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Ett ar med stor aktivitet i den kliniska portfoljen

Biolnvent fokuserar pa att ta fram
antikroppsldkemedel och dokumentera
deras biologiska aktivitet och effekt

i kliniska forsok.

For att kunna fora produktkandidaterna
vidare genom den senare kliniska
utvecklingen till full kommersialisering
samarbetar bolaget med storre ldke-
medelsbolag.

Idag driver bolaget innovativa lake-
medelsprojekt framst inom trombos,
cancer och akut kranskarlssjukdom.
Den strategiska positionen under-
byggs av en stark teknisk plattform

for utveckling av antikroppslakemedel.

Preklinisk Preklinisk
forskning utveckling

« Biolnvent och Genentech inledde i mars 2011 en fas
[la-studie (GLACIER) med BI-204. Genentech betalade
en milstolpsersattning pa 15 MUSD vid studiens start.
Studien kartlagger den anti-inflammatoriska effekten
av BI-204 i patienter med stabil kranskarlssjukdom.

| april 2011 startades en fas IIb-studie med TB-402 pa
patienter som genomgatt hoftledskirurgi. Samt-
liga 632 patienter hade rekryterats i december 2011.

Roche inledde i maj 2011 en studie med TB-403 i
kombination med bevacizumab pa patienter med
aterfall i glioblastoma multiforme, en aggressiv form
av hjarntumor. En milstolpsbetalning om 4 MEUR
betalades ut till ThromboGenics och Biolnvent.

Fortsatt rekrytering och utvidgning av fas I-studien
med BI-505.

Ett samarbete med Servier inom antikroppsbaserad

cancerterapi inleddes i januari 2012. Avtalet ar vart
mer dan 11 MEUR plus royalty forutsatt framgangsrik
lansering av en produkt.
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VD har ordet

Baste aktiedgare,

Nar jag ser tillbaka pa 2011 kan jag med tillfredsstallelse
konstatera att vara kliniska studier avancerade framat pa ett
effektivt och framgangsrikt satt. Det innebar att vi raknar med
att under det kommande halvaret avrapportera kliniska data fran
de av vara utvecklingsprogram som vi ar direkt involverade i.

For produktkandidaten BI-204, som utvecklas for att skydda
patienter med akut kranskarlssjukdom fran upprepade kardio-
vaskuldra sjukdomshdndelser, inleddes i mars 2011 en fas II-
studie. Den &r utformad sa att den tar sikte pa att undersoka
om BI-204 kan reducera de skadliga inflammationer i karlvdggen
som &r en viktig orsak till utveckling av aderférkalkning och
kranskarlssjukdom. Om vi lyckas med detta har BI-204 goda
forutsattningar att utvecklas till ett lakemedel som fyller ett
stort medicinskt behov pa en omfattande marknad. Vi réknar
med att kunna rapportera den pagaende studien under tredje
kvartalet i ar.

| april 2011 inleddes en fas Il-studie med tromboshdammaren
TB-402 pa patienter som genomgar hoftledskirurgi. Vi har tidigare
i en fas ll-studie presenterat 6vertygande effektdata fér patienter
som genomgar kndledskirurgi. Produktkandidaten representerar
ett mojligt paradigmskifte for att forebygga djup ventrombos vid
ortopedisk kirurgi, och i férldngningen dven hos andra patienter
med risk for blodpropp, till exempel sdngliggande patienter.

Produktens egenskaper mojliggér en enda dosering vid det
kirurgiska ingreppet jamfort med daglig dosering i tva till fem
veckor efter ingreppet for de behandlingar som idag finns att
tillga. Fér sangliggande, medicinska patienter kan det pa mot-
svarande sdtt vara tillrackligt med ett doseringstillfdlle jamfort
med daglig dosering fér dagens terapialternativ. Fas Il-studien
pa hoftledspatienter raknar vi med att kunna rapportera under
arets andra kvartal.

Produktkandidaten BI-505 fér behandling av multipelt
myelom genomgar en fas I-studie som har utvidgats bada vad
betraffar antalet olika dosnivaer och antalet deltagande kliniker.
De forsta resultaten visar att produktkandidaten tolereras val.
Genom att fler kliniker deltar hoppas vi kunna redovisa resultat
fran studien i slutet av arets andra kvartal. Behovet av nya
behandlingsalternativ for multipelt myelom &r stort och repre-
senterar en betydande kommersiell mojlighet for Biolnvent.

Till det pagaende kliniska programmet skall ocksa ldggas fas
Ib/Il-studien av produktkandidaten TB-403 pa patienter med
en aggressiv form av hjarncancer (glioblastoma multiform).
Efter det licensavtal som vi ingick 2008 svarar var partner
Roche for den fortsatta kliniska utvecklingen.

Strax efter arsskiftet kunde vi rapportera att ytterligare ett
storre lakemedelsbolag, franska Servier, har valt att investera
i var teknikplattform for utveckling av antikroppsldkemedel.
Med hjalp av vart antikroppsbibliotek n-CoDeR ska vi ta fram
en antikroppskandidat mot ett malprotein inom cancer fran
Serviers egen forskning. Servier finansierar all forskning och
utveckling medan Biolnvent erhaller milstolpsersattningar och
royalty pa forsaljningen av produkter om den kliniska utveck-
lingen och kommersialiseringen &r framgangsrik.

Avtalet med Servier ar ett av flera avtal som syftar till att 6ka
potentialen i var teknikplattform genom att fler bolag baserar
centrala delar av sin produktutveckling pa var teknologi. Darmed
skapas mojligheter for att starka var egen intjaningsférmaga
tack vare andra bolags produktutveckling och kommersiella
framgangar. Om de avtal vi har ingatt kring n-CoDeR resulterar
i en lyckosam utveckling av nya ldkemedel kommer intdkter
darifran att representera en betydande intjaningspotential
for bolaget, utéver de intdkter som vi genererar fran den egna
lakemedelsutvecklingen.

For att skapa de finansiella férutsattningarna for en fortsatt
framgangsrik utveckling av var produktportfélj genomforde vi
i juni forra aret en riktad nyemission om cirka 136 miljoner
kronor fére emissionskostnader mot ett antal utldndska och
svenska institutioner. Emissionen var viktig ocksa darfér den
utgjorde ett forsta steg mot att skapa ett storre deltagande fran
utldndska investerare i var aktie. | februari 2012 annonserade
vi en foretrddesemission om hdgst cirka 105 miljoner kronor,
under forutsattning av bolagsstammans godkdannande. Emissionen
skall starka bolagets finansiella stallning och ge oss den ndod-
vandiga framforhallningen sa att vi fran en styrkeposition kan
utnyttja de affarsmojligheter som positiva resultat fran de pa-
gaende studierna kommer att innebéra.

Var huvuduppgift under 2012 ar att effektivt driva de kliniska
studierna vidare och utveckla de kommersiella mojligheter som
beddms skapa storsta aktiedgarvarde. Inom BI-204 projektet ar
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vi for narvarande tillsammans med var partner Genentech i
full gang med att utforma uppldagget for den fortsatta kliniska
utvecklingen av lakemedelskandidaten.

Nasta steg i utvecklingen blir sannolikt en fas IIb-studie
for att bestdmma den optimala dosen innan ett fas Ill-program
inleds. Vart avtal med Genentech innebér att vi har behallit de
kommersiella rattigheterna utanfér den nordamerikanska mark-
naden. Bolagets strategi dr att vid lamplig tidpunkt séka en
partner for dessa rattigheter. Samarbetet med Genentech inne-
bar att projektet tillférs kompetens och resurser pa ett satt som
ocksa mojliggor for Biolnvent att bevara handlingsutrymmet.
Alternativen ar att behalla rattigheterna ytterligare ett steg till
i utvecklingen eller att inga ett partneravtal kring dessa i ett
tidigare skede.

For produktkandidaten BI-505 dger vi i dag de kommersiella
rattigheterna och en partnerstrategi kommer att kunna fastldggas
nar data fran den pagdende fas I-studien foreligger senare i ar.
Inom TB-402-projektet har vi och var partner ThromboGenics
strategin att soka en kommersiell partner nar vi har erhallit
resultaten fran den pagaende hoftledsstudien.

Avslutningsvis vill jag tacka vara anstéllda for de betydande
insatser som alla har gjort under 2011 — en arbetsinsats som
har skapat utomordentliga forutsattningar for att 2012 skall bli
ett spannande ar.

Lund, mars 2012
Svein Mathisen
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Marknadsoversikt

Antikroppar — en attraktiv lakemedelsgrupp
Antikroppslakemedel &r ett av de snabbaste vdxande segmenten
inom ldkemedelsindustrin. Sedan millennieskiftet har forsalj-
ningen mer an tiofaldigats, fran 2 Mdr USD till 6ver 40 Mdr USD
2011. Den kraftiga tillvdxten kommer sannolikt att fortsdtta un-
der de ndrmsta aren och redan 2014 férvantas marknaden vara
vard ca 60 Mdr USD.! Det finns flera skal till att antikroppsldke-
medel har blivit framgangsrika och representerar ett stort varde
for foretagen som utvecklat dem. Antikroppar dr naturens egna
forsvarsmolekyler. Som sadana ar de hogst selektiva, och i dess
naturliga form mycket vél tolererade av kroppen. Man far en
precis effekt, och antikroppen interagerar naturligt med resten
av immunsystemet, som darmed kan modulera antikroppens
terapeutiska effekt. Dessutom har antikroppslakemedel delvis
andra anvandningsomraden &n traditionella lakemedel. De kan
med fordel riktas mot t.ex. extracelluldra molekyler eller cell-
yteproteiner; tva viktiga grupper av malproteiner som kan vara
svara att paverka med traditionella smamolekyldra ldkemedel.
Naturligt forekommande antikroppar har i kroppen denna upp-
gift — att kdnna igen frammande d@mnen och celler, sa att de
kan oskadliggdras. Utvecklingstiden for antikroppslakemedel
har visats vara kortare an for traditionella ldkemedel,? och dar-
med dr utvecklingskostnaden ldgre. Dessutom forefaller risken
for bakslag under klinisk utveckling vara ldagre for antikroppar
an for traditionella ldkemedel.

Slutmarknader for Biolnvents produktkandidater
Biolnvent har fér narvarande fyra produktkandidater i klinisk
utveckling inom trombos, kranskdrlssjukdom och cancer,
sjukdomsomraden dar det finns betydande medicinska behov.
Nedan foljer kortfattade beskrivningar av marknaderna for
Biolnvents produktkandidater.

Trombos

TB-402 utvecklas for forebyggande behandling av trombos.
Produktkandidaten har i genomférda kliniska prévningar, som
rapporterats i februari 2011, uppvisat signifikant battre effekt
an jamforelsepreparatet enoxaparin (Lovenox, Sanofi) i patienter
som fatt kndleden opererad. Studien bekraftade ocksa att TB-402
har en gynnsam farmakokinetik och en jamforbar sakerhetsprofil.
For narvarande genomfor Biolnvent en fas I1b-studie for forebygg-
ande av vends tromboembolism (VTE), ett samlingsbegrepp for
djup ventrombos (DVT) och lungemboli, efter hoftledskirurgi.

Ett likaledes lovande, men betydligt stérre, marknadssegment
utgor patienter som behdver trombosprofylax eftersom de ar
sangliggande (immobiliserade), vilket dr vanligt forekommande

1 Datamonitor 2009.
2 Tufts CSDD Impact Report November/December 2011.

bland patienter pa sjukhus, men ocksa hos manga patienter
som vardas utanfor sjukhusen. Dessa patienter loper stor risk att
drabbas av VTE om de inte behandlas med tromboshdammande
medel. For ndrvarande utgors denna behandling vanligtvis av
lagmolekylart heparin, som maste injiceras dagligen. For dessa
patientgrupper, som typiskt kan behdva behandling i upp till 30
dagar, forvantas den langtidsverkande TB-402 kunna utgéra ett
intressant alternativ, eftersom dess antitrombotiska effekt tros
vara under hela den 6nskade perioden efter att patienten fatt anti-
kroppen vid endast ett tillfalle. En tredje viktig patientkategori
som kan komma att behandlas med TB-402 utgors av patienter
med féormaksflimmer. Dessa patienter riskerar allvarliga kompli-
kationer sasom stroke, om de inte far adekvat behandling.
Dodligheten hos patienter som drabbas av VTE ar hdg, om
obehandlad, och samhallets kostnader till foljd av patienternas
vardbehov och efterféljande langvariga sjukdomsforlopp ar
stora. Enbart i USA uppskattas antalet personer som arligen
behandlas for djup ventrombos eller lungembolism (PE) till 6ver
600 000.° Dessutom kan djup ventrombos och det annu mer
dodliga foljdtillstandet lungemboli tillsammans vara orsak till
mer an 100 000 dodsfall i USA varje ar*

3 Barclays Capital Equity Research, 2008.
4 The Surgeon General’s Call to Action to Prevent Deep Vein Thrombosis and Pulmonary
Embolism, 2008.
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Biolnvent utvecklar antikroppslakemedel

— det snabbast vdaxande segmentet pa ldkemedels-
marknaden med en total arlig forsdljning pa over
40 miljarder dollar.

fW'

T

Marknaden for tromboshdmmande ldkemedel inkluderar lake-
medel som paverkar blodplattarnas funktion och framst anvands
for att forebygga arteriell trombos, t.ex. den bastsaljande medi-
cinen Plavix (clopidogrel, Sanofi/Bristol-Myers Squibb). Preparat
som har sin verkan pa blodets koagulationsfaktorer, och darmed
hammar blodets levring, anvands framst vid vends trombos. Den
arliga globala forsdljningen av denna senare grupp av s.k. anti-
koagulantia uppgick 2010 till knappt 8 Mdr USD pa de storsta
marknaderna.® Nuvarande tillgangliga antikoagulationslakemedel
(framst heparinpreparat) ar dock obekvama att ge och férenade
med 6kad blodningsrisk. Darfér behdvs bdttre antikoagulantia.
Framfor allt skulle ldkemedel som dr enklare att administrera
(utan att behdva ges dagligen och ofta dosanpassas) mota ett
betydande medicinskt behov. Aven biverkningsprofilen, och
sarskilt da betraffande risken for blodning, ar viktig for nya
antikoagulationslakemedel. Under utveckling finns olika nya
antikoagulantia som inte injiceras utan ges i tablettform. Nagra
av dessa (dabigatran, rivaroxaban och apixaban) har nyligen blivit
godkdnda for prevention av trombos hos patienter som genom-
gar storre ortopedisk kirurgi. Flera av dessa preparat forvantas
bli storsdljare framforallt hos patienter med férmaksflimmer.

5 Datamonitor 2011.

. 8
: ) r

Det medicinska behovet av tromboshdamning for patienter som
ar sangliggande dr stort. Patienter kan vara sangliggande av
manga orsaker, t.ex. bland cancer-, stroke-, koma-, MS-, infek-
tionspatienter, och patienter med alderssvaghet. Behandlingen
varierar idag, men ofta ges lagmolekylart heparin som maste
injiceras dagligen under behandlingsperioden. Uppskattningsvis
utgdr tromboshdmning av sangliggande patienter halften av
forsaljningen av det ledande lagmolekyldra heparinet Lovenox
(enoxaparin, Sanofi), som 2009 totalt salde for 4,2 Mdr USD.®
Antalet hoftleds- och kndoperationer pa de stérre lakemedels-
marknaderna har uppskattats till cirka 2,4 miljoner under 2009
och forvdntas vaxa till cirka 3,1 miljoner 2015.” Marknaden
domineras fortfarande av lagmolekylart heparin. | dag injiceras
heparin dagligen upp till 15 och 30 dagar efter knaleds- respek-
tive hoftledsoperationer. En forlangd behandlingsperiod kan
minska antalet fall av djup ventrombos.

Biolnvent forvdntar sig att TB-402 ldmpar sig val for dessa
patientpopulationer, eftersom antikroppen har en halveringstid
som kan medge en enstaka injektion i samband med hospitali-
sering eller operation. Med stdd av tillgdngliga kliniska resultat
har produkten visats vara effektivare att forebygga trombos an

6 Datamonitor 2010.
7 Datamonitor 2008.

Biolnvent 2011 « 7



nuvarande standardbehandling, enoxaparin. Kliniska resultat
visar ocksa att produktens effekt kan reverseras med en s.k.
antidote, Faktor VIII, vilket ar 6nskvart vid behov av ett férnyat
operativt ingrepp. En annan viktig fordel ar att TB-402 har en
funktion och metabolism som inte paverkas av forsémrad lever-
och njurfunktion hos patienten. Risken att TB-402 ska uppvisa
oonskade interaktioner med andra ldkemedel bedéms ocksa
som liten. Dessa produktegenskaper kan férmodas vara sarskilt
viktiga for de dldre patienter som ar sangliggande eller genom-
gar hoft- eller knaledskirurgi, och som kan vara under behand-
ling med en rad andra preparat samt inte sdllan ha organ med
sviktande funktion.

Marknaden for att férebygga trombos hos patienter med
formaksflimmer ar stor, och den domineras i dag av warfarin
(waran). Nyutvecklade orala koagulationshdmmare férvdntas
ta en betydande vardemassig andel av denna marknad, nér de
borjar sdljas de kommande aren. TB-402, a andra sidan, férvantas
kunna ges som injektioner med langt, manadsvis, tidsintervall.
En stor fordel dr att patienterna sannolikt inte behdver monito-
reras, till skillnad fran nuvarande behandling. Dessa produkt-
egenskaper kan forvdntas vara sarskilt vardefulla for patienter
med formaksflimmer som ar hospitaliserade, gamla, eller lider
av demenssjukdom.

Kardiovaskulara sjukdomar

Kardiovaskuldra sjukdomar ar den vanligaste dédsorsaken bland
bade man och kvinnor. Mediciner fér behandling av kardiovas-
kuldra sjukdomar (omfattandes bl.a. kranskarlssjukdomar, hogt
blodtryck, anormala blodfetter och diabetes) dr i dag den storsta
gruppen av lakemedel, och stod for en samlad forsadljning pa
170 Mdr USD under 2010.8 Efter blodtrycksmediciner ar medel
mot kranskarlssjukdomar och anormala blodfetter de enskilt
storsta ldkemedelsklasserna inom denna marknad. Har star
statinerna for den vardemadssigt stérsta andelen. Den ledande
statinen, Lipitor (atorvastatin, Pfizer), har ldnge varit varldens
mest salda lakemedel och nadde under 2006 en toppforsaljning
pa 12,9 Mdr USD.

En annan stor grupp av ldkemedel vid behandling av patienter
med forhojd risk for kranskarlssjukdomar utgors av olika sorters
medel for att hamma blodplattarnas bendgenhet att aggregera
till blodproppar. Det ledande medlet inom denna klass ar Plavix
(clopidogrel, Sanofi/Bristol-Myers Squibb).

