran finansiella poster

Ranteintakter och liknande resultatposter 431 10673
Réantekostnader och liknande resultatposter -2 234 -
Resultat efter finansiella poster -3 938 736 -3730 215
Resultat fore skatt -3 938 736 -3 730 215

Arets resultat -3938 736 -3730215
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Belopp i kr Not 2016-12-31 2015-12-31
TILLGANGAR
Tecknat men ej inbetalt kapital - 5775000
Anlaggningstillgangar
Immateriella anlaggningstillgangar
Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten
och liknande arbeten 3 9308 719 6 300 960
9308 719 6 300 960
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier, verktyg och installationer 4 1471935 1880 389
1471935 1880 389
Finansiella anldggningstillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 5 1000 1000
1000 1000
Summa anldggningstillgangar 10 781 654 8 182 349
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Ovriga fordringar 121 164 322 319
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 182 679 170 042
303 843 492 361
Kassa och bank 1451 209 1245 338
Summa omsattningstiligangar 1755 052 1737 699
SUMMA TILLGANGAR 12 536 706 15 695 048
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Belopp i kr Not 2016-12-31 2015-12-31

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 939 821 875 523

Nyemission under registrering - 64 298

Fond for utvecklingsutgifter 3007 759 -
3947 580 939 821

Fritt eget kapital

Overkursfond 42 580 220 42 580 220

Balanserad vinst eller forlust -31 689 555 -24 951 581

Arets resultat -3 938 736 -3730215
6 951 929 13 898 424

Summa eget kapital 10 899 509 14 838 245

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 452 941 160 204

Ovriga kortfristiga skulder 16 780 16 769

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 1167 476 679 830
1637 197 856 803

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 12 536 706 15 695 048
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Noter

Not 1 Redovisningsprinciper
Belopp i kr om inget annat anges

Allménna redovisningsprinciper
Arsredovisningen har uppréttats i enlighet med arsredovisningslagen och Bokféringsndmndens
allmanna rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och koncernredovisning (K3).

Vérderingsprinciper m m
Tillgangar, avsattningar och skulder har varderats utifran anskaffningsvarden om inget annat anges
nedan.

Immateriella anldggningstillgangar
Utgifter for forskning och utveckling

Utgifter for forskning, dvs. planerat och systematiskt sokande i syfte att erhalla ny vetenskaplig eller
teknisk kunskap och insikt, redovisas som kostnad nar de uppkommer.

Vid redovisning av utgifter for utveckling tillampas aktiveringsmodellen. Det innebar att utgifter som
uppkommit under utvecklingsfasen redovisas som tillgang nar samtliga nedanstaende forutsattningar
ar uppfyllda:

- Det ar tekniskt mojligt att fardigstalla den immateriella anlaggningstillgangen sa att den kan anvandas
eller saljas.

- Avsikten ar att fardigstalla den immateriella anlaggningstillgangen och att anvanda eller salja den.
- Forutsattningar finns for att anvanda eller salja den immateriella anlaggningstillgangen.

- Det ar sannolikt att den immateriella anldggningstillgangen kommer att generera framtida
ekonomiska fordelar.

- Det finns erforderliga och adekvata tekniska, ekonomiska och andra resurser for att fullfdlja
utvecklingen och for att anvanda eller sélja den immateriella anlaggningstillgangen.

- De utgifter som ar hanforliga till den immateriella anlaggningstillgdngen kan berédknas pa ett tillforlitligt
satt.

Materiella anldggningstillgangar

Materiella anlaggningstillgangar redovisas till anskaffningsvarde minskat med ackumulerade
avskrivningar och nedskrivningar. | anskaffningsvardet ingar férutom inkopspriset aven utgifter som ar
direkt hanforliga till forvarvet.

Tillkommande utgifter

Tillkommande utgifter som uppfyller tillgangskriteriet raknas in i tillgdngens redovisade varde. Utgifter
for Iopande underhall och reparationer redovisas som kostnader nar de uppkommer.

For inga av de materiella anlaggningstillgangarna har skillnaden i férbrukningen av betydande
komponenter beddmts vara vasentlig.
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Avskrivningar

Avskrivning sker linjart over tillgangens beraknade nyttjandeperiod eftersom det aterspeglar den
forvantade forbrukningen av tillgangens framtida ekonomiska fordelar. Avskrivningen redovisas som
kostnad i resultatrakningen.