Kranskarlssjukdom, eller ischemisk hjartsjukdom, delas van-
ligen in i tva undergrupper: stabil och instabil (akut) kranskarls-
sjukdom. Den stabila formen utgdrs framst av stabil karlkramp

8 AztraZeneca — Arsredovising med information fran Form 20-F 2010.

(stabil angina pectoris). Den instabila kranskarlssjukdomen, som
ocksa gar under bendmningen akuta koronara syndrom (AKS),
delas upp i ST-hdjningsinfarkt (ST elevation myocardial infarction,
STEMI), icke-ST-héjningsinfarkt (non-ST elevation myocardial
infarction, NSTEMI), instabil angina (kdrlkramp) och plétslig dod.
Inflammation i kdrlvdggen beskrivs som den underliggande
orsaken till bildningen av plack i kranskarlen och i férldngningen
uppkomsten av instabil kranskarlssjukdom. De inflammatoriska
cellerna (makrofagerna) som finns i plack bidrar ocksa till att
forsvaga placket sa att det ldttare brister. Ett brustet plack orsakar
trombosbildning i kdrlet, vilket &r mekanismen bakom instabil
kranskarlssjukdom (akuta koronara syndrom) sasom instabil
karlkramp, hjartinfarkt eller plotslig dod.

Olika angreppssatt for att ddmpa inflammationen i krans-
kdrlen ses darfér som mojliga utvecklingsvdgar fér framtida
lakemedel mot kranskarlssjukdom. Biolnvents lakemedels-
kandidat BI-204 &r ett exempel pa ett sadant angreppssatt.

Den utvecklas initialt for detta marknadssegment med stort
medicinskt behov — att forebygga aterfall, s.k. sekundarpreven-
tion, hos patienter med manifest instabil kranskarlssjukdom.
Patientpopulationen for sekundarprevention, som i regel pa-
borjas kort efter den primdra sjukdomshdndelsen, uppskattas
till cirka 3 miljoner patienter i Nordamerika och Europa.’
Patienter med instabil kranskarlssjukdom har en kraftigt 6kad
risk for komplikationer da 30 procent drabbas av ytterligare
infarkt inom tre ar.

Nuvarande behandling som statiner, fibrater, niacin och
kolesterolabsorptionshammare, har begransad effekt pa sjuk-
domens grundférlopp, den utbredda inflammerade aderforkalk-
ningen i patienternas kranskarl. En stor andel av de patienter
som insjuknar i instabil kranskarlssjukdom genomgar karlvid-

9 Heart Disease and Stroke Statistics, 2007 Update.
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Biolnvents produktkandidater utg6r nya innovativa
koncept att behandla sjukdomar kdnnetecknade av
stora medicinska behov.

gande behandling i form av ballong- och stentvidgning av det
aterosklerotiska kdrlet. En mindre andel av patienterna opererar
in nya kranskarl.

Bland andra lakemedel under utveckling fér behandling av
instabil kranskarlssjukdom kan namnas fosfolipas A2-hdmmare
(t.ex. darapladib och varespladib), HDL-modifierande lakemedel
som CETP-hammare (t.ex. dalcetrapib, anacetrapib). Fosfolipas
A2-hdammarna verkar genom blockering av olika steg i den
inflammatoriska kaskad som ocksa bendmns arakinoidsyra-
syntesen, HDL-modifierande medel, t.ex. Roches dalcetrapib,
verkar genom att hoja det goda kolesterolet, HDL (high-density
lipoprotein).

Cancer

Biolnvent har tva produktkandidater under klinisk utveckling
som utvecklas for att behandla cancersjukdomar, TB-403 och
BI-505. TB-403 &r en s.k. angiogeneshdmmare och har potential
att anvdandas mot flera tumorformer. Dess verkningsmekanism
ar generell och dédar tuméren indirekt genom att blodforsorj-
ningen till tumoren stryps. Angiogenes dr namnet pa den
process som innebar att nya blodkarl bildas. Dessa nybildade
blodkarl forser vdaxande vavnad med naring och transporterar
bort avfall. Karlnybildningen &r essentiell fér tumorens tillvaxt,
lokala spridning och metastasering. Tumarer 6ver en viss storlek
ar darmed beroende av att det bildas nya blodkarl for att 6verleva.
Det finns flera férdelar med angiogeneshamning som princip for
cancerbehandling, t.ex. att verkningsmekanismen dr annorlunda
fran annan cancerterapi och darfor med fordel kan ges i kombi-
nationsbehandling. Intresset fér angiogeneshdammare i cancer-
behandling har 6kat kraftigt under de senaste aren. En antikropp,
Avastin (bevacizumab, Roche), r godkand for behandling av

brost-, njur-, hjarn-, lung-, och tjock- och dndtarmscancer.
Avastin dr en kommersiell framgang med en forsaljning pa
6,2 Mdr USD under 2010.

BI-505 ar den andra produktkandidaten som Biolnvent
utvecklar for behandling av cancersjukdomar. Till skillnad fran
TB-403 sker dess verkan direkt pa tuméren, genom att den
specifikt binder till cancercellerna, och gor sa att de dér genom
programmerad celldod (apoptos) och andra direktverkande
effektormekanismer.

Den férsta cancerform som BI-505 utvecklas mot dr ben-
margssjukdomen multipelt myelom. Det medicinska behovet
av forbattrade behandling av multipelt myelom &r stort. Den
genomsnittliga 6verlevnaden ar 3—5 ar, och sjukdomens forlopp
ar ofta smartsamt eftersom tumaoren angriper benvadvnad, och
patienterna drabbas darfor ofta av svar bensmarta och bende-
struktion samt neurologiska symtom. Dessutom blir patienterna
infektionskansliga och kan drabbas av svara njurskador. Antal
nya patienter med multipelt myelom berdknas uppga till fler
an 40 000 per ar medan antal nya patienter med blodcancer
berdknas uppga till fler an 200 000 per ar.

Multipelt myelom behandlas i dag framst med kemoterapi
och benmadrgstransplantation. Bland nyare behandling mdrks
proteasomhammaren Velcade (bortezomib, Takeda/Johnson&
Johnson) och immunomodulerande ldkemedel som Revlimid
(lenalidomide, Celgene) och thalidomide. Férsdljningen av ldke-
medlen lenalidomide och bortezomib var under 2010 cirka 4,3
Mdr USD* och forsaljningen av dessa lakemedel foérvantas fort-
sdtta oka kraftigt de kommande aren,*! eftersom det medicinska
behovet fortfarande ar stort. Ldakemedel som lenalidomide och
bortezomib har forbattrat 6verlevnaden ndgot i den svarbehand-
lade population som far aterfall, men dédligheten férblir hog.

10 MedTRACK database 2011.
11 MedTRACK database 2011.
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Det finns for narvarande en handfull nya ldkemedelskandidater i
sen klinisk utvecklingsfas som ar inriktade mot myelom. Nagon
eller ett par av dessa kan komma att bli godkanda for klinisk
anvandning under de ndrmaste aren. Elotuzumab (anti-CS1,
Bristol-Myers Squibb/Abbott) ar ett exempel pa ett biologiskt
lakemedel som fér ndrvarande testas i sen klinisk fas i myelom-
patienter.

BI-505 kan ha potential att bli ett nytt alternativ for patienter
med multipelt myelom som inte svarar pa nuvarande behandling
vid aterfall (“relapsed/refractory patients”). Dessa patienter har
kliniskt visats ha dkade nivaer av malproteinet ICAM-1 i tumoren,
svarare sjukdom och foérsamrad éverlevnad.'? ICAM-1 tros ocksa
vara involverat i uppkomst och utveckling av multipelt myelom.*?
Mekanismen bakom BI-505 gor det ocksa troligt att den kan ha
potential att anvandas som kombinationsbehandling med andra
anti-myelompreparat och darmed kunna forldnga dverlevnaden
hos dessa patienter.

Konkurrens

Traditionellt har antikroppsldkemedel framst utvecklats av
bioteknikforetag. Det féretag som har den enskilt storsta forsalj-
ningen av antikroppsldkemedel ar amerikanska Genentech,

12 Migkou et al. ASH poster 2009, Schmidmaierint J Biol Markers 2006.
13 Hideshima Nat. Rev. Cancer 2007.

numera dgt till 100 procent av Roche. Bland andra bioteknik-
foretag som framgangsrikt lanserat antikroppsldkemedel kan
namnas Biogen IDEC, Amgen och Alexion. Under 2010 lanserade
Amgen denosumab, en anti-RANKL antikropp fér behandling av
osteoporos och skelettmetastaser i cancerpatienter, och denna
produkt forvantas av analytiker att kunna salja for flera Mdr USD
per ar. | takt med antikroppslakemedlens kommersiella fram-
gangar har intresset fran stora lakemedelsféretag (“Big Pharma”)
for dessa produkter dkat. Forutom Roche har i dag Novartis,
Johnson & Johnson, BMS, AstraZeneca, Eli Lilly, UCB och Abbott
produkter bade pa marknaden och i sen klinisk utveckling.

Flera bolag med fokus pa utveckling av antikroppslakemedel
och antikroppsteknologier har under senare ar blivit uppképta av
storre bolag. Bland de icke uppkdpta bolag som utvecklar anti-
kroppsldakemedel kan ndmnas MorphoSys, Regeneron, Ablynx,
Immunogen och Seattle Genetics. | likhet med Biolnvent ingar
dessa bolag ocksa strategiska utvecklingssamarbeten kring anti-
kroppsldkemedel med stora ldkemedelsbolag, dar de utnyttjar
sin kompetens och teknologi inom antikroppsutveckling.

Det finns ocksa andra mer renodlat produktorienterade bolag,
som t.ex. Genmab och Human Genome Sciences, som fram-
gangsrikt utvecklar antikroppslakemedel till sen klinisk fas.
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Verksamhetsbeskrivning

Oversikt

Biolnvent ar ett forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus
pa framtagning och utveckling av antikroppslakemedel for
behandling av sjukdomar déar det finns stora medicinska behov
och behandlingsmoéjligheterna idag ar bristfalliga. Malsattning-
en ar att skapa varden genom att bygga en uthallig portfélj av
kliniska utvecklingsprojekt och efterhand kommersialisera inno-
vativa ldkemedel. Biolnvent driver for ndrvarande fyra projekt

i utvecklingsfas, med produktkandidater fér behandling av
kranskarlssjukdom, trombos och cancer.

Biolnvents affarsmodell

Biolnvent fokuserar pa att ta fram antikroppslakemedel och
dokumentera deras biologiska aktivitet och effekt i kliniska
forsok.

For att kunna fora produktkandidaterna vidare genom den
senare kliniska utvecklingen till full kommersialisering sam-
arbetar Bolaget med stérre lakemedelsbolag.

For vissa projekt kan samarbetsavtal slutas tidigt under
utvecklingen, medan andra projekt kan utvecklas av Bolaget
under en langre period. Tidpunkten for att inga samarbeten
avgors av kostnader, risk, kompetensbehov och det ytterligare
varde som det bedoms medfora att utveckla projektet vidare i
egen regi. Det strategiska syftet med avtalen dr att sdkerstdlla
att projekten tillférs kunskap och resurser som ar ndédvandiga
for att fora projekten till full kommersialisering. For att maxi-
mera Bolagets mojligheter till att ta del i det totala varde-
skapandet, och ge stérsta mojliga flexibilitet, kommer Bolaget
i vissa fall dven att behalla marknadsrattigheter for enskilda
geografiska marknader, dar det bedéms mojligt for Bolaget att
etablera en konkurrenskraftig kommersiell organisation. Ddr-
igenom skapas forutsattningar att maximalt tillvarata vadrdetill-
véxt i framgangsrika projekt. Bolagets mojlighet att forverkliga
denna strategi underbyggs av dess formaga att attrahera starka
samarbetspartners.

Biolnvent har vidare ingatt en rad utvecklingssamarbeten, i
vilka samarbetspartnern far tillgang till delar av Biolnvents anti-

kroppsplattform och kompetens inom utveckling av antikropps-
lakemedel. Det innebdr normalt att Biolnvent eller partnern,
med hjalp av antikroppsbiblioteket n-CoDeR®, identifierar anti-
kroppar som binder till de malproteiner som en partner har valt
ut. De utvalda antikropparna utvecklas sedan vidare, antingen
av partnern ensam, eller inom ramen for ett fortsatt samarbete
med Biolnvent. | dessa samarbeten star partnern for alla utveck-
lingskostnader och risker.

Biolnvents intdktsmodell

Biolnvents affarsmodell innebar att Bolaget far intdkter pa

foljande satt:

« fran en utvecklingspartner nar denna koper in sig i Bolagets
projekt.

« fran kunder for vilka Biolnvent utfor utvecklingsuppdrag.

« fran kunder som sjalva anvander Biolnvents teknologi
(teknologilicenser).

Intaktsstrommarna kommer fran:

« kontantersdttning ndr avtalet sluts.

o FoU-milstolpsersattningar, som innebdr betalning nar
projektet passerar pa forhand definierade delmal.

o i forekommande fall, forskningsfinansiering for utfort
utvecklingsarbete.

« royalty, som innebar en procentuell ersattning i forhallande
till forsaljningen av slutprodukten.

« i forekommande fall, intakter fran forséljning av produkt i
de marknader Bolaget har behallit marknadsratterna, eller
delar marknadsforingsrattigheterna med partnern.

| dag utgors intdkterna av kontantersattningar nar avtal sluts,
licensersattningar, milstolpsersdttningar och forskningsfinans-
jering. Pa langre sikt &r malsattningen att sakra en uthallig
lonsamhet genom royalties och intakter fran egen kommers-
jalisering i utvalda marknader. Vinst kan komma att redovisas
enskilda ar fore denna tidpunkt, nar vasentliga genombrott nds
inom nagot av Biolnvents projekt.
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Utvecklingsprojekt

Biolnvent driver for narvarande fyra projekt i utvecklingsfas inom omradena
cancer (BI-505 och TB-403), trombos (TB-402) och akut kranskarlssjukdom (BI-204).

Preklinisk Preklinisk Klinisk fas |

forskning utveckling

Klinisk fas Il Klinisk fas 11l Registrering
& lansering

pe ol )/

BI-204

>

TB-402

>

TB-403"

BI-505 >

“ Fas Ib/11 = Pagaende

Faser vid ldkemedelsutveckling

Ett ladkemedel maste genomga ett antal faser innan det kan registreras
och kommersialiseras. Varje fas har en betydande ledtid och att ta ett
lakemedel fran preklinisk forskning till kommersialisering tar darfor
ofta mer &n tio ar. Nedanstaende genomgang av de olika faserna i
lakemedelsutvecklingen ar specifikt inriktade mot framtagandet av
antikroppsbaserade ldkemedel.

Preklinisk forskning

Antikroppslakemedel binder specifikt till ett malprotein. Det &r denna
bindning, och de effekter som antikroppen darmed férmedlar, som
avgor behandlingens effektivitet. Darfor ar valet av malprotein av
central betydelse ndr man utvecklar antikroppslakemedel.

Preklinisk utveckling

Syftet med detta steg dr att dokumentera att ldakemedelskandidaten
kan ges till manniska med liten risk. Biverkningsstudier genomfors
darfor pa djur, men ocksa som olika studier i provror och pa vavnads-
snitt. In vivo-studierna ger dven majlighet att analysera upptag, distri-

bution, metabolism och exkretion av lakemedelskandidaten. Nar sdker-

hetsstudierna genomfaérts lamnas en ansokan in till myndigheterna om
att fa starta kliniska studier. Den prekliniska utvecklingsfasen tar i de
flesta fall ungefar ett ar.

Klinisk fas I-studie
Kliniska fas I-studier utf6rs vanligtvis pa friska individer. Har undersoks

om preparatet dr sakert och tolereras val. Vidare analyserar man hur
lakemedlet omsatts i kroppen (farmakokinetik), och om méjligt, dess
effekter pa kroppen (farmakodynamik). En klinisk fas I-studie tar vanligt-
vis upp till ett ar att genomféora.

Klinisk fas 1l-studie

Under kliniska fas Il-studier analyseras ldkemedlets verkan pa mindre
patientgrupper. Férutom sakerhet och tolererbarhet, forsoker man har

fa en uppfattning om aktiva doser. Vanligtvis far man ocksa en forsta
uppfattning om lakemedlets effekt i denna fas. Fas Il-studierna berdknas
ta fran ett till tre ar.

Klinisk fas Ill-studie

Fas Ill-studierna sker pa breda patientgrupper. | fas Ill-studier jamfors dven
effekt och biverkningar med de lakemedel som finns pa marknaden.
Man genomfor oftast parallella studier med olika patientpopulationer.
Primarsyftet med fas Ill-studierna dr att visa att ldkemedlet ar effektivt.
Studierna maste ofta vara stora eftersom resultaten ska kunna uppvisa
tillracklig statistisk signifikans. Dessa studier kan ta allt fran tva till sex
ar, beroende pa indikation och vilken effekt man vill visa.

Registrering och lansering

Efter framgangsrikt genomférda kliniska studier ldmnas en ansdkan

in till berérda myndigheter (FDA i USA och EMA i Europa) om att fa
ldkemedlet godkant och registrerat fér marknadsféring och forsaljning.
Registreringsprocessen tar vanligtvis 12—18 manader.
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B I 2 O 1 Akut kranskarlssjukdom

BI-204 utvecklas till ett lakemedel for forebyggande
av aterfall i akut kranskarlssjukdom, s.k. sekundar-
prevention. Antikroppen riktar sig mot oxiderade
former av apoB100, ett lipoprotein som ingar i LDL-
partikeln. De senaste arens forskning har visat pa
starka samband mellan oxiderat LDL och skadliga
inflammationer i kdrlvdggen. Sddana inflammationer
leder till en uppbyggnad i blodkarlen av aderforkalk-
ningsplack med sdrskilt hog bendgenhet att brista

och orsaka blodproppar.

Biolnvent har ingatt ett strategiskt samarbete med Genentech
som innebar att foretagen tillsammans utvecklar och kommer-
sialiserar BI-204. Enligt avtalet ansvarar féretagen gemensamt
for den kliniska utvecklingen. Genentech licensierade de nord-
amerikanska kommersialiseringsrdttigheterna, medan rdttig-
heterna for 6vriga varlden kvarstar hos Biolnvent.

Produktegenskaper

Ldkemedelskandidaten BI-204 har potentialen att stabilisera
plack som riskerar att brista — och mojligen ocksa reducera
plackets storlek. Bl 204 har dérmed forutsdttning att angripa
grundorsaken till sjukdom i hjadrtats kranskarl; den hos patient-
erna vanligt forekommande aderférkalkningen. En viktig kom-
ponent i denna sjukdom tros vara en skadlig inflammation i
patienternas kranskarl. Samband har pavisats mellan oxiderade
former av LDL och de inflammatoriska processer som leder till
plackbildning i karlvaggen. Prekliniska forsok stoder att meka-
nismen bakom BI-204 dr en modulering av den inflammatoriska
processen med en reduktion av proinflammatoriska celler (makro-
fager) i placken som resultat. Proinflammatoriska celler bidrar
till bildandet och uppbyggnaden av det aterosklerotiska placket.

Kliniskt behov

Malsattningen ar att BI-204 ska kunna forebygga hjartinfarkt hos
patienter med akut kranskarlssjukdom, s.k. sekundarprevention.
Dessa patienter har en kraftigt 6kad risk for foljdsjukdomar —

30 procent drabbas av ytterligare infarkt inom tre ar. For nar-
varande saknas effektiva lakemedel som har en pataglig effekt

pa sjukdomens grundorsak, den vanligen utbredda aderforkalk-
ningen i patienternas karl. Ett sarskilt medicinskt behov foreligger
under de forsta manaderna efter en akut kranskarlssjukdom, da
risken for aterfall i upprepad akut sjukdom &r som hogst.

Kliniska observationer visar ocksa att metabolt syndrom, lik-
som syndromkomponenterna insulinresistens och hyperglykemi,
ar vanligare bland personer med héga koncentrationer av oxiderat
LDL. Det talar for att BI-204 kan férvdntas kunna addera till
behandlingen av dessa hogriskpatienter.

Alliansen med Genentech

Under januari 2007 ingick Bolaget ett strategiskt samarbete
med Genentech, Inc. fér utveckling och kommersialisering av
BI-204. Genentech betalade en kontantersattning till Biolnvent
pa 15 MUSD. Ytterligare 15 MUSD utbetalades till Biolnvent vid
fas Il-studiens start i mars 2011. | samarbetet med Genentech
kan Biolnvent totalt erhdlla upp till 190 MUSD i engangsersatt-
ningar, samt dessutom royalties pa forsaljning i Nordamerika.
Avtalet innebdr att Genentech och Biolnvent blir gemensamt
ansvariga for den kliniska utvecklingen. Genentech blir ansvarigt
for, och kommer ensamt att kontrollera, all kommersialisering
av lakemedlet i Nordamerika, medan Biolnvent blir ansvarigt
for, och kommer ensamt att kontrollera, kommersialiseringen i
resten av vdrlden. Under utvecklingsperioden delar Genentech
och Biolnvent pa utvecklingskostnaderna enligt en icke offentlig-
gjord fordelning.

Status i projektet

| mars 2011 inleddes en fas lla-studie med foretagets ldke-
medelskandidat BI-204. Studien har tilldelats namnet GLACIER
(Goal of oxidized Ldl and ACtivated macrophage Inhibition by
Exposure to a Recombinant antibody). BI-204 utvecklas i syfte
att skydda patienter med akut kranskarlssjukdom fran upp-
repade kardiovaskuldra sjukdomshéndelser, sasom hjartinfarkt,
dven kallat sekunddrprevention.

GLACIER ar en randomiserad, placebokontrollerad, dubbel-
blind multicenterstudie med ldkemedelskandidaten BI-204,
som tillsammans med standardbehandling ges till patienter
med stabil kranskarlssjukdom. Studien genomférs vid ett 20-tal
kliniker i USA och Kanada. Den bildhanteringsteknologi som
anvdnds i studien (se nedan) utgér ett forskningsfalt i snabb
utveckling inom kardiologi och for att med storre sakerhet
kunna na ett tydligt resultat har beslut tagits om en utokning
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Bild av plack i mus visar stark infiltration av makrofager (grén signal).

av studien fran 120 till 144 patienter. | bérjan av mars 2012
hade samtliga patienter inlett behandling. Mot bakgrund av
studiens utdkning, forvantas de forsta resultaten under tredje
kvartalet i ar.

GLACIER-studien ar utformad for att pavisa en reduktion av
inflammationen, matt med FDG-PET (*¥F 2-deoxyglucose positron
emissionstomografi), i de aderforkalkade blodkarlen efter fyra
och 12 veckors behandling. Inflammation i kranskarlen anses
vara en viktig bidragande orsak till utvecklingen av aderforkalk-
ning och kranskarlssjukdom.

| november 2011 initierades en studie av biotillgangligheten
for en subkutan beredning (spruta) av BI-204. Resultat fran studien,
som omfattar 22 friska individer, férvantas under drets andra
halft. | pagaende fas lla-studie administreras BI-204 intravendst.

En fas I-studie, som omfattade totalt 80 friska frivilliga personer
och avslutades under 2009, visade att ldkemedlet tolererades
vdl och hade en biologisk halveringstid inom det férvdntade
intervallet fér humana antikroppar.

Patentskydd

De oxiderade former av apolipoproteinet apoB-100 som fororsakar
de skadliga inflammationerna i karlvaggen, anvandningen av
dem i ldkemedelsutveckling, produkter som riktar sig mot dessa
malproteiner, verkningsmekanism, samt formuleringen av BI-204
ar patentsokta i ett 40-tal lander, inklusive stora marknader
som USA, Europa, Kanada, Japan, Australien, Kina och Indien.
Totalt har fem patent beviljats, varav fyra i USA och ett i EU.
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TB-402 "

TB-402 ar en human monoklonal antikropp som
uppvisat en fordelaktig partiell hdmning av faktor
VIII, en viktig faktor i koagulationskaskaden. | forsta
hand utvecklas preparatet for att forhindra upp-
komst av vends tromboembolism (VTE) i samband
med ortopedisk kirurgi. | anknytning till denna
marknad finns dven mdjligheten att dokumentera
den forebyggande effekten av TB-402 pa patienter
med nedsatt rorlighet, t.ex. sdngliggande, eller
andra faktorer som forhéjer risken for blodpropp,
t.ex. cancer. En mojlighet att utveckla TB-402

som kronisk behandling for att forebygga stroke

i patienter med formaksflimmer kommer ocksa
att undersokas. TB-402 utvecklas i samarbete med

ThromboGenics.

Produktegenskaper

TB-402 forvantas att kunna férhindra uppkomsten av VTE pa ett
effektivt och sakert satt. Den ldnga halveringstiden for TB-402
tros innebdra att denna profylaktiska effekt kan uppnas vid

en enda dos i en akut behandlingssituation eller en gang per
manad vid kronisk behandling. Denna attraktiva metod ska
jamforas med daglig dosering i dagens behandlingsalternativ.
Fordelarna med ett férenklat administrationssatt av ett ldke-
medel kan vara flera, dels forbattrad patientféljsamhet under
behandlingen och darigenom ocksa forbattrat kliniskt utfall,
dels minskad belastning pa vardproducenten och darigenom
lagre kostnader.

Kliniskt behov

Flera patientgrupper, t.ex. patienter som ar sangliggande pa
grund av medicinsk behandling eller patienter som genomgar
storre ortopedisk kirurgi, ar i stort behov av férbattrad och saker
antikoagulantionsbehandling. Om de inte behandlas, riskerar
dessa patienter att drabbas av vends tromboemboli. Nuvarande
behandling, t.ex. olika heparinlakemedel, kraver dagliga injek-
tioner och ger ibland upphov till allvarliga blédningar. Darfor ar
biverkningsprofilen, betrdffande risken for blodning, synnerligen

viktig for nya antikoagulationsldkemedel. Dédligheten hos
patienter som drabbas av VTE ar hdog och samhallets kostnader
till f6ljd av patienternas vardbehov och efterféljande langvariga
sjukdomsforlopp ar stora. En annan grupp av individer som
behover effektiv tromboshammande behandling utgors av
patienter med férmaksflimmer, som kan drabbas av komplika-
tioner som stroke. TB-402 forvdntas i motsats till nuvarande
behandling kunna ges vid ett enda tillfalle, t.ex. vid det ortope-
diska ingreppet, eller med upp till fyra veckors mellanrum for
kroniska tillstand. Det innebdr férdelar som patientbekvdamlighet
och foéljsamhet (compliance). Behandlingen férvantas ocksa
innebdra lag risk for blodning och andra biverkningar sasom
njur- och levertoxicitet, vilket bor leda till ett minskat behov
av patientdvervakning.

Alliansen med ThromboGenics

Biolnvent och ThromboGenics Ltd ingick i september 2004 ett
samarbetsavtal fér gemensam utveckling av antikroppsbaserade
lakemedel mot vaskuldra sjukdomar. Samarbetet innebar att
expertkunskaper i de bada foretagen sammanfors nar det galler
upptackt, utveckling och tillverkning av antikroppar. Biolnvent
bidrar med kunskaper och erfarenheter inom antikroppsutveck-
ling, framstdllning och immunologi och ThromboGenics bidrar
med expertis inom forskning och klinisk utveckling pa omradet
karlmedicin. | samarbetet ingar bade TB-402 och TB-403.

Status i projektet

| april 2011 inleddes en fas llb-studie for forebyggande av vends
trombosembolism (VTE) efter hoftledskirurgi. Studien ar en multi-
center, dubbelblind, randomiserad studie som utvdrderar sdker-
het och effektivitet av en enstaka dos av TB-402, antingen 25
eller 50 mg, jamfoért med daglig dosering i fem veckor av den
nyligen godkanda faktor Xa-hdmmaren rivaroxaban (Xarelto,
Bayer/Johnson & Johnson).

Syftet med studien &r att utvardera tva doser av TB-402,
administrerade som en enda intravends infusion for att férebygga
vends tromboembolism i patienter efter hoftledskirurgi. Det
primara effektmattet utvarderas dag 35 och baseras pa sympto-
matiska fall av VTE samt matning av asymtomatiska fall av djup
ventrombos med hjdlp av venografi. Priméart sakerhetsmatt
dr antalet patienter med allvarlig eller kliniskt relevant icke
allvarlig blédning. Studien ar fullrekryterad och omfattar 632
patienter vid 36 kliniker i Europa. Studieresultat kommer att
meddelas under andra kvartalet.
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Roda blodceller i fibrinndtverk.

Resultat fran en tidigare genomférd fas lla-studie pa patienter
som fatt inopererat en konstgjord knéled publicerades i februari
2011 i den vetenskapliga tidskriften Journal of Thrombosis and
Haemostasis (JTH). Studien visade att TB-402 har signifikant
battre effekt an lagmolekylart heparin (enoxaparin, Lovenox;
Sanofi) och att sdkerheten ar jamférbar'*. Enoxaparin ar for
ndrvarande standardbehandling vid férebyggande av DVT bade
vid kirurgiska ingrepp och vid férhéjd risk for tromboemboliska
hdndelser hos svart sjuka patienter med nedsatt rorlighet.

| ytterligare studier har pavisats att effekten av TB-402
reverserades genom att ge det malprotein (faktor VIII) som
TB-402 blockerar samt att TB-402 ar sakert och tolereras val
i individer som har fatt standardbehandling (enoxaparin och
warfarin) vid djup ventrombos.

14 En poolad analys visade att frekvensen vends trombos var 22% for de patienter som
behandlades med TB-402, jamfort med 39 % fér dem som behandlades med enoxaparin.
Detta var en statistiskt signifikant skillnad. Hela studien publicerades nyligen
(Verhamme et al., 2011, J ThrombHaemost).

Patentskydd

Antikroppar som endast delvis hammar faktor VIII, farma-
ceutiska beredningar innehallande sadana antikroppar samt
anvdndningen av dem i ldkemedelsutveckling dr patentsokta
i bl.a. Europa, Japan, Kanada, USA och Australien. Totalt fem
patent har beviljats i EU, USA och Japan.
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TB-403

TB-403 &r en monoklonal antikropp riktad mot PIGF
(Placental Growth Factor), ett protein som paverkar
utvecklingen av nya blodkarl (angiogenes). Produkten
utvecklas i forsta hand for behandling av cancer-
former vilka ar beroende av nybildning av blodkarl.
TB-403 utvecklades ursprungligen inom ramen for
Biolnvents strategiska partnerskap med Thrombo-
Genics. | juni 2008 ingick bolagen en strategisk
produktallians med Roche. Denna ger Roche
exklusiv rdtt att utveckla och kommersialisera
TB-403 i hela varlden, samtidigt som Biolnvent och
ThromboGenics behaller en ratt att marknadsfora

produkten i Norden, Baltikum och Beneluxldnderna.

Produktegenskaper

TB-403 &r en ny form av angiogeneshdmmare som ar specifik
for malproteinet PIGF. PIGF &r ofta uppreglerat vid cancer och
dven kroniska inflammationstillstand men tros spela en be-
gransad roll i friska vuxna. Det tros darfor vara ett ldmpligt
malprotein vid behandling av cancer.

PIGF-expressionen har visat sig samvariera med tumaorsta-
dium och patientoverlevnad i flera tumortyper. Preklinisk data
stoder uppfattningen att PIGF spelar en roll vid tumaortillvaxt
och angiogenes, och visar att blockering av PIGF genom admi-
nistration av TB-403 kan hamma tumértillvaxt i djurmodeller.
Friska blodkarl ar inte beroende av PIGF. Mdss som saknar PIGF
ar friska och reproducerar sig pa normalt satt. Darfor kan PIGF-
blockad forvantas vara en forhallandevis saker och val tolererad
cancerbehandling anvdnd i kombination med kemoterapi eller
andra angiogeneshammare.

Kliniskt behov

Cancer ar en heterogen sjukdomsgrupp, vilket forsvarar utveck-
lingen av lakemedel som riktas direkt mot tumorceller med
avsikt att doda dem. En attraktiv strategi dr att angripa tumaoren
indirekt genom att hdmma tillvdaxten av nya blodkérl. Dessa
blodkarl férser véaxande vavnad med ndring och transporterar
bort avfall. Tumorer 6ver en viss storlek ar beroende av att det
bildas nya blodkarl for att kunna vdxa och éverleva. En substans
som hammar tillvaxten av nya blodkarl kan darmed minska

tillvéxten av tumoren och 6ka mojligheten for patientens ver-
levnad.

| dag behandlas de namnda cancerformerna oftast med olika
kombinationer av cellgifter eller stralning samt kirurgiska in-
grepp. Vissa cancerformer dr dessutom kdnsliga for hormonterapi.
Angiogeneshdmmare fungerar battre tillsammans med nuvarande
terapi, vilket styrks av genomférda kliniska provningar av andra
angiogeneshammare under utveckling och pa marknaden.

Alliansen med Roche

I juni 2008 ingick Biolnvent och dess partner ThromboGenics
ett strategiskt licensavtal med Roche for utveckling och
kommersialisering av TB-403. Roche betalade i juli 2008 en
kontantersattning till Biolnvent och ThromboGenics pa 50 MEUR.

Under januari 2009 har 6verféring och implementering av
teknologi och processutveckling fér den pagaende kliniska
utvecklingen av TB-403 avslutats framgangsrikt, vilket innebar
ytterligare en ersattning fran Roche pa 5 MEUR till Biolnvent
och ThromboGenics. Under 2010 pabdrjade Roche en bildana-
lysstudie pa patienter med metastaserad, behandlingsresistent
kolorektalcancer och ovarialcancer. Biolnvent och dess utveck-
lingspartner ThromboGenics erh6ll darmed en milstolpsbetalning
pa 10 MEUR fran Roche. Studien avslutades senare under aret i
enlighet med studieprotokollet. | samband med att Roche under
2011 inledde en fas Ib/ll-studie erh6ll Biolnvent och Thrombo-
Genics 4 MEUR i milstolpsersattning fran Roche.

Under forutsattning av fortsatt framgangsrik utveckling och
att kommersiella milstolpar uppnas kan Biolnvent och Thrombo-
Genics dadrutover erhalla upp till 431 MEUR i ytterligare milstolps-
ersdttningar, samt en tvasiffrig royalty i procent pa férsaljningen
av TB-403 och eventuella backup-program baserad pa hamning
av PIGF.

Roche erholl en global licens med ensamratt att utveckla
och kommersialisera TB-403. ThromboGenics, som upptackt
TB-403, kommer att erhalla 60 procent och Biolnvent 40 procent
av intékterna fran Roche.

Biolnvent och ThromboGenics behaller en ratt att marknads-
fora lakemedlet i de nordiska och baltiska ldnderna samt i
Beneluxldanderna. Roche ansvarar for samtliga framtida
utvecklingskostnader.

Status i projektet

Utvecklingspartnern Roche inledde i maj 2011 en klinisk fas Ib/
II-studie pa patienter med aterfall i glioblastoma multiforme, en
aggressiv form av hjarncancer. | denna studie, som totalt kan
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Antikroppar mot PLGF binder starkt till kdrlvdaggen av kapilldrer i human placenta.

komma att omfatta 80-100 patienter, utvdrderas sakerhet och
klinisk effekt av TB-403 i kombination med Avastin (bevacizumab,
Roche). Sekunddra parametrar omfattar bl.a. tolerabilitet och
farmakokinetik. Provningen kommer dven att omfatta en ut-
vdrdering av tankbara biomarkorer.

| februari 2012 togs beslut om att avsluta fas Ib-studien
med TB-403 i kombination med sorafenib pa patienter med
framskriden primar levercancer. Studien startades i mars 2011.
Roche uppger att den langsamma rekryteringstakten av patienter
till studiens férsta del, som startade i mars, ansags utgora ett for
stort hinder for att driva studien vidare till den randomiserade
andra delen.

Patentskydd

Patent, som tacker behandling med antikroppar mot PIGF med
syfte att minska eller férhindra patologisk angiogenes, vaskulart
lackage, pulmonell hypertension, cancer och inflammation,

ar beviljat i Europa. | USA dr motsvarande patent beviljat for

behandling av patologisk angiogenes och patentansdkningar for
Ovriga indikationer ar under behandling. Ett invdndningsarende
foreligger mot det europeiska patentet. Invandningen ogillades i
forsta instans. Darutover har patentansokningar avseende TB-403
och liknande antikroppar inldmnats i Europa, Japan, Kanada,
USA, Australien och flera andra ldnder. Totalt har tva patent
beviljats, ett vardera i USA och EU.
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BI-505 éar en fullt human antikropp mot adhesions-
proteinet ICAM-1 (CD54), ett naturligt férekommande
cellyteprotein. | ett antal cancerformer ar uttrycket
av ICAM-1 forhojt, medan det ar lagt i de flesta friska
vavnader. BI-505 utvecklas i ett forsta steg for be-
handling av multipelt myelom som uttrycker ICAM-1.

Biolnvent utvecklar sa langt BI-505 i egen regi.

Produktegenskaper

BI-505 ar en specifik antikropp som binder till ICAM-1 med hog
bindningsférmaga. ICAM-1 uttrycks av cancerceller i ett flertal
cancerformer. Antikroppen inducerar bade programmerad celldod
samt férmedlar immuneffektorfunktioner som ocksa de medverkar
till att bekdmpa och déda tumérceller.