Materiella anlédggningstillgangar Ar
Inventarier, verktyg och installationer 5

Aktierelaterade erséattningar

Bolaget hade vid utgangen av 2015 200 000 utestaende teckningsoptioner dar varje teckningsoption
berattigar till teckning av 1 ny aktie. | det fall full teckning sker kommer bolagets aktiekapital att tillféras
10 000 kronor och eget kapital totalt 3 040 000 kronor. Teckningsoptionerna har emitterats inom
ramen for ett incitamentsprogram riktat till delar styrelsen. Bolaget ar skyldigt att, om
optionsinnehavaren sa pakallar under teckningsperioden, till optionsinnehavaren emittera det antal
aktier som avses med anmalan om teckning. En utspadning om 1,05 % i férhallande till idag aktuellt
antal aktier kommer att ske vid full teckning. Pakallas inte teckning inom teckningsperioden, 1 till 31
juli 2018, forfaller optionsinnehavarens samtliga rattigheter enligt optionsratterna.

Skatt

Skatt pa arets resultat i resultatrakningen bestar av aktuell skatt och uppskjuten skatt. Aktuell skatt ar
inkomstskatt for innevarande rakenskapsar som avser arets skattepliktiga resultat och den del av
tidigare rakenskapsars inkomstskatt som annu inte har redovisats. Uppskjuten skatt &r inkomstskatt
for skattepliktigt resultat avseende framtida rakenskapsar till foljd av tidigare transaktioner eller
handelser.

Uppskjuten skatteskuld/skattefordran redovisas for alla skattepliktiga temporara skillnader, dock inte
for mojligheten att i framtiden anvanda skattemassiga underskottsavdrag. Beloppen baseras pa de
skattesatser och skatteregler som ar beslutade fére balansdagen och har inte nuvardeberaknats.

Bolaget har ett skattemassigt underskottsavdrag uppgaende till 38 313 996 (34 377 375) kronor.
Osakerhet foreligger kring i vilken utstrackning underskottsavdraget kan nyttjas i framtiden.
Underskottsavdragets storlek kan bland annat paverkas av férandringar i &garstrukturen.

Not 2 Anstéllda och personalkostnader

Medelantalet anstéllda
2016-01-01- 2015-01-01-
2016-12-31 2015-12-31
1 1

Totalt 1 1
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Not 3 Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten och liknande arbeten

2016-12-31 2015-12-31
Ackumulerade anskaffningsvérden
-Vid arets borjan 6 300 960 4988 143
-Internt utvecklade tillgangar 3 007 759 1312 817
Vid arets slut 9308 719 6 300 960
Ackumulerade avskrivningar
Vid érets slut - -
Redovisat véarde vid arets slut 9 308 719 6 300 960

Balanserade utgifter for utvecklingsarbeten avser i kostnader for fortsatt utveckling av KOL-projektet

samt kostnader for framtagande av EcoFilter®.

Nagon avskrivning av balanserade utgifter har inte gjorts. Avskrivningar sker forst fran den tidpunkt da

projekten i huvudsak har slutforts.

Not 4 Inventarier, verktyg och installationer

2016-12-31 2015-12-31
Ackumulerade anskaffningsvérden
-Vid arets borjan 2112 249 146 398
-Nyanskaffningar 1965 851
2112 249 2112 249
Ackumulerade avskrivningar
-Vid arets borjan -231 860 -70 564
-Arets avskrivning -408 454 -161 296
-640 314 -231 860
Redovisat varde vid arets slut 1471 935 1 880 389
Not 5 Andra langfristiga vardepappersinnehav
2016-12-31 2015-12-31
Ackumulerade anskaffningsvarden:
-Vid arets bdrjan 1000 1000
Redovisat varde vid arets slut 1000 1000
Not 6 Stallda sakerheter och eventualforpliktelser
Stéllda sdkerheter
2016-12-31 2015-12-31
Fo6r egna skulder och avséttningar
Bankmedel 50 000 50 000
Summa stallda sdkerheter 50 000 50 000

Not 7 Transaktioner med narstaende

Nagra transaktioner enligt Arsredovisningslagen 5 kap 23 § har ej férekommit under &ret.
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Not 8 Vasentliga handelser efter rakenskapsarets slut

Gallande vasentliga handelser efter rakenskapsarets slut hanvisas till férvaltningsberattelsen.

Not 9 Nyckeltalsdefinitioner

Soliditet:
(Totalt eget kapital + 78 % av obeskattade reserver) / Totala tillgangar.
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