Kliniskt behov

Biolnvent har i prekliniska modeller visat att BI-505 dr sdrskilt
verksam mot multipelt myelom som uttrycker ICAM-1. Multi-
pelt myelom behandlas i dag framst med kemoterapi och ben-
madrgstransplantation. Bland nyare behandling marks proteasom-
hammaren Velcade (bortezomib, Takeda/Johnson&Johnson) och
immunomodulerande ldkemedel som Revlimid (lenalidomide,
Celgene) och thalidomide. Dessa ldkemedel har forbattrat éver-
levnaden nagot i den svarbehandlade population som far aterfall,
men dddligheten férblir hdg. Den genomsnittliga 6verlevnaden
ar 3-5 ar for myelompatienter, och sjukdomens forlopp ar ofta
smdrtsamt eftersom tumadren angriper benvavnad, och patient-
erna drabbas darfor ofta av svar bensmarta och bendestruktion,
samt neurologiska symtom. Dessutom gor den immunomodule-
rande behandlingen att patienterna blir infektionskansliga och
kan drabbas av svara njurskador.

Status i projektet
En fas I-studie med eskalerande doser av BI-505 pagar pa
patienter med aterfall i cancersjukdomen multipelt myelom.
Studien kartldgger sakerhet, farmakokinetik och farmakodyna-
mik, sasom relevanta biomarkdérer for tumérsvar, i syfte att be-
stdmma den optimala dosen av antikroppen fér en kommande
klinisk fas Il-utveckling. Studien omfattar ca 35 patienter som
behandlas med intravendsa doser av BI-505 varannan vecka under
en fyraveckorsperiod, med mojlighet att férlanga behandlingen
fram till dess att sjukdomsférloppet eventuellt pa nytt forvarras.
Behandling pagar i den tionde dosgruppen. Studieprotokollet
har utokats med fler grupper pa hogre doser. BI-505 har sa har

BI-505 (gron signal) binder till cellytan av myelomceller (r6d signal).

langt visat god sakerhet och genom att 6ka dosstyrkan raknar
Bolaget med att na maximalt tolererbar dos (MTD), vilket &r en
viktig malsattning med studien.

Fler kliniker har nyligen engagerats for att paskynda patient-
rekryteringen i studien. Fér ndrvarande deltar sex centra i Sverige,
Europa och USA i studien. Genom detta steg, och under forut-
sdttning att studiedata tillater, raknar Biolnvent med att kunna
utnyttja méjligheten i studieprotokollet att inkludera proportion-
ellt fler patienter pa MTD eller strax darunder. En exakt prognos for
ndr ett studieresultat kan kommuniceras dr svar att avge, men den
mest troliga tidpunkten infaller i slutet av arets andra kvartal.

| samband med American Society of Hematology’'s arsmote
i december 2011 meddelade Biolnvent att nya data fran férsok
pa moss visar att BI-505 har effekt bade pa cancerformen multi-
pelt myelom och pa den nedbrytning av skelettet som sjuk-
domen fér med sig.

BI-505 har erhallit “Orphan Drug Designation” (sdrldkemedel)
i bade Europa och USA pa indikationen multipelt myelom. Detta
ger BI-505 méjlighet till marknadsexklusivitet for behandling av
multipelt myelom med en antikropp mot ICAM-1 i upp till 10 ar
efter det att marknadsgodkannande erhallits.

Patentskydd

Biolnvent har ansokt om patent runt antikroppar mot ICAM-1
och deras formaga att inducera apoptos i olika tumérslag sasom
multipelt myelom, lymfom samt carcinom. Ett patent har beviljats
av den amerikanska patentmyndigheten.
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Preklinisk forskning

Biolnvents prekliniska forskning ar i dag fokuserad
pa onkologi och inflammation. Genom att utnyttja
nyckelkompetens inom Bolaget och genom valda
samarbeten med internationellt erkdnda akademiska
grupper och industriella partners, som t.ex. Thrombo-
Genics och Human Genome Sciences, har Bolaget
byggt kompetens inom omraden som cancerbiologi,
angiogenes, tumoérimmunologi, akuta och kroniska

inflammatoriska sjukdomar och immunologi.

Biolnvent har under det senaste artiondet byggt upp en betyd-
ande erfarenhet kring att anvdanda de mest relevanta sjukdoms-
modellerna inom dessa omraden. Dessa modeller anvands for att
identifiera de mest effektiva och potenta antikroppskandidaterna,
och samtidigt utforligt undersdka antikroppens forvantade saker-
het och tolerabilitet baserat pa sjukdomens biologi och anti-
kroppens verkningsmekanism.

Bolagets prekliniska forskning har till syfte att utvidga den
egna portfdljen av ldkemedelskandidater.

Denna forskning kompletteras med utvalda forsknings-
samarbeten med storre ldkemedelsbolag, dar dessa far tillgang
till Biolnvents teknologi for framtagande av produktkandidater.
Dessa samarbetsprogram innebdr en begrdansad risk for Biolnvent
och ger en mojlighet till framtida intdkter i form av milstolps-
betalningar och royaltyersattningar.

Biolnvents forskning

Biolnvents strategi for forskning och utveckling ar att ta fram
antikroppsldkemedel och dokumentera deras biologiska effekt
i kliniska forsok.

For att kunna fora produktkandidaterna vidare genom
senare klinisk utveckling mot full kommersialisering samarbetar
Biolnvent med storre ldkemedelsbolag. For vissa projekt kan
samarbetsavtal slutas tidigt under utvecklingen, medan andra
projekt kan utvecklas under langre period av Bolaget.

Biolnvent strdvar efter att bredda och bygga ut sin portfolj
av ldkemedel for att ge Bolaget ett flertal mojligheter till
framgangsrik utveckling av nya produkter och darigenom oka
sannolikheten fér kommersiell succé.

Hittills har Bolaget i huvudsak rekryterat projekten genom
allianser med externa forskargrupper, antingen i akademiska
miljoer eller inom industrin. Dessa forskargrupper bidrar inte
bara med malprotein utan ocksa med vasentlig biologisk och
medicinsk kompetens. Bolaget fortsatter att ldgga stor vikt pa

samarbete med externa forskningsgrupper som en viktig kdlla
till nya medicinska koncept. | kraft av att Bolaget mognar och
kompetensen inom enskilda omraden okar lanseras ocksa
medicinska koncept fran interna forskningsprogram. BI-505

for behandling av multipelt myelom, ar resultatet av ett sadant
program. Det egenutvecklade funktionella screeningssystem
(F.I.R.S.T.) som identifierade denna kandidat ar en plattform for
ytterligare forskningsprogram.

Cancer

Inom canceromradet inriktas forskningen mot antikroppar med
stark formaga att avdoda tumorceller via programmerad celldod
samt via aktivering av kroppsegna immunfdrsvarsceller. Med
FI.R.S.T.-plattformen, dar antikroppar identifieras direkt baserat pa
deras férmaga att avddda primdra cancerceller via differentiellt
uttryckta cancercellassocierade ytreceptorer, letar Bolaget aktivt
nya ldkemedelskandidater for behandling av olika hematologiska
cancersjukdomar. Bolaget samarbetar med svenska och inter-
nationella ledande akademiska grupper med sikte pa att ta fram
antikroppar for behandling av svar blodcancer och solid cancer
genom nya ldkemedelskoncept.

Inflammation

Inom inflammationsomradet samarbetar Biolnvent sedan mars
2010 med det amerikanska bolaget Human Genome Sciences.
Bolagen tar gemensamt sikte pa att utveckla och kommersialisera
antikroppsldkemedel baserat pa olika malprotein fran Human
Genome Sciences forskning och Biolnvents antikroppsteknologi.
Gemensamt for bolagens satsningar inom onkologi och inflam-
mation dr framtagandet av terapier som motverkar sjukdoms-
associerade myeloida cellers funktion och aktivitet.

F.I.R.S.T. — kombinerad upptackt av malprotein
och antikropp
Biolnvent har utvecklat en metod (kallad “F.I.R.S.T.”) som innebar
att man direkt kan upptdcka nya ldkemedelskandidater, utan
forkunskap om antikropparnas malprotein. Metoden bygger pa
att man isolerar antikroppar fran antikroppsbiblioteket n-CoDeR
som selektivt binder till en cellpopulation (eller annan komplex
samling av malproteiner) framfér en annan. Detta uppnas genom
att man stegvis selekterar fram antikroppar som binder till den
ena cellpopulationen framfér den andra populationen, genom
s.k. differentiell screening. Identifierade antikroppar valjs sedan
ut efter deras funktionella egenskaper.

Fordelen med denna metod &r att man kan upptdcka anti-
kroppar som binder till ett malprotein, som tidigare inte varit
kand for att vara kopplad till en viss effekt, t.ex. initiera en
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tumorcells dod. En annan férdel med metoden &r att anti-
kropparna identifieras da de binder till malproteiner som
befinner sig i sin naturliga miljo (t.ex. cellytan), vilket 6kar sanno-
likheten att antikropparna kommer att férmedla eftersokt effekt
nar de ges som ldkemedel in vivo. Metoden majliggor ocksa att
man hittar antikroppar som binder till malprotein som finns i
relativt 6ver- eller underskott, oavsett om det beror pa skillnader
i proteinuttryck, eller om sjukdomsassocierade epitoper som
uppkommit pa andra satt exponeras pa malcellen.

Biolnvent har anvant denna metod for att identifiera anti-
kroppar som binder specifikt till cancerceller, och som nar de
binder till malproteinet initierar celldéd genom olika mekanismer.
Darmed tas antikroppar med direkt terapeutisk verkan fram i ett
steg. Pd detta satt identifierades BI-505, Bolagets produktkandidat
for behandling av blodcancer som multipelt myelom. Biolnvent
letar aktivt med hjdlp av FI.R.S.T-metoden efter nya ldkemedels-
kandidater for behandling av olika hematologiska cancersjukdomar.

Produktsamarbeten
Biolnvent har ingatt en rad partnerskap for utveckling och till-
verkning av antikroppar. | dessa samarbeten far Biolnvent engangs-

betalningar och forskningsstod, samt framtida ratt till milstolps-

betalningar och royaltyersattningar pa forsaljning av produkter

ur samarbetena. Nagra aktuella samarbeten beskrivs nedan:

« Bayer HealthCare: Identifiering och utveckling av anti-
kroppsbaserade produkter med hjalp av n-CoDeR-biblioteket.
Avtalet ger utrymme for utveckling av upp till 14 antikropps-
baserade produkter.

« Daiichi Sankyo: Licens- och forskningsavtal for utveckling av
terapeutiska antikroppar inriktade pa ett flertal malproteiner med
hjalp av n-CoDeR-biblioteket. Genom avtalet far Biolnvent bl.a.
viss ratt att marknadsfora produkter i Skandinavien och Baltikum.

« Mitsubishi Tanabe: Identifiering och utveckling av anti-
kroppsbaserade produkter med hjalp av n-CoDeR-biblioteket.
Avtalet ger utrymme for utveckling av upp till fem anti-
kroppsbaserade terapeutiska produkter.

o Servier: | januari 2012 ingicks ett samarbete med det
franska ldkemedelsbolaget Les Laboratoires Servier. Servier
tillhandahaller ett malprotein inom tumorcellens metabolism,
som Biolnvent kommer att screena mot traffar i sitt anti-
kroppsbibliotek. Biolnvent kommer dven att bista Servier
under en framtida optimering av en ladkemedelskandidat.
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Human antikroppsteknologi

Biolnvent utvecklar fullt humana, monoklonala antikroppar med
hjalp av sin egen plattformsteknologi n-CoDeR. Att antikropp-
arna ar monoklonala innebar att alla antikroppsmolekyler i ett
givet lakemedel ar exakta kopior av varandra. Det forenklar
produktens och tillverkningsprocessens karakterisering, och
gor lakemedlets biologiska verkan mer precis och férutsagbar.
En viktig anledning till att antikroppar ar sa effektiva som lake-
medel dr att de utgdr en naturlig del av organismens forsvar
mot sjukdomar. De dr darfor naturligt evolverade att vara
extremt traffsdkra och ge upphov till en relevant biologisk
reaktion da de binder till malproteinet. Da aktiveras immun-
systemets s.k. effektorfunktioner som ar en samlingsbendamning
pa en mangd olika reaktioner som syftar till att oskadliggora
det hot som antikroppsbindningen ("antikroppskomplexet”) ar
en konsekvens av. Eftersom detta dr en mycket precis reaktion
ar det viktigt att det tillforda antikroppsldkemedlet &r sa likt
kroppens egna antikroppar som majligt.

Den forsta generationen monoklonala antikroppslakemedel
kom fran djur, framfor allt moss. Dessa musantikroppar, med for
det madnskliga immunsystemet frammande element, gav upp-
hov till ett immunsvar mot de tillférda antikropparna. Senare,

i mitten av 90-talet, larde man sig att genom genetisk ingen-
jorskonst gora dessa musantikroppar mer manniskolika. Flera
sadana s.k. “chimeriska” antikroppsldakemedel (t.ex. rituximab)
ar i dag godkdnda och brett anvdnda. En ytterligare férbattring
representerar de s.k. “humaniserade” antikropparna (t.ex.
bevacizumab), som fortfarande har sitt ursprung hos méss,
men dr mer manniskolika for immunsystemet. Det sista steget
i denna utvecklingstrappa ar att tillféra fullt manskliga,
“humana”, antikroppar.

Det finns i dag principiellt tva teknologier for att tillverka
humana antikroppar, antingen genom att genetiskt manipulera
mdoss, genom att byta ut musens gener for antikroppsproduktion

mot motsvarande manskliga gener. Darmed bildar den genetiskt
forandrade musen humana antikroppar direkt. Den andra tekniken
ar att man skapar s.k. “antikroppsbibliotek” i provrér av mansk-
liga antikroppsgener, som sedan kan anvdndas for att producera
helt humana antikroppar. Det finns olika satt att konstruera
antikroppsbibliotek. Viktiga parametrar som avgor bibliotekets
kvalitet ar dess storlek, dess variabilitet, de producerade mole-
kylernas stabilitet och funktionalitet. Dessa faktorer avgér hur
sannolikt det dr att man finner en antikropp med énskade bind-
ningsegenskaper mot alla typer av malproteiner.

Antikroppsbiblioteket n-CoDeR

Biolnvent har utvecklat en slagkraftig teknikplattform for
upptackt, utveckling och tillverkning av humana antikroppar.
Antikroppsbiblioteket n-CoDeR &r kallan till Bolagets lake-
medelskandidater.

Antikroppsbiblioteket utgér en hérnpelare i Biolnvents
teknologiplattform. Biblioteket bestar av en samling av mer dn
20 miljarder humana antikroppsgener, som lagras i bakterier i
provror. Bakterierna fungerar som produktionsenheter for anti-
kropparna, vilket gor det mojligt att séka igenom biblioteket
for att identifiera just de antikroppar som binder till ett specifikt
malprotein. n-CoDeR-biblioteket genomsoks med en etablerad
teknologi kallad fag display. For att identifiera den optimala
antikroppen har Biolnvent utvecklat automatiserade processer
dar robotar genomfoér analyserna i industriell skala. n-CoDeR-
biblioteket ar uppbyggt av naturligt forekommande antikropps-
gener. Varje byggdel kommer fran naturen men kombinationerna
ar till stor del nya. Darmed bygger man upp en antikroppsrepertoar
som &r stdrre an naturens egen variabilitet. Biolnvent talar
darfor om “Evolution Beyond Nature”. n-CoDeR-biblioteket
omfattas av patent och patentansékningar pa de storsta mark-
naderna.
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Ur antikroppsbiblioteket n-CoDeR kan fullt humana
antikroppar mot alla specificiteter snabbt tas fram
for att utvecklas till bolagets ldkemedelskandidater.
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstallande direktéren for Biolnvent International
AB (publ), org nr 556537-7263, avger harmed arsredovisning och
koncernredovisning for rakenskapsaret 1 januari — 31 december
2011. Bolaget &r registrerat i Sverige och har sitt sate i Lunds
kommun. Besdksadressen ar Sélvegatan 41, Lund och postadressen
dr 223 70 Lund. Beskrivning av status i projekten nedan ar aktuell
status vid avgivandet av denna arsredovisning.

Verksamhet

Biolnvent International AB, noterat pa NASDAQ OMX Stockholm
(BINV), ar ett forskningsbaserat lakemedelsféretag med fokus pa
framtagning och utveckling av antikroppslakemedel. | dag driver
bolaget innovativa lakemedelsprojekt framst inom trombos, cancer,
akut kranskarlssjukdom och inflammation.

Akut kranskarlssjukdom (BI-204/RG7418)

Status i projektet

| mars 2011 inleddes en fas lla-studie med foretagets lakemedels-
kandidat BI-204. Biolnvent erh6ll vid studiens start 15 miljoner
USD i milstolpsersattning fran Genentech. Studien har tilldelats
namnet GLACIER (aka. Goal of oxidised Ldl and ACtivated macrop-
hage Inhibition by Exposure to a Recombinant antibody). BI-204
utvecklas i syfte att skydda patienter med akut kranskarlssjukdom
fran upprepade kardiovaskulara sjukdomshéndelser, sasom hjart-
infarkt, aven kallat sekundarprevention.

GLACIER &r en randomiserad, placebokontrollerad, dubbelblind
multicenterstudie med lakemedelskandidaten BI-204, som tillsam-
mans med standardbehandling ges till patienter med stabil krans-
karlssjukdom. Studien, som utokats till att omfatta 144 patienter
mot ursprungligen ca 120, genomfors vid ett 20-tal kliniker i USA
och Kanada. Den bildhanteringsteknologi som anvdnds i studien
(se nedan) utgdr ett forskningsfalt i snabb utveckling inom kardio-
logi och for att med storre sakerhet kunna na ett tydligt resultat har
beslut tagits om en utékning av studien fran 120 till 144 patienter.

| bérjan av mars 2012 hade samtliga patienter inlett behandling.
Mot bakgrund av studiens utokning, forvantas de forsta resultaten
under tredje kvartalet i ar.

GLACIER-studien ar utformad for att pavisa en reduktion av
inflammationen, matt med FDG-PET (18F 2-deoxyglucose positron
emissionstomografi), i de dderforkalkade blodkarlen efter fyra och
12 veckors behandling. Inflammation i kranskarlen anses vara en
viktig bidragande orsak till utvecklingen av dderférkalkning och
kranskarlssjukdom.

| november 2011 initierades en studie av biotillgdngligheten
for en subkutan beredning (spruta) av BI-204. Resultat fran studien,
som omfattar 22 friska individer, férvdantas under arets andra halft.
| pagaende fas lla-studie administreras BI-204 intravenost.

Bakgrund

Lakemedelskandidaten BI-204 utvecklas i samarbete med Genen-
tech, ett bolag inom Roche Group. Genentech har rattigheterna
till forsaljning i Nordamerika medan Biolnvent kontrollerar rattig-
heterna till resten av varlden.

Antikroppen riktar sig mot oxiderade former av det “onda”
kolesterolet LDL. Ett tydligt samband har pavisats mellan dessa
oxiderade former av LDL och de inflammatoriska processer som leder
till plackbildning i kdrlvdggen. BI-204 har i djurférsok vasentligt
reducerat inflammatoriska processer och plackbildning. | djur som

ar behandlade med BI-204 har man dessutom kunna pavisa en
markant reduktion av storleken pa redan existerande plack (Schiopu
et al, JACC 2007). Data stoder att BI-204 verkar genom att minska
antalet proinflammatoriska celler i det behandlade placket med
en nedreglering av den inflammatoriska processen som foljd. Pro-
inflammatoriska celler bidrar till bildandet och uppbyggnaden av
det aterosklerotiska placket.

Malsattningen ar att utveckla ett lakemedel som forebygger
aterfall, sa kallad sekundarprevention, i akut kranskarlssjukdom.
En forhéjd koncentration av oxLDL har i populationsbaserade studier
visat sig samvariera tydligt med ett flertal riskfaktorer for hjartkarl-
sjukdom, bland andra insulinresistens och metabolt syndrom.
Observationerna starker teorin att oxiderat LDL dven kan vara en
viktig malstruktur for utveckling av lakemedel for behandling av
patienter med forhojd risk for kardiovaskular sjukdom.

En tidigare fas I-studie pa totalt 80 friska frivilliga visade att
lakemedlet tolererades val och hade en biologisk halveringstid
inom det férvantade intervallet for humana antikroppar.

Trombos (TB-402)

Status i projektet

| april 2011 inleddes en fas Ilb-studie for forebyggande av vends
trombosembolism (VTE) efter hoftledskirurgi. Studien dr en multi-
center, dubbelblind, randomiserad studie som utvdrderar sdkerhet
och effektivitet med en enstaka dos av TB-402, antingen 25 eller
50 mg, jamfort med daglig dosering i fem veckor med den nyligen
godkdnda faktor Xa-hdmmaren rivaroxaban (Xarelto, Bayer/Johnson
& Johnson).

Det primdra effektmattet utvdrderas dag 35 och baseras pa
symptomatiska fall av VTE samt matning av asymtomatiska fall av
djup ventrombos med hjalp av venografi. Primart sdkerhetsmatt ar
antalet patienter med allvarlig eller kliniskt relevant icke allvarlig
blodning. Studien ar fullrekryterad och omfattar 632 patienter vid
36 kliniker i Europa. Studieresultat kommer att meddelas under
andra kvartalet 2012.

Bakgrund

TB-402-projektet ar en del av vart samarbete med Thrombogenics.
TB-402 &r en human antikropp som uppvisat en férdelaktig partiell
hdamning av faktor VIII, en viktig faktor i koagulationskaskaden.
Malsattningen ar att i ett forsta skede utveckla ett lakemedel som
forebygger blodproppar av typen djupvenstrombos och lungemboli,
de tva sjukdomshandelser som tillsammans utgér VTE. Djup vent-
rombos orsakas av att en blodpropp bildas i en ven, vanligen i
kroppens nedre delar.

Patienter som genomgar hoftleds- eller kndledsoperationer
L6per stor risk att utveckla djup ventrombos. Darfér behandlas alla
dessa patienter med antikoagulantia i forebyggande syfte for att
reducera risken for dessa blodproppar. Da TB-402 &r ett langtids-
verkande ldkemedel férvdantas en enda dos efter det operativa in-
greppet vara tillracklig for att forhindra att djup ventrombos utveck-
las. Denna enkla profylaxmetod kan bli ett attraktivt alternativ till
befintliga antikoagulantia som kraver daglig dosering under flera
veckor.

Djup ventrombos ar ett stort hdlsoproblem och enbart i USA
uppskattas antalet personer som arligen drabbas av djup ventrom-
bos eller lungemboli till dver 600 000. Antalet patienter pa de sju
storre lakemedelsmarknaderna som varje ar far en konstgjord hoft-
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eller kndled inopererad uppgick 2009 till 2,4 miljoner och férvantas
vaxa till cirka 3,1 miljoner ar 2015.

Resultat fran en tidigare genomford fas Ila-studie pa patienter
som fatt inopererat en konstgjord knaled publicerades i februari
2011 i den vetenskapliga tidskriften Journal of Thrombosis and
Haemostasis (JTH). Studien visade att TB-402 har signifikant battre
effekt an lagmolekylart heparin (enoxaparin, Lovenox®: Sanofi) och
att sakerheten ar jamforbar. Enoxaparin ar for narvarande standard-
behandling vid forebyggande av DVT bade vid kirurgiska ingrepp
och vid forhojd risk for tromboemboliska hdandelser hos svart sjuka
patienter med nedsatt rorlighet.

| ytterligare studier har pavisats att effekten av TB-402 reverserades
genom att ge det malprotein (faktor VIII) som TB-402 blockerar
samt att TB-402 ar sdkert och tolereras val i individer som har fatt
standardbehandling (enoxaparin och warfarin) vid djup ventrombos.

Cancer (TB-403/RG7334)

Status i projektet

Var utvecklingspartner Roche inledde i maj 2011 en klinisk fas Ib/
Il-studie pa patienter med aterfall i glioblastoma multiforme, en
aggressiv form av hjdrncancer. | denna studie, som totalt kan
komma att omfatta 80-100 patienter, utvdrderas sakerhet och

klinisk effekt av TB-403 i kombination med Avastin® (bevacizumab).

Sekundara parametrar omfattar bland annat tolerabilitet och farma-
kokinetik. Provningen kommer dven att omfatta en utvardering av
tankbara biomarkérer.

Biolnvent och ThromboGenics erholl 4 miljoner euro i mil-
stolpsersattning fran Roche vid start av fas Ib/Il-studien. Thrombo-
Genics, som initierade projektet, far 60 procent och Biolnvent 40
procent av de ersdttningar som betalas ut fran utvecklingspartnern.

| februari 2012 togs beslut om att avsluta fas Ib-studien med
TB-403 i kombination med sorafenib pa patienter med framskriden
primar levercancer. Roche uppger att den langsamma rekryterings-
takten av patienter till studiens forsta del, som startade i mars
2011, ansags utgora ett for stort hinder for att driva studien vidare
till den randomiserade andra delen.

Bakgrund

Produktkandidaten TB-403 ar en monoklonal antikropp som riktar sig
mot PIGF, placental growth factor. PIGF aterfinns vanligen i mycket
laga koncentrationer under normala fysiologiska férhallanden, medan
den ar uppreglerad under maligna tillstand och inflammatoriska
sjukdomar. PIGF-expressionen har visat sig samvariera med tumor-
stadium och patientdverlevnad i flera tumortyper. Preklinisk data
stoder uppfattningen att PLGF spelar en roll vid tumértillvaxt och
angiogenes, och visar att blockering av PIGF genom administration
av TB-403 kan hamma tumértillvaxt i djurmodeller. Friska blodkarl
ar inte beroende av PIGF. Méss som saknar PLGF &r friska och repro-
ducerar sig pa normalt satt. Darfor kan PIGF-blockad forvantas vara
en forhallandevis saker och val tolererad cancerbehandling.

TB-403 utvecklades fram till juni 2008 inom alliansen med
ThromboGenics. | juni 2008 ingick Biolnvent och ThromboGenics
ett strategiskt licensavtal med Roche for utveckling och kommer-
sialisering av TB-403. Roche erh6ll en global licens med ensamratt
att utveckla och kommersialisera TB-403. Biolnvent och Thrombo-
Genics behéll ratten att marknadsfora ldkemedlet i de nordiska och
baltiska ldnderna samt i Beneluxldanderna.

Den forsta fas |-studien pa 16 friska manliga individer visade att
TB-403 ar sdkert och tolereras val (Clinical Therapeutics, 2011 vol.
33, p 1142-1149). En uppféljande studie i patienter med framskriden
cancer (British Journal of Cancer, in press) visade att TB-403 tolere-
rades val och att det inte observerades nagon dosbegransande toxi-
citet for doser upp till 10mg/kg per vecka och fér 30 mg/kg per tre
veckor. En bildanalysstudie pa cancerpatienter med hjalp av mag-
netrontgen (DCE-MRI) avslutades av Roche i september 2010.

Cancer (BI-505)

Status i projektet

En fas I-studie med eskalerande doser av BI-505 pagar pa patienter
med aterfall i cancersjukdomen multipelt myelom. Studien kartlagger
sakerhet, farmakokinetik och farmakodynamik, sasom relevanta
biomarkdrer for tumdrsvar, i syfte att bestdmma den optimala dosen
av antikroppen for en kommande klinisk utveckling. Patienter som
rekryteras till studien behandlas med intravendsa doser av BI-505
varannan vecka under en fyraveckorsperiod, med méjlighet att for-
langa behandlingen fram till dess att sjukdomsforloppet forvarras.

Som vi tidigare meddelat har studieprotokollet utokats fran de
ursprungligen nio planerade dosgrupperna med ytterligare ett antal
grupper pa hogre doser. Behandling pagar for narvarande i den
tionde dosgruppen. BI-505 har sa har langt visat god sdkerhet och
genom att 6ka dosstyrkan raknar vi med att na maximalt tolererbar
dos (MTD), vilket &r en viktig malsattning med studien.

Utdver det utokade antalet dosgrupper har Biolnvent dven
meddelat att fler kliniker engagerats for att paskynda patientrekry-
teringen i studien. For ndrvarande har ytterligare tre kliniker, utéver
de tre som sedan tidigare medverkar, fatt klartecken att delta i
studien. Genom att férbereda detta steg, och under foérutsattning
att studiedata tillater, réknar vi med att kunna utnyttja mojligheten
i studieprotokollet att inkludera proportionellt fler patienter pa MTD
eller strax darunder. En exakt prognos for nar ett studieresultat kan
kommuniceras ar svar att avge, men den mest troliga tidpunkten
infaller i slutet av arets andra kvartal.

Biolnvent presenterade ny preklinisk data kring antikroppens
anti-myeloida effekt pa American Society of Hematology’s arsmote
i San Diego den 10-13 december.

Bakgrund

Lakemedelskandidaten BI-505 dr en human antikropp som binder
vid adhesionsproteinet ICAM-1 (ocksa benamnt CD54). Pa tumor-
celler ar uttrycket av ICAM-1 forhojt, vilket gor det till ett lampligt
mal for en lakemedelskandidat. Férutom att inducera apoptos for-
medlar antikroppen ocksa viktiga immuneffektorfunktioner (anti-
body-dependent cellular cytotoxicity) vilka medverkar till att déda
tumorceller. BI-505 har i ett flertal djurmodeller visat sig kunna
bekdmpa tumérer mycket effektivt och mer verksamt dn existeran-
de lakemedel.

Biolnvent avser att i ett forsta steg utveckla kandidaten som en
behandling av multipelt myelom. Andra former av blodcancer kan
ocksa vara aktuella indikationer. Dessutom undersoks mojligheten att
behandla ICAM-1-uttryckande solida tumérer. Antal nya patienter i
varlden med multipelt myelom berdknas uppga till fler an 40 000
per ar medan antal nya patienter med blodcancer berdknas uppga
till fler an 200 000 per ar.

BI-505 har erhallit “Orphan Drug Designation” (sarlakemedel) i
bade Europa och USA pa indikationen multipelt myelom. Detta ger
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BI-505 mojlighet till marknadsexklusivitet for behandling av multi-
pelt myelom med en antikropp mot ICAM-1 i upp till 10 ar efter det
att marknadsgodkannande erhallits.

Forskningsprojekt

Biolnvent driver ett flertal forskningsprojekt i stadiet innan en pro-
duktkandidat har valts ut. | bolagets forskningsportfélj finns idag
projekt framst inom cancer och inflammation. Inom canceromradet
inriktas forskningen mot antikroppar med stark formaga att avdoda
tumarceller via programmerad celldod samt via aktivering av
kroppsegna immunférsvarsceller.

Med Biolnvents F.I.R.S.T.-plattform, dar antikroppar identifieras
direkt baserat pa deras formaga att avdoda primara cancerceller via
differentiellt uttryckta cancercellassocierade ytreceptorer, letar
bolaget aktivt nya lakemedelskandidater for behandling av olika
hematologiska cancersjukdomar. Bolaget samarbetar med svenska
och internationella ledande akademiska grupper med sikte pa att
ta fram antikroppar for behandling av svar blodcancer och solida
cancrar genom nya ldkemedelskoncept.

Inom inflammationsomradet samarbetar Biolnvent sedan mars
2010 med det amerikanska bolaget Human Genome Sciences.
Bolagen tar gemensamt sikte pa att utveckla och kommersialisera
antikroppslakemedel baserat pa olika malprotein fran Human
Genome Sciences forskning och Biolnvents antikroppsteknologi.
Gemensamt for bolagets satsningar inom onkologi och inflammation
ar framtagandet av terapier som motverkar sjukdomsassocierade
myeloida cellers funktion och aktivitet.

Bolaget bedriver ocksa forskning och utveckling av antikropps-
lakemedel i samarbete med andra externa partners. Exempel pa
sadana partners ar Bayer HealthCare, Daiichi Sankyo, Mitsubishi
Pharma och Servier. Totalt har Biolnvent ingatt sadana avtal som
mojliggor utveckling av upp till 30 antikroppsprodukter. Biolnvent
erhaller, férutom licensersattningar och forskningsfinansiering, dven
milstolpsersattningar och royalty pa férsaljningen av kommersiella
produkter.

Personal och organisation
Allt forsknings- och utvecklingsarbete drivs i projektform med en
matris innehallande féljande huvudomraden:

Forskningsavdelningen ansvarar framst for antikroppskandida-
ternas in vitro och in vivo farmakologiska effekter fram till och med
val av produktkandidat.

Avdelningen for proteinteknologi och farmaci ansvarar dels for
selektion av antikroppar fran n-CoDeR, utveckling av den cellinje
som ska producera produkten samt 6vrig processutveckling, dels for
all tillverkning, karakterisering och kvalitetskontroll av produkten
enligt myndighetsféreskrifter.

Avdelningen for klinik ansvarar for de prekliniska sakerhetstes-
terna och den kliniska utvecklingen av bolagets produktkandidater
samt att bolagets utveckling av ldkemedel sker i dverensstammelse
med lakemedelslagstiftningen. Aktiviteterna inom enhetens ansvars-
omrade ldggs i stor utstrackning ut pa externa kontraktsforsknings-
organisationer.

Utdver de ovan namnda linjefunktionerna ar bolagets kvalitets-
sakringsavdelning och bolagets interna patentavdelning direkt in-
volverade i forsknings- och utvecklingsaktiviteterna. Till organisa-
tionens stodfunktioner hor affarsutveckling, HR, ekonomi och
finans, Investor Relations och IS/IT.

Per den 31 december 2011 hade Biolnvent 87 (92) anstallda.
Av dessa dr 72 (77) verksamma inom forskning och utveckling.
Cirka 90 procent av bolagets anstdllda har universitetsexamen.
Andelen som disputerat ar 43 procent.

Den totala sjukfranvaron minskade jamfort med 2010. Langtids-
franvaron minskade nagot. Sjukfranvaro med flera nyckeltal framgar
av not 1.

Miljo

Miljoarbetet ar viktigt for Biolnvent och ar en integrerad del i det
dagliga arbetet. Biolnvent arbetar aktivt med miljofragor dar princi-
per enligt allmdnna hansynsregler tas i beaktning vid lopande verk-
samhetsutovning. Bolaget stravar konsekvent efter att minska an-
vandningen av miljofarliga @mnen och sdkerstalla att miljopaverkan
ar sa liten som mojligt, dar ambitionen ar att tidigt i vardekedjan
utvardera mojligheterna att ersatta ett miljofarligt dmne med ett
mindre farligt. Vidare dr malsattningen att kontinuerligt forbattra
utnyttjandet av kemiska substanser och andra resurser for att daven
pa sa satt minska paverkan pa miljon. Ett proaktivt miljoarbete, ger
minskade skaderisker for miljo och halsa och battre forutsattningar
att klara av framtida milj6lagstiftning och omvarldskrav.

Biolnvents verksamhet ar tillstandspliktig enligt miljobalken.
Biolnvent har ett tillstand enligt miljobalken for tillverkning av
biologiska lakemedelssubstanser, med rapporteringsskyldighet till
Lunds kommun. Foretaget bedriver en egenkontroll som syftar till
att fortlépande kontrollera verksamheten for att motverka och fore-
bygga negativa miljopaverkningar. Som ett led i egenkontrollen har
bolaget genomfért en miljékonsekvensbeskrivning samt infért en
kontrollplan enligt vilken egenkontrollen sker.

Bolaget har begransade utslapp fran laboratorier och produk-
tionsanldaggning. Utslappen bestar av vanligt forekommande salter
och latt nedbrytningsbara organiska amnen. Avfall kdllsorteras och
sarskilda rutiner tillampas for hantering av miljofarligt avfall.

Utveckling, tillverkning och distribution av lakemedelssubstan-
ser blir allt mer komplex och kraver energi. | likhet med de flesta
andra foretag orsakas bolagets utsldpp till stor del av energianvand-
ning vid anlaggningen samt genom transporter. Biolnvent fokuserar
pa att hantera klimatpaverkan inom alla delar av verksamheten och
tar lopande initiativ till forbattringar.

Bolaget har tillstand for in- och utférsel av cellinjer i enlighet
med Europaparlamentets férordning. Biolnvent anvdnder genetiskt
modifierade mikroorganismer (GMM) i sitt forsknings- och utveck-
lingsarbete och har tillstand for sa kallad innesluten anvdndning av
sadana organismer enligt Arbetsmiljéverkets foreskrifter.

Kvalitet och myndighetsgodkdnnande

Bolaget har ett tillstand i enlighet med EU:s regelverk att producera
provningslakemedel enligt GMP (Good Manufacturing Practice).
Detta tillstand utfardas av lakemedelsverket, som genomfor regel-
bundna inspektioner for att verifiera att produktionen haller en god-
kand kvalitetsniva. Biolnvent bedriver sjilva en auditverksamhet for
att sakerstdlla att kvaliteten pa ravaror och kontrakterade tjanster
haller en hog kvalité.

Biolnvents sdkerhetsutredande prekliniska studier utférs via
kontraktsorganisationer (CRO:s) enligt Good Laboratory Practice
(GLP). Kliniska prévningar sker enligt Good Clinical Practice (GCP). |
de fall djurférsok gors, genomfors dessa i laboratorier som noggrant
foljer gallande regelverk.
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Biolnvent har lang erfarenhet av kvalitetsarbete och stravar standigt
efter att forbattra kvaliteten i allt arbete.

Intdkter och resultat

Rorelsens intdkter uppgick till 125 MSEK (83). | intdkterna for period-
en ingar 15 miljoner USD i milstolpsersattning fran Genentech da
Biolnvent och Genentech i mars 2011 inledde en ny klinisk studie
av BI-204 och Biolnvents andel, 1,6 miljoner Euro, av milstolpser-
sattning nar partnern Roche i maj 2011 inledde en ny klinisk studie
av TB-403. Intdkterna utgdrs dven av intdkter fran partners som
utnyttjar antikroppsbiblioteket n-CoDeR™.

Bolagets samlade kostnader uppgick till 196 MSEK (211).
Rorelsekostnaderna fordelas pa externa kostnader 110 MSEK (114),
personalkostnader 80 MSEK (88) och avskrivningar 6,3 MSEK (9,4).
Forsknings- och utvecklingskostnader, januari—december, uppgick
till 164 MSEK (179).

Arets resultat uppgick till -67 MSEK (-128). Finansnettot uppgick
till 4,6 MSEK (-0,6). Resultat per aktie uppgick till -1,04 SEK (-2,12).

Finansiell stdllning och kassaflode

Per den 31 december 2011 uppgick koncernens kortfristiga place-
ringar samt kassa och bank till 174 MSEK (106). Kassaflodet fran
den l6pande verksamheten och investeringsverksamheten uppgick
till -60 MSEK (-122).

Biolnvent har i juni 2011 genomfort en riktad nyemission om
totalt 6 109 568 aktier som tillférde bolaget 136 MSEK fore trans-
aktionskostnader. Teckningskursen faststalldes till 22,30 SEK per
aktie. Bolagets aktiekapital fordelar sig efter emissionen pa totalt
67 205 257 aktier.

Eget kapital uppgick till 138 MSEK (74) vid periodens slut.
Bolagets aktiekapital var 34 MSEK. Soliditeten uppgick vid periodens
slut till 67,0 (53,7) procent. Eget kapital per aktie var 2,05 SEK
(1,21). Koncernen hade inga rantebarande skulder.

Fem ar i sammandrag framgar pa sidan 62—63.

Investeringar

Investeringar i materiella anldggningstillgangar uppgick till 4,9
MSEK (4,6). Inga investeringar har skett i immateriella anldggnings-
tillgangar (-).

Moderbolaget

Biolnventkoncernen bestar av moderbolaget Biolnvent International
AB och dotterbolaget Biolnvent Finans AB som forvaltar tecknings-
optioner utstdllda av Biolnvent International AB. Rérelsens intdkter
uppgick till 125 MSEK (83). Arets resultat uppgick till -67 MSEK
(-128). Kassaflodet fran den lopande verksamheten och investe-
ringsverksamheten uppgick till -60 MSEK (-122). Moderbolaget
sammanfaller i allt vdasentligt med koncernen.

Aktien

Biolnvent ar listat pa NASDAQ OMX Stockholm sedan 2001.

Per den 31 december 2011 uppgick aktiekapitalet till 33,6 MSEK
fordelat pa 67 205 257 aktier. Vid antagande av att samtliga teck-
ningsoptioner som emitteras med anledning av Personaloptions-
program 2008/2012 och Personaloptionsprogram 2011/2015
utnyttjas for teckning av nya aktier kommer bolagets aktiekapital
att 6ka med 1,2 MSEK till 34,8 MSEK, vilket motsvarar cirka 3,4
procent av aktierna och résterna i bolaget efter fullt utnyttjande.

Det finns endast ett aktieslag. Varje aktie berattigar till en rost pa
arsstamman och samtliga aktier dger lika ratt till andel i bolagets
tillgangar och resultat. Det finns inte nagra begransningar i 6ver-
latelsebarheten av aktier p g a bestdmmelser i bolagsordningen.
Det finns inte nagra av bolaget kdnda avtal mellan aktiedgare som
innebar nagra begransningar i ratten att dverlata aktier. Det finns
inte heller nagra avtal med bolaget som part och som far verkan,
andras eller upphor att galla om kontrollen éver bolaget dndras
som foljd av ett offentligt uppkdpserbjudande.

Enligt bolagsordningen utses styrelseledaméter arligen vid
arsstamman. Bolagsordningen innehaller inga restriktioner avseende
tillsattande eller entledigande av styrelseledamoter eller avseende
andringar i bolagsordningen.

Vid arsstdamman 2011 bemyndigade stdamman styrelsen att —
vid ett eller flera tillfallen och langst intill nastkommande arsstimma
— besluta om emission av maximalt 6 109 568 nya aktier, vilket
motsvarade 10 procent av aktiekapitalet. Styrelsen beslutade i
juni 2011 att med stéd av bemyndigandet genomféra en riktad
nyemission om 6 109 568 aktier. Arsstimman har inte bemyndigat
styrelsen att besluta att férvdrva egna aktier.

Bolagsstyrningsrapport
Biolnvent har valt att upratta en bolagsstyrningsrapport skild fran
arsredovisningen med stod av Arsredovisningslagen 6 kap. 8§.

Framtidsutsikter
Biolnvents framtida intaktsstrommar férvantas komma fran
samarbetsavtal kring lakemedelsprojekt i form av licensavgifter,
milstolpsersattningar och royalties pa produkternas slutférsaljning,
men ocksa fran egen forsaljning. Den framtida intaktsutvecklingen
bestams till storsta del av framgangen i utlicensiering av bolagets
produktkandidater och resultaten i det senare utvecklingsarbetet
och lansering av produkt.

Uthallig lonsamhet forvantas nar ett av projekten nar marknaden.
Vinst kan emellertid komma att redovisas enskilda ar fére denna
tidpunkt, nar vasentliga genombrott gérs inom nagot av projekten.

Risker och riskhantering

Lakemedelsutveckling

Att utveckla och marknadsintroducera ett nytt biotekniklakemedel
har uppskattats att kosta ca 1,3 miljarder USD (kdlla: Tufts Center
for the Study of Drug Development, Outlook 2011). Samtidigt dr det
historiskt sett bara 17 procent av antikroppskandidater i klinisk fas |
som faktiskt nar marknaden. Sannolikheten for att en ldkemedels-
kandidat ska na marknaden Okar i takt med att projektet flyttas fram
i utvecklingskedjan. Detsamma galler ocksa kostnaderna, som stiger
brant i de senare kliniska faserna. Sammanfattningsvis ar lake-
medelsutveckling generellt forenad med mycket hog risk, vilket
dven galler Biolnvents lakemedelsutveckling.

Biolnvents verksamhet ar foremal sedvanliga risker hanforliga
till lakemedelsutveckling, inklusive risken att Biolnvent inte lyckas
utveckla nya produktkandidater, att utvecklingsarbetet forsenas, att
nagra eller samtliga av Bolagets produktkandidater kan visa sig vara
ineffektiva, inte sdkra eller pa annat satt inte uppfylla tilldmpliga
krav eller erhalla nédvandiga marknadsgodkdnnanden eller visa sig
vara svara att utlicensiera framgangsrikt eller att utveckla till kom-
mersiellt gangbara produkter.

Allt eftersom Biolnvent och bolagets projektportflj utvecklas
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Okar ocksa bolagets kunskap och erfarenheter pa viktiga omraden.

En storre projektportfolj kan pa sikt komma att géra bolaget mindre
beroende av framgang i enskilda projekt. Hittills ar projektportfoljen
dock relativt begransad, med projekt i tidig fas, ndgot som innebar att
ett bakslag i ett enskilt projekt kan paverka bolaget markbart negativt.

Kliniska provningar samt produktansvar
Biolnvents ambition ar att driva bolagets projekt framat i vardekedjan,
vilket kommer att innebéra 6kade kostnader for kliniska prévningar
och relevanta marknadsgodkannanden. For att erhalla myndighets-
godkdnnande for kommersiell férsdljning av bolagets produktkandi-
dater krdvs att bolaget eller dess samarbetspartners visa att de
potentiella produkterna ar sakra och effektiva pa manniskor for
varje given indikation.

Det finns ingen garanti for att kliniska provningar som utfors
av bolaget eller dess samarbetspartners kommer att visa tillracklig
sdkerhet och effekt for att de nddvandiga myndighetstillstanden ska
erhallas, eller att de kommer att resultera i konkurrenskraftiga pro-
dukter. Om bolaget eller dess samarbetspartners inte med tillracklig
sdkerhet kan visa att de tilltdnkta produkterna ar sdkra och effektiva,
kan godkdannande komma att nekas for dessa produkter, vilket med-
for att dessa inte kan lanseras pa marknaden.

Det gar inte att utesluta att anvandningen av bolagets produkter
i kliniska studier kan leda till att skadestandskrav riktas mot bolaget
i handelse av att sadana produkter orsakar sjukdomar, kroppsskador,
dodsfall eller skada pa egendom. Biolnvents verksamhet ar utsatt for
potentiella ansvarsrisker, som utgér en normal aspekt inom forskning,
utveckling och tillverkning av humana lakemedelsprodukter. Bolaget
har tecknat en foretagsforsakring som galler pa de geografiska mark-
nader dar Biolnvent idag dr verksamt. Aven om bolaget anser att det
forsakrat sig i tillracklig omfattning ar forsakringens rackvidd och for-
sakringsbelopp begransade och det finns ingen garanti for att den ger
tillracklig tackning i handelse av ett rattsligt krav.

Kommersialisering och samarbetspartners

Inga av Biolnvents produktkandidater ar annu kommersialiserade och
kommer kanske aldrig att bli det. Det finns inte heller ndgon garanti
for att produkter som lanseras pa marknaden kommer att tas val
emot eller bli kommersiella framgangar.

Biolnvent har ingatt, och ar beroende av, avtal med samarbets-
partners for utveckling och kommersialisering av potentiella produkt-
er. Det faktum att Biolnvent har lierat sig med utvecklingspartners
i flera av bolagets kliniska projekt innebar dels att projekten tillfors
kompetens och erfarenheter, dels att det egna investeringsbehovet
i ett enskilt projekt reduceras. Detta reducerar ocksa risknivan for
Biolnvent genom att bolaget kan investera i flera projekt.

Aven om bolaget férsoker att utveckla och stirka sddana
samarbeten finns det ingen garanti for att samarbetet leder till en
framgangsrik lansering av produkter. Det finns alltid en risk for att
partnern dndrar inriktning och prioritering som i sin tur kan paverka
samarbetet negativt. Det kan inte heller garanteras att Biolnvent
lyckas inga nya samarbetsavtal pa acceptabla villkor. | avsaknad av
samarbetsavtal kan Biolnvent sakna méjligheter att realisera det fulla
vardet av en produktkandidat.

Konkurrens och snabb teknologiutveckling
Marknaden for samtliga av bolagets framtida produkter kdnnetecknas
av betydande konkurrens och snabb teknologiutveckling. Biolnvents

konkurrenter utgérs bland annat av stérre internationella ldkemedels-
foretag och bioteknikféretag. Manga av konkurrenterna har avsevart
storre resurser an Biolnvent. Det finns darfor alltid risk att bolagets
produktkoncept blir utkonkurrerade av liknande produkter eller att
helt nya produktkoncept visar sig vara éverldgsna.

Bioteknik och patentrisker

Biolnvents framgang beror delvis pa bolagets férmaga att och erhalla
och bibehalla patentskydd fér potentiella produkter samt att halla
sin egen och sina samarbetspartners forskning konfidentiell, sa att
Biolnvent kan hindra andra fran att anvanda Biolnvents uppfinningar
och skyddade information.

Bolagets patentdrenden hanfor sig till saval foretagets karntekno-
logi inom utveckling av antikroppslakemedel och olika aspekter pa
denna som olika antikroppsprodukter under utveckling och deras
anvandning som lakemedel. Lakemedels- och bioteknikféretags patent-
rattsliga stallning ar i allmanhet osdker och innefattar komplexa
medicinska och juridiska bedémningar. Det finns ingen garanti for att
bolagets produkter och processer kommer att kunna patenteras eller
att beviljade patent kommer att utgora tillrackligt skydd, inte kommer
att angripas eller bestridas av konkurrenter eller inte kan utgora intrang
i konkurrenters rattigheter. Biolnvent foljer och utvarderar [6pande
konkurrenters aktiviteter, patent och patentansékningar i syfte att
identifiera aktiviteter som omfattas av bolagets immateriella rattig-
heter, liksom patent som skulle kunna omfatta delar av bolagets
verksamhetsomrade.

Eventuellt kan det bli nédvandigt att inleda rattsliga processer
for att forsvara bolagets nuvarande eller framtida patent, liksom for
att avgora omfattningen och giltigheten av patent som tillhor tredje
man.

Forandringar i sjukvardssystem
| flera lander har det forekommit forslag avseende férandring av
ersattnings- och betalningssystem inom sjukvarden pa satt som kan
paverka Biolnvents formaga att lonsamt bedriva sin verksamhet.
Biolnvents framgang beror delvis av i vilken utstrackning bolagets
produkter kommer att kvalificera sig for subventioner fran offentligt
och privat finansierade sjukvardsprogram. Vissa lander kraver att
produkter forst genomgar en langvarig granskning innan offentliga
subventioner kan komma ifrdga. Det férekommer dven atgarder for
att bromsa 6kande sjukvardskostnader i manga av de lander dar
bolagets framtida produkter kan komma att kommersialiseras. Dessa
atgarder forvantas fortsatta och kan komma att resultera i strangare
regler avseende saval ersattningsniva som vilka ldkemedel som ska
omfattas.

Kvalificerad personal och nyckelpersoner

Biolnvent dr i hog grad beroende av bolagets ledande befattnings-
havare och andra nyckelpersoner. Om bolaget skulle férlora nagon
av sina nyckelmedarbetare skulle detta kunna forsena eller orsaka
avbrott i forskningsprogram eller utveckling, utlicensiering eller kom-
mersialisering av bolagets produktkandidater. Bolagets formaga att
attrahera och behalla kvalificerad personal ar av avgérande betydelse
for dess framtida framgangar. Aven om Biolnvent anser att bolaget
kommer att kunna saval attrahera som behalla kvalificerad personal,
kan det inte garanteras att detta kommer att kunna ske pa tillfreds-
stallande villkor gentemot den konkurrens som finns fran andra lake-
medels- och bioteknikforetag, universitet och andra institutioner.
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Anskaffande av ytterligare finansiella medel

Mot bakgrund av att den fortsatta satsningen pa att ta fram ldkeme-
delskandidater forvantas medféra betydande kostnader, férvantas
verksamheten fortsatt visa ett ackumulerat negativt kassaflode fram
till dess att bolaget genererar l6pande arliga intakter fran produkter
pa marknaden. Detta kapitalbehov finansieras genom (i) forsaljning
av rattigheter i enskilda projekt, (i) samarbeten som sdkerstaller pro-
jektfinansiering, och (iii) eget kapital. Ett misslyckande med att saker-
stalla sadan finansiering kan paverka bolagets verksamhet, finansiel-
la stdllning och rorelseresultat negativt.

Principer for ersattning till VD och andra ledande befattnings-
havares formaner

Ersattningar till styrelseledamoter, verkstallande direktéren och
andra ledande befattningshavare framgar av not 2.

Principer for ersattning till VD och andra ledande befattnings-
havares formaner har faststallts av arsstimman 2011. Nagra av-
vikelser fran dessa riktlinjer har inte gjorts. Styrelsen féreslar att
oférandrade principer for ersattning till VD och andra ledande
befattningshavare skall galla fr o m arsstamman 2012.

Riktlinjerna skall omfatta de personer som under den tid
riktlinjerna galler ingar i koncernledningen och 6évriga chefer som ar
direkt understallda VD, nedan kallade “ledande befattningshavare”.

Biolnvent skall ha de ersattningsnivaer och anstallningsvillkor
som bedéms erforderliga for att rekrytera och behalla en ledning
med god kompetens och kapacitet att na uppstallda mal. Marknads-
massighet skall vara den dvergripande principen for l6n och andra
ersattningar till ledande befattningshavare i Biolnvent. Ledande
befattningshavare skall erhalla fast l6n. Utéver fast lon kan rorlig
kontant ersattning ocksa utga, som bel6nar tydligt malrelaterade
prestationer i enkla och transparenta konstruktioner. Bolagsledning-
ens rorliga ersattning skall bero av i vilken utstrackning i forvag
uppstallda mal uppfyllts inom ramen for bolagets verksamhet,
huvudsakligen tekniska och kommersiella milstolpar inom de egna
lakemedelsprojekten. Malen skall inte vara relaterade till utveck-
lingen av bolagets aktie. Bolagsledningens rérliga ersattning skall
inte dverstiga 30 % av den fasta lonen. Ersdttningen kan vara pen-
sionsgrundande.

Den rorliga ersattningen skall vid maximalt utfall inte medféra
en kostnad for bolaget utéver sammanlagt 3,0 MSEK (exklusive
sociala utgifter), berdknat utifran de antal personer som for nar-
varande ingar i koncernledningen (kostnaderna kan férandras i
motsvarande man om antal personer i ledningen skulle férandras).

Styrelsen skall varje ar évervdaga om ett aktiekursrelaterat
incitamentsprogram skall féreslas arsstimman eller inte. Emissioner
och dverlatelser av vardepapper som beslutats av bolagsstamma
enligt reglerna i 16 kapitlet aktiebolagslagen eller gamla s k
Leolagen, omfattas inte av dessa riktlinjer i den man bolagsstamma
har eller kommer att fatta sadana beslut.

Koncernledningens icke-monetara formaner, sasom till exempel
tjdnstebil, dator, mobiltelefon, extra sjukforsakring eller foretags-
halsovard, skall kunna utga i den utstrackning detta bedéms vara

marknadsmassigt for ledande befattningshavare i motsvarande
positioner pa den marknad dar bolaget ar verksamt. Det samlade
vardet av dessa formaner skall utgéra en mindre del av den totala
ersattningen.

Ledande befattningshavare skall ha rétt att avga med pension
tidigast fran den tidpunkt den anstallde fyller 65 ar. Ledande befatt-
ningshavare skall omfattas av vid var tid gallande ITP-plan eller
avgiftsbestamd tjanstepension som inte éverstiger 35% av l6ne-
underlaget. Ledande befattningshavare som ar bosatta utanfor
Sverige eller ar utlandsk medborgare och har sin huvudsakliga
pension i annat land dn Sverige, kan alternativt erbjudas andra
pensionsldsningar som ar rimliga i det aktuella landet. Lésningarna
skall vara avgiftshestdamda.

Uppsdgningslon och avgangsvederlag for medlemmar av
bolagsledningen skall sammantaget inte dverstiga 24 manadsloner
for VD och 12 manadsloner for 6vriga medlemmar.

Ersattningar till styrelseledamoter och styrelsesuppleanter
beslutas enligt lag av arsstimman i den man de utgor ersattning
for styrelseuppdrag. Om en styrelseledamot ar anstalld av bolaget,
utgar ersattning till sadan styrelseledamot enligt dessa riktlinjer.
Styrelseledamot som &r anstalld av bolaget skall inte erhalla sar-
skild ersattning for styrelseuppdrag i bolaget eller koncernbolag.
Om en styrelseledamot utfor uppdrag for bolaget som inte ar
styrelseuppdrag, utgar ersattning som skall vara marknadsmassig
med hansyn taget till uppdragets art och arbetsinsats.

Styrelsens ersdttningsutskott bereder och utarbetar forslag till
beslut av styrelsen avseende ersattningar till verkstallande direktoren.
Styrelsens ersattningsutskott bereder, i samrad med verkstallande
direktoren, och beslutar i fragor om ersattningar till vriga ledande
befattningshavare. Styrelsen beslutar i fragor om ersattningar till
styrelseledamoter for uppdrag som inte omfattas av styrelseupp-
draget forutsatt att detta kan ske med erforderlig majoritet, annars
av arsstamman.

Styrelsen skall ha ratt att franga dessa riktlinjer om det i ett
enskilt fall finns sarskilda skal som motiverar det, férutsatt att detta
redovisas och motiveras i efterhand.

Biolnvent har, vid tiden for arsstamman 2012, inga ersattnings-
ataganden som ej forfallit till betalning.

Handelser efter rakenskapsarets utgang

Biolnvent och Servier har i januari 2012 inlett ett samarbete inom
cancer. Styrelsen for Biolnvent beslutade i februari 2012 att genom-
fora en foretradesemission om cirka 105 MSEK. | 6vrigt har inga
vasentliga handelser intrdffat efter rdkenskapsarets utgang.

Forslag till vinstdisposition

Till arsstammans foérfogande star foljande medel: 6verkursfond

141 024 861 SEK, balanserat resultat 2 537 000 SEK och arets resultat
-67 052 501 SEK. Medel till forfogande ar saledes 76 509 360 SEK.
Styrelsen foreslar att de till arsstdmmans férfogande staende vinst-
medlen 76 509 360 SEK balanseras i ny rakning. Saledes féreslas
ingen vinstutdelning.
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Koncernens rapport dver totalresultat

KSEK Not 2011 2010

Rorelsens intdkter 124 649 82 866

Rérelsens kostnader

Forsknings- och utvecklingskostnader -163 904 -178 890
Forsaljnings- och administrationskostnader -32 557 -32 227
Ovriga rorelseintakter 653 986
Ovriga rorelsekostnader -501 -575
-196 309 -210 706
Rorelseresultat 1-7 -71 660 -127 840
Rénteintdkter och liknande resultatposter 8 4776 989
Rantekostnader och liknande resultatposter 9 -169 -1549
Resultat efter finansiella poster -67 053 -128 400
Skatt pa arets resultat 10
Arets resultat -67 053 -128 400
Ovrigt totalresultat
Forandring verkligt varde kortfristiga placeringar 13 25
Totalresultat -67 040 -128 375
Totalresultat hanférligt till moderbolagets aktiedgare -67 040 -128 375
Resultat per aktie, SEK 11
Fore utspadning -1,04 -2,12
Efter utspadning -1,04 -2,12
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Koncernens rapport dver finansiell stallning

KSEK Not 2011 2010

TILLGANGAR

Anléggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgangar
Férvdrvade immateriella tillgangar 12 1852 3052

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier 13 10 352 10 445
Nedlagda kostnader pa annans fastighet 13 653 750
11 005 11195

Omsadttningstillgangar
Varulager
Ravaror och férnodenheter 282 683

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 17 8 889 4377
Ovriga fordringar 17 3474 7739
Férutbetalda kostnader och upplupna intakter 15 6 290 4914
18 653 17 030

Kortfristiga placeringar och likvida medel”
Kortfristiga placeringar 17 81 622 69 118
Kortfristiga placeringar som utgér likvida medel 17 80 242 14 964
Kassa och bank 17 12101 21988
173 965 106 070
Summa tillgangar 205 757 138 030
KSEK Not 2011 2010

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Aktiekapital 33603 30548
Ovrigt tillskjutet kapital 1072 029 946 820
Reserver 24 11
Ansamlad férlust -967 704 -903 188
Summa eget kapital 137 952 74 191
Eget kapital hanférligt till moderbolagets aktiedgare 137 952 74191

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 17 19 457 17 282
Ovriga skulder 17 31 565 26 305
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 16,17 16 783 20 252

67 805 63 839
Summa eget kapital och skulder 205 757 138 030

Stéllda sdkerheter o R
Eventualforpliktelser - -

"Se dven specifikation sidan 35.
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Koncernens rapport over kassafloden

KSEK 2011 2010
Den lopande verksamheten
Rorelseresultat -71 660 -127 840
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet
Avskrivningar 6 305 9372
Ovriga justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 2537 2 555
Erhéllen ranta 3462 660
Erlagd rénta -2
Kassafldde fran den lopande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital -59 356 -115 255
Fordndringar i rérelsekapital
Forandring av varulager 401 870
Forandring av kortfristiga fordringar -1623 3459
Forandring av kortfristiga skulder 5124 -6 774
3902 -2445
Kassafléde fran den lopande verksamheten -55 454 -117 700
Investeringsverksamheten
Férvédrv av materiella anldaggningstillgangar -4 915 -4 628
Kassaflode fran i ingsverk heten -4 915 -4 628
Kassafléde fran den lopande verksamheten och investeringsverksamheten -60 369 -122 328
Finansieringsverksamheten
Riktad nyemission 128 264 144 378
Kassafléde fran finansieringsverksamheten 128 264 144 378
Forandring av kortfristiga placeringar™ -12 504 -59 134
Forandring av likvida medel 55 391 -37 084
Likvida medel vid arets borjan 36 952 74 036
Likvida medel vid arets slut 92 343 36 952
Likvida medel, specifikation:
Kortfristiga placeringar som utgor likvida medel” 80 242 14 964
Kassa och bank 12101 21988
92 343 36 952
Kortfristiga placeringar™ 81622 69 118
173 965 106 070

“loptid kortare &4n 3 manader

“loptid langre an 3 manader
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Koncernens rapport over forandringar av eget kapital

Ovrigt
Aktie- tillskjutet Ansamlad
KSEK kapital kapital Reserver forlust Summa
Eget kapital 31 december 2009 27 830 805 160 -14 -777 343 55 633
Arets resultat -128 400 -128 400
Forandring verkligt varde kortfristiga placeringar 25 25
Summa, exklusive transaktioner med bolagets dgare 27 830 805 160 11 -905 743 -72742
Effekt av personaloptionsprogram 2 555 2 555
Riktad nyemission 2718 141 660 144 378
Eget kapital 31 december 2010 30548 946 820 11 -903 188 74 191
Arets resultat -67 053 -67 053
Forandring verkligt varde kortfristiga placeringar 13 13
Summa, exklusive transaktioner med bolagets dgare 30 548 946 820 24 -970 241 7 151
Effekt av personaloptionsprogram 2537 2537
Riktad nyemission 3055 125209 128 264
Eget kapital 31 december 2011 33603 1072 029 24 -967 704 137 952

Aktiekapitalet bestar per den 31 december 2011 av 67 205 257 aktier och aktiens kvotvarde ar 0,5. Den riktade nyemissionen som slutfordes i juni 2011 tillforde Biolnvent
128 264 KSEK efter nyemissionskostnader om 7 979 KSEK. Den riktade nyemissionen som slutférdes i februari 2010 tillforde Biolnvent 144 378 KSEK efter nyemissionskostnader
om 5 622 KSEK.
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Moderbolagets resultatrakning

KSEK Not 2011 2010
Rérelsens intakter 124 649 82 866
Rdrelsens kostnader
Forsknings- och utvecklingskostnader -163 904 -178 890
Forsaljnings- och administrationskostnader -32 557 -32 227
Ovriga rorelseintakter 653 986
Ovriga rorelsekostnader -501 -575
-196 309 -210 706
Rorelseresultat 1-7 -71 660 -127 840
Rénteintdkter och liknande resultatposter 8 4776 989
Rantekostnader och liknande resultatposter 9 -169 -1549
Resultat efter finansiella poster -67 053 -128 400
Skatt pa arets resultat 10 -
Arets resultat -67 053" -128 400"

“Arets resultat for moderbolaget 6verensstammer med Totalresultat fér moderbolaget.
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Moderbolagets balansrakning

KSEK Not 2011 2010

TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar

Forvarvade immateriella tillgangar 12 1852 3052

Materiella anldggningstillgangar

Inventarier 13 10 352 10 445

Nedlagda kostnader pa annans fastighet 13 653 750
11 005 11195

Finansiella anldggningstillgangar

Aktier i dotterbolag 14 100 100

Omsadttningstillgangar

Varulager

Ravaror och férnddenheter 282 683

Kortfristiga fordringar

Kundfordringar 8963 4384

Ovriga fordringar 3400 7732

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 15 6 290 4914
18 653 17 030

Kortfristiga placeringar och likvida medel”

Kortfristiga placeringar 81610 69 109

Kortfristiga placeringar som utgoér likvida medel 80 231 14 963

Kassa och bank 12101 21988

173 942 106 060

Summa tillgangar 205 834 138 120

KSEK Not 2011 2010

EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 33603 30 548

Reservfond 27 831 27 831
61434 58 379

Fritt eget kapital

Overkursfond 141 024 141 660

Balanserat resultat 2537 2555

Arets resultat -67 053 -128 400
76 508 15815

Summa eget kapital 137 942 74 194

Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 19 532 17 282

Skulder till dotterbolag 101 101

Ovriga skulder 31490 26 306

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 16 16 769 20237
67 892 63 926

Summa eget kapital och skulder 205 834 138 120

Stéllda sakerheter
Eventualforpliktelser

"Se dven specifikation sidan 39.
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Moderbolagets kassaflodesanalys

KSEK 2011 2010
Den lopande verksamheten
Rorelseresultat -71 660 -127 840
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet
Avskrivningar 6 305 9372
Ovriga justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet 2537 2 555
Erhéllen ranta 3462 660
Erlagd rénta -2
Kassafldde fran den lopande verksamheten fore férandringar av rorelsekapital -59 356 -115 255
Fordndringar i rérelsekapital
Forandring av varulager 401 870
Forandring av kortfristiga fordringar -1623 3434
Forandring av kortfristiga skulder 5111 -6 774
3889 -2470
Kassafléde fran den lopande verksamheten -55 467 -117 725
Investeringsverksamheten
Férvédrv av immateriella anlaggningstillgangar - -
Forvarv av materiella anlaggningstillgangar -4 915 -4 628
Kassaflode fran investeringsverksamheten -4 915 -4 628
Kassaflode fran den lopande verksamheten och investeringsverksamheten -60 382 -122 353
Finansieringsverksamheten
Riktad nyemission 128 264 144 378
Kassafldde fran finansieringsverksamheten 128 264 144 378
Forandring av kortfristiga placeringar™ -12 501 -59 123
Fordndring av likvida medel 55 381 -37 098
Likvida medel vid arets borjan 36 951 74 049
Likvida medel vid arets slut 92 332 36 951
Likvida medel, specifikation:
Kortfristiga placeringar som utgdr likvida medel” 80 231 14 963
Kassa och bank 12101 21988
92 332 36 951
Kortfristiga placeringar™ 81610 69 109
173 942 106 060

“loptid kortare &n 3 manader

“optid langre an 3 manader
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Moderbolagets forandringar av eget kapital

Aktie- Overkurs- Ansamlad
KSEK kapital Reservfond fond forlust Summa
Eget kapital 31 december 2009 27 830 203 285 0 -175 454 55 661
Resultatdisposition -175 454 175 454 0
Arets resultat -128 400 -128 400
Summa, exklusive transaktioner med bolagets dgare 27 830 27 831 0 -128 400 -72739
Effekt av personaloptionsprogram 2 555 2 555
Riktad nyemission 2718 141 660 144 378
Eget kapital 31 december 2010 30 548 27 831 141 660 -125 845 74 194
Resultatdisposition -125 845 125 845 0
Arets resultat -67 053 -67 053
Summa, exklusive transaktioner med bolagets dgare 30 548 27 831 15 815 -67 053 7 141
Effekt av personaloptionsprogram 2537 2537
Riktad nyemission 3055 125 209 128 264
Eget kapital 31 december 2011 33603 27 831 141 024 -64 516 137 942

Fran och med 2011 redovisar moderbolaget sina aktierelaterade ersattningsprogram (personaloptioner) i enlighet med RFR 2 (IFRS 2). Jamférelsesiffror for 2010 har justerats.
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Redovisningsprinciper och upplysningar i noter

Uttalande om over lse med tillimpade regelverk
Koncernredovisningen ar upprattad i enlighet med International Financial Reporting
Standards (IFRS). Eftersom moderbolaget ar ett bolag inom EU tillldmpas bara av EU
godkénda IFRS. Koncernredovisningen ar vidare upprittad i enlighet med Arsredovis-
ningslagen (ARL) genom tillimpning av rekommendationen fran Radet fér finansiell
rapportering, RFR 1, Kompletterande redovisningsregler for koncerner. Moderbolagets
arsredovisning ar upprattad i enlighet med ARL och med tillimpning av rekommen-
dationen fran Radet for finansiell rapportering, RFR 2, Redovisning for juridiska
personer. Fran och med 2011 redovisar moderbolaget sina aktierelaterade ersatt-
ningsprogram (personaloptioner) i enlighet med RFR 2 (IFRS 2). Jamforelsesiffror

for 2010 har justerats.

Kritiska redovisningsfragor samt uppskattningar och bedomningar
Foretagsledningen och styrelsen gér bedomningar och antaganden om framtiden.
Dessa bedomningar och antaganden paverkar redovisade tillgangar och skulder
samt intakter och kostnader samt 6vrig information som ldmnats. Dessa bedom-
ningar baseras pa historiska erfarenheter och de olika antaganden som bedéms
vara rimliga under radande omstandigheter. Verkligt utfall kan avvika fran dessa
bedémningar om andra antaganden gors eller andra férutsattningar uppstar.

Forhallanden av vasentlig betydelse for redovisningen och som sarskilt granskats
under aret ar intakter och kostnader i samarbetsavtal.

Redovisningsprinciper

Tillampade redovisningsprinciper ar férenliga med féregaende ar, med undantag for
ett antal nya och andrade IFRS standarder samt nya IFRIC tolkningar gallande fran
och med 1 januari 2011. Inga av dessa har haft nagon paverkan pa koncernens
finansiella position eller resultat.

Nya redovisningsprinciper for koncernen fran och med 1 januari 2011

« IAS 24 Upplysningar om narstaende — Andring

« |AS 32 Finansiella instrument: Klassificering, Klassificering av teckningsratter
— Andring

« |IFRIC 14 Forskottsbetalning av ldgsta fonderingskrav — Andring

« IFRIC 19 Utsldckning av finansiella skulder med egetkapitalinstrument

Nya redovisningsprinciper fér koncernen som ska tillampas fran 1 januari 2012
eller darefter
Koncernen avser att tilldmpa nedanstaende nya standarder, andringar och tolkningar
da de trader i kraft. Ingen fortidstillampning har skett.
Nya standarder, tilldgg och tolkningar som bedéms ha en paverkan pa koncern-
ens finansiella position eller resultat:
« IFRS 9, Financial Instruments: Recognition and Measurement
Denna standard &r en del i en fullstandig omarbetning av den nuvarande standarden
IAS 39. Standarden innebdr en minskning av antalet varderingskategorier for
finansiella tillgangar och innebar att huvudkategorierna for redovisning ar till
anskaffningsvarde (upplupet anskaffningsvarde) respektive verkligt vérde via
resultatrakningen. For vissa investeringar i eget kapitalinstrument finns mojlig-
heten att redovisa till verkligt varde i balansrédkningen med vardeférandringen
redovisad direkt i dvrigt totalresultat, dér ingen 6verféring sker till periodens
resultat vid avyttring.

Standarden kommer att kompletteras med regler om nedskrivningar, sakrings-
redovisning och borttagande ur balansrdkningen. IFRS 9 kommer troligen att
tillampas for rakenskapsar som pabérjas den 1 januari 2015 eller senare.

| avvaktan pa att alla delar av standarden blir fardiga har koncernen ej
utvarderat effekterna av den nya standarden.

« IFRS 7 Financial Instruments: Disclosures — Andring
IFRS 7 ska tillampas for rakenskapsar som borjar den 1 juli 2011 eller senare.
Tilldgget kommer innebdra att ytterligare kvantitativa och kvalitativa upplys-
ningar ldmnas vid borttagande av finansiella instrument ur balansrakningen.
Om en 6verféring av tillgangar inte resulterar i borttagande i sin helhet ska detta
upplysas om. Pa samma satt, om foretaget behaller ett engagemang i den bort-
tagna tillgangen ska foretaget dven upplysa om detta. Tilldmpningen av den nya
standarden kommer att paverka koncernens upplysningar avseende finansiella
instrument.

« |FRS 13 Verkligt vdrde vardering
IFRS 13 ska tillampas for rakenskapsar som bérjar den 1 januari 2013 eller
senare. IFRS 13 beskriver hur verkligt varde skall berdknas nar ett sadant skall
eller far anvandas i enlighet med enskilda IFRS standards. Den nya standarden

fortydligar definitionen av verkligt varde. Upplysningar skall ldmnas avseende
vilka varderingsmodeller som tilldmpas samt vilken information (data) som
anvands i dessa modeller samt hur varderingen har givit upphov till effekter i
resultatrakningen. IFRS 13 forvdntas i dagsldget inte ha nagon vésentlig paverkan
pa hur koncernen beraknar verkligt varde, men kan komma att paverka koncernens
upplysningar avseende finansiella instrument.

« |AS 1 Presentation av 6vrigt totalresultat — Andring
Den dndrade IAS 1 ska tilldmpas for rakenskapsar som bérjar den 1 juli 2012 eller
senare.

Férandringen innebdr att de grupper av transaktioner som redovisas i 6vrigt
totalresultat forandras. Poster som skall aterforas resultatet skall redovisas separat.
Forslaget andrar inte pa det faktiska innehallet i dvrigt totalresultat utan enbart
uppstallningsformatet.

Ikrafttradandet av andringen kommer att paverka koncernens uppstallnings-
form for dvrigt totalresultat.

« IAS 19 Ersittning till anstéllda — Andring
IAS 19 ska tillampas for rakenskapsar som borjar den 1 januari 2013 eller senare.

Férslaget innebar betydande forandringar avseende redovisning av férmans-
bestamda pensionsplaner. Bla. férsvinner mojligheten att periodisera aktuariella
vinster och forluster som en del av "korridoren”. Dessa skall istallet l6pande redo-
visas i Ovrigt totalresultat. Kanslighetsanalyser skall upprattas med avseende pa
rimliga férandringar i samtliga antaganden som gjorts vid berdkningen av pensions-
skulden.

Nya standarder, tilldgg och tolkningar som i dagsldget har bedémts ej paverka
koncernens redovisning:

« IAS 12 Inkomstskatter — Andring

« IFRS 10 Koncernredovisning och IAS 27 Separata finansiella rapporter

« |IFRS 11 Gemensamma arrangemang, IAS 28 Intressebolag och Joint ventures
« IFRS 12 Upplysningar om innehav i andra enheter

Grunder for koncernredovisningen
Koncernredovisningen baseras pa historiska anskaffningsvarden, med undantag for
finansiella instrument som redovisas till verkligt varde.

Biolnventkoncernen bestar av moderbolaget Biolnvent International AB och det
heldgda dotterbolaget Biolnvent Finans AB som forvaltar teckningsoptioner utstallda
av Biolnvent International AB. Koncernredovisningen dr upprdttad med tilldmpning
av forvarvsmetoden. Det innebdr att dotterbolagets egna kapital vid forvarvet elimi-
nerats i sin helhet. Koncernens egna kapital omfattar moderbolagets egna kapital
och den del av dotterbolagets egna kapital som tillkommit efter forvdrvet.

Rapportering for segment
Biolnvents verkstdllande befattningshavare, styrelse och ledningsgrupp, foljer och
leder bolagets verksamhet baserat pa resultat och stallning pa konsoliderad niva
utan fordelning pa segment eller rérelsegrenar. Biolnvent bedriver utveckling av
antikroppsbaserade lakemedel. Bolagets risker och méjligheter paverkas i forsta
hand av utvecklingen i projekten. Bolaget bedriver en integrerad verksamhet, i
vilken projekten anses ha likartade risker och majligheter, saledes foreligger endast
en rorelsegren, vilket framgar av koncernens resultatrakning, balansrakning, kassa-
flédesanalys och tillhérande noter.

Bolagets intakter harrér fran olika geografiska omraden, dock skiljer sig inte
bolagets risker och majligheter i dessa geografiska omraden. All forséljning sker
genom den egna foérsdljningsorganisationen i Sverige.

Intdkter, anldggningstillgangar och investeringar 2011 2010
Intdkter

Sverige - 0,1
Europa 16,8 60,9
Nordamerika 94,3 -
Ovriga lander 135 21,9

124,6° 82,9™
Anlédggningstillgangar
Sverige 12,9 14,2
Investeringar
Sverige 4,9 4,6

Intakterna kommer i huvudsak fran sex kunder och inkluderar 94,3 MSEK i milstolpsersattning fran
Genentech da Biolnvent och Genentech inledde en ny klinisk studie av BI-204 och Biolnvents
andel, 14,4 MSEK, av milstolpsersdttning ndr partnern Roche i maj inledde en ny klinisk studie
av TB-403.

" Intdkterna kommer i huvudsak fran sex kunder och inkluderar Biolnvents andel, 38,3 MSEK,

av milstolpsersattning nar Roche i maj 2010 inledde en ny klinisk studie av TB-403.

Biolnvent 2011 « 41



Redovisning av intdkter

Biolnvents intdkter bestar av:

« intakter fran samarbetsavtal knutna till utlicensiering av egna lakemedelsprojekt
« intdkter fran teknologilicenser samt

« intakter fran externa utvecklingsuppdrag.

Intdkter upptas till verkligt varde av vad som erhallits eller kommer att erhallas.
Intdkter redovisas i den omfattning det ar sannolikt att de ekonomiska férdelarna
kommer att tillgodogéras bolaget och intdkterna kan berdknas pa ett tillforlitligt satt.

Intakter fran samarbetsavtal knutna till utlicensiering av egna likemedelsprojekt
bestar av initiala licensavgifter, milstolpsersattningar och erséattning for utvecklings-
arbete samt framtida royalty pa forsaljning av ldkemedlet. Initiala licensavgifter
(sa kallade upfront payments) erhalls nar samarbetsavtal ingas. Dessa ersattningar
intdktsfors i sin helhet ndr samarbetsavtal ingas, under férutséttning att bolaget
uppfyllt samtliga ataganden enligt avtal. Milstolpsersattningar erhalls nar det ut-
licensierade ldkemedelsprojektet passerar vasentliga steg i utvecklingsprocessen,
till exempel start av olika kliniska faser. Milstolpsersattningar redovisas nar samtliga
villkor uppfyllts enligt avtal. Ersattning for utvecklingsarbete i samband med sam-
arbetsavtal redovisas i takt med fardigstdllandet av arbetet.

Intakter fran teknologilicenser avser ersattning for att fa tillgang (sa kallad
access fee) till en teknologi, arliga avgifter for licensen, milstolpsersattningar
samt framtida royalty pa férsaljning av produkter utvecklade med stod av licensen.
Ersattning for att fa tillgang till teknologi redovisas som intakt nar samtliga atag-
anden ar uppfyllda enligt avtal.

Biolnvent utfor dven externa utvecklingsuppdrag sasom utveckling av antikropps-
kandidater och processutveckling. | sadana avtal erhaller Biolnvent l6pande ersatt-
ning for utfort arbete samt vid avtal som avser utveckling av antikroppskandidater
fran antikroppsbiblioteket n-CoDeR dven milstolpsersattningar samt framtida royalty
pa forséljning av produkter. Intakter, kostnader och resultat redovisas i den redovis-
ningsperiod under vilket arbetet utforts. Om forlustrisk bedoms foreligga sker
lopande individuella reserveringar.

Statliga stod intdktsfors till bedomt verkligt varde da det ar rimligt att anta att
bidraget kommer att erhallas och att samtliga vidhdngande villkor kommer att upp-
fyllas. Statliga stod redovisas i resultatposten évriga rorelseintdkter.

Rénteintdkter redovisas i den period de hanfor sig till baserat pa effektivrante-
metoden. Effektivrantan ar den rdnta som gor att nuvdrdet av alla framtida inbetal-
ningar under rantebindningstiden blir lika med det redovisade vardet av fordran.
Rénteintdkter redovisas som finansiell intdkt, se not 8.

Utgifter for forskning och utveckling

Utgifter for forskning kostnadsfores allt eftersom de uppstar. Utgifter for utveckling
av nya produkter aktiveras inte utan att de kriterier som anges i IAS 38 ar uppfyllda.
Pa grund av att bolagets lakemedelsprojekt &r relativt langt ifran att registreras som
produkter som kan saljas och darmed ge ekonomiska fordelar for bolaget, har inga
utgifter for utveckling av produkter aktiverats, dvs inga egenutvecklade immateriella
tillgangar har aktiverats.

Ersdttningar till anstallda

Kortfristiga ersattningar

Bolaget redovisar kortfristiga ersattningar till anstdllda som en kostnad under den
period som de anstallda utfor tjansten som ersdttningen avser.

Ersédttningar efter avslutad anstéllning

Biolnvent har i huvudsak formansbestdmda pensionsataganden. Ataganden for
pension tryggas genom en forsakring i Alecta. Enligt ett uttalande fran Radet for
finansiell rapportering, UFR 3, dr detta en férmansbestamd plan som omfattar flera
arbetsgivare. For rakenskapsaret 2011 har bolaget inte haft tillgang till sadan infor-
mation som gor det mojligt att redovisa denna plan som en férmansbestamd plan.
Pensionsplanen enligt ITP som tryggas genom en férsdkring i Alecta redovisas darfor
som en avgiftsbestamd plan. Vid utgangen av 2011 uppgick Alectas dverskott i form av
den kollektiva konsolideringsnivan till 113 procent (146). Den kollektiva konsolide-
ringsnivan utgors av marknadsvérdet pa Alectas tillgangar i procent av forsdkrings-
atagandena berdknade enligt Alectas forsakringstekniska berdakningsantaganden.
Arets avgifter fér pensionsférsakringar framgar av not 2. Bolaget redovisar utgifter
for pensioner som en kostnad under den period som de anstdllda utfor tjansten som
ersattningen avser.

Ersattningar vid uppsagning
Ersattningar vid uppsdgning redovisas som kostnad nar bolaget ar forpliktigat att
avsluta en anstéllds anstéllning fére den normala tidpunkten.

Aktierelaterade ersattningar

Vid arsstamman den 14 april 2008 beslutades om personaloptionsprogram 2008/2012.
Vid arsstamman den 21 april 2009 beslutades om ett tilldgg till detta program. Vid
arsstdmman den 24 mars 2011 beslutades om ett komplement, personaloptions-
program 2011/2015, till tidigare beslutat personaloptionsprogram. Se dven beskriv-
ning under not 2.

Transaktioner med nérstaende
Det foreligger inga transaktioner med narstaende, i enlighet med IAS 24, att rapportera.

Leasing

Koncernens leasingavtal har bedomts utgéra operationell leasing. Leasingavgifterna
redovisas som kostnad i resultatrdkningen och fordelas dver l6ptiden med utgangs-
punkt fran nyttjandet.

Skatter

Uppskjuten skatt skall redovisas i balansrékningen, innebdrande att uppskjuten skatt
skall berdknas for samtliga balansdagens identifierade temporara skillnader mellan
4 ena sidan tillgangarnas eller skuldernas skattemassiga véarden a andra sidan deras
redovisade varden. Det foreligger inte nagra materiella uppskjutna skatter hanférbara
till temporara skillnader per 31 december 2011.

Uppskjutna skattefordringar avseende outnyttjade forlustavdrag och avdragsgilla
temporara skillnader redovisas endast i den man det &r sannolikt att dessa kommer
att kunna utnyttjas mot framtida beskattningsbara vinster. Koncernens ackumulerade
outnyttjade underskottsavdrag uppgick per 31 december 2011 till 1 001 MSEK. Det
foreligger inte nagon forfallotidpunkt som begransar utnyttjandet av underskotts-
avdragen. Osdkerhet foreligger angaende nar i tiden dessa underskottsavdrag kommer
att kunna utnyttjas for avrakning mot beskattningsbara vinster. Uppskjuten skatte-
fordran hanforbar till underskottsavdraget upptas darfér inte till nagot varde.

Immateriella anldggningstillgangar

Aktivering har skett av externt forvarvade teknologilicenser som kan anvandas brett
i verksamheten. Dessa teknologilicenser kompletterar den egna teknologiplattformen
dar detta beddms ge konkurrensmassiga fordelar. Kontantersattning for forvarven
aktiveras med hdnsyn till att ett marknadsvarde anses foreligga da priset férhandlats
fram mellan tva oberoende parter. Immateriella anldggningstillgangar har en be-
gransad nyttjandeperiod och varderas till anskaffningsvarde med avdrag for ackumu-
lerade avskrivningar och eventuella nedskrivningar. Avskrivning sker 6ver tillgangarnas
forvantade nyttjandeperiod. Tillampad nyttjandeperiod utvarderas l6pande och andras
om nodvandigt. Dock tilldmpas en forsiktig uppskattning av nyttjandeperioder med
hdnsyn till att det standigt sker en snabb utveckling inom bioteknik. Avskrivning
sker darfér under en period av upp till 5 ar.

Materiella anldggningstillgangar

Materiella anldaggningstillgangar varderas till anskaffningsvarde med avdrag for
ackumulerade avskrivningar. Materiella anldggningstillgangar skrivs av linjart 6ver
tillgangarnas forvantade nyttjandeperiod. Tilldmpad nyttjandeperiod utvédrderas
l6pande och dndras om nédvandigt.

Planenlig avskrivning sker enligt féljande:

Inventarier 5ar
Nedlagda kostnader pa annans fastighet 5-10ar
Varulager

Varulagret varderas enligt ldgsta vérdets princip och forst in — forst ut (FIFO) meto-
den. Detta innebdr att varulagret tas upp till det ldgsta av anskaffningsvardet enligt
FIFOmetoden och verkligt vérde.

Nedskrivningar
De redovisade vardena for koncernens tillgangar testas for nedskrivning om det
foreligger indikation pa nedskrivningsbehov.
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Nedskrivningsprovning for materiella och immateriella tillgangar samt andelar i
dotterforetag mm

Om indikation pa nedskrivningsbehov finns, beraknas enligt IAS 36 tillgangens
atervinningsvarde (se nedan). For immateriella tillgangar med obestdmbar nyttjande-
period och immateriella tillgangar som annu ej ar fardiga fér anvandning berdknas
atervinningsvardet arligen. Om det inte gar att faststalla vasentligen oberoende kassa-
floden till en enskild tillgang ska tillgangarna vid provning av nedskrivningsbehov
grupperas till den lagsta niva dar det gar att identifiera vasentligen oberoende kassa-
floden — en sa kallad kassagenererande enhet. Med hédnsyn tagen till verksamhetens
specifika forutsattningar betraktar Biolnvent hela verksamheten som en kassagene-
rerande enhet.

En betydande del av de redovisade tillgangarna anvénds for att generera verk-
samhetens totala kassafloden. Om en tillgang saledes inte kan testas separat testas
den tillsammans med samtliga tillgangar inkluderade i den kassagenererande enheten.
En nedskrivning redovisas nar en tillgangs eller kassagenererande enhets (grupp av
enheters) redovisade vérde éverstiger atervinningsvardet. En nedskrivning belastar
resultatrakningen.

Atervinningsvérdet &r det hégsta av verkligt virde minus forsaljningskostnader
och nyttjandevarde. Vid berdkning av nyttjandevardet diskonteras framtida kassafloden
med en diskonteringsfaktor som beaktar riskfri rdnta och den risk som &r férknippad
med den specifika tillgangen.

Nedskrivningsprévning for finansiella tillgangar

Vid varje rapporttillfille utvédrderar féretaget om det finns objektiva bevis pa att en
finansiell tillgang eller grupp av tillgangar ar i behov av nedskrivning. Objektiva
bevis utgérs av observerbara forhdllanden som intréffat och som har en negativ
inverkan pa méjligheten att atervinna anskaffningsvérdet.

Atervinningsvérdet for tillgangar tillhérande kategorin lanefordringar och kund-
fordringar, vilka redovisas till upplupet anskaffningsvarde, berdknas som nuvérdet av
framtida kassafloden diskonterade med den effektiva ranta som gallde da tillgangen
redovisades forsta gangen. Tillgangar med en kort loptid diskonteras inte. En ned-
skrivning belastar resultatrakningen.

Aterforing av nedskrivningar
En nedskrivning reverseras om det bade finns indikation pa att nedskrivningsbehovet
inte ldngre foreligger och det har skett en forandring i de antaganden som lag till
grund fér berdkningen av atervinningsvardet. En reversering gérs endast i den
utstrackning som tillgangens redovisade varde efter aterforing inte Gverstiger det
redovisade varde som skulle ha redovisats, med avdrag for avskrivning dar sa &r
aktuellt, om ingen nedskrivning gjorts.

Nedskrivningar av lanefordringar och kundfordringar som redovisas till upplupet
anskaffningsvdrde aterférs om en senare ¢kning av atervinningsvardet objektivt kan
hanforas till en hdandelse som intraffat efter det att nedskrivningen gjordes.

Transaktioner i utldndsk valuta

| koncernredovisningen anvands svenska kronor, som ar moderbolagets funktionella
valuta och rapportvaluta. Transaktioner i utldndsk valuta omréknas, nér de tas in i
redovisningen, till rapportvalutan enligt transaktionsdagens avistakurs. Fordringar
och skulder i utldndsk valuta har omrdknats till balansdagens kurs. Kursvinster och
kursforluster pa rérelsens fordringar och skulder tillfors rorelseresultatet. Vinster och
forluster pa finansiella fordringar och skulder redovisas som finansiella poster.

Finansiella instrument

Finansiella instrument dr varje form av avtal som ger upphov till en finansiell till-
gang, finansiell skuld eller ett eget kapitalinstrument i ett annat foretag. Detta
omfattar for Biolnvent likvida medel, kortfristiga placeringar, kundfordringar, dvriga
fordringar, leverantdrsskulder, dvriga skulder, upplupna kostnader samt derivatinstru-
ment. Likvida medel utgérs av kassa och bank samt kortfristiga placeringar med
Loptid kortare dn 3 manader. Kortfristiga placeringar bestar av placeringar med
langre 6ptid an 3 manader, dock ej langre an 12 manader.

Redovisning av finansiella instrument

En finansiell tillgang eller finansiell skuld tas upp i balansrakningen nér bolaget
blir part enligt instrumentets avtalsmdssiga villkor. Kundfordringar tas upp i balans-
rakningen nar faktura har skickats. Skuld tas upp nar motparten har presterat och
avtalsenlig skyldighet foreligger att betala, dven om faktura annu inte mottagits.

Leverantorsskulder tas upp nar faktura mottagits. En finansiell tillgang tas bort fran
balansrakningen nar rattigheterna i avtalet realiseras, forfaller eller bolaget forlorar
kontrollen dver dem. Detsamma gdller for del av en finansiell tillgang. En finansiell
skuld tas bort fran balansrakningen nar forpliktelsen i avtalet fullgors eller pa annat
satt utslacks. Detsamma galler for del av en finansiell skuld. Forvarv och avyttring
av finansiella tillgangar redovisas pa affarsdagen, som utgér den dag da bolaget
forbinder sig att forvdrva eller avyttra tillgangen.

Klassificering och vérdering av finansiella instrument
Klassificeringen beror pa avsikten med férvarvet av det finansiella instrumentet.
Finansiella tillgangar och skulder klassificeras i féljande kategorier.

Finansiella tillgangar varderade till verkligt vérde dver arets resultat

Denna kategori bestar av tva undergrupper: finansiella tillgangar som innehas for
handel och andra finansiella tillgangar som foretaget initialt valt att placera i denna
kategori. En finansiell tillgang klassificeras som innehav for handel om den férvarvas
i syfte att saljas pa kort sikt. Exempel pa tillgangar som klassificeras i denna kategori
ar derivat med positiva varden. Tillgangar i denna kategori varderas l6pande till
verkligt varde med vérdeférandringar redovisade Gver arets resultat.

Placeringar avsedda att behallas till forfall

Denna kategori innefattar finansiella tillgangar, som inte &r derivat, med faststallda
eller faststallbara betalningar och faststalld l6ptid som ett foretag har for avsikt och
formaga att halla till forfall. Dessa placeringar varderas till upplupet anskaffningsvarde.

Lanefordringar och kundfordringar

Lanefordringar och kundfordringar ar finansiella tillgangar, som inte &r derivat, som
har faststallda betalningar eller faststallbara betalningar och som inte noteras pa en
aktiv marknad. Tillgangar i denna kategori varderas till upplupet anskaffningsvarde.
Upplupet anskaffningsvarde bestams utifran den effektivranta som berdknades vid
anskaffningstidpunkten. Tillgangar med kort loptid diskonteras inte. Kundfordringar
redovisas till det belopp som forvantas inflyta och bedéms individuellt. Nedskriv-
ningar av kundfordringar redovisas i rérelsens kostnader. Ovriga fordringar klassi-
ficeras som langfristiga fordringar om innehavstiden &r langre an ett ar och om

de dr kortare an ett ar som 6vriga fordringar.

Finansiella tillgangar som kan séljas

Finansiella tillgangar som kan sdljas ar sadana tillgangar, som inte ar derivat, dar
tillgangarna identifieras som att de kan saljas eller inte klassificeras i nagon av

de tre ovanstaende kategorierna. Exempel pa tillgangar som klassificeras i denna
kategori ar rantebdrande véardepapper. Tillgangar i denna kategori varderas lGpande
till verkligt varde och ingar i 6vrigt totalresultat.

Finansiella skulder vérderade till verkligt vérde éver arets resultat

Denna kategori bestar av finansiella skulder som innehas for handel, exempelvis
derivat med negativa varden. Skulder i kategorin varderas 6pande till verkligt varde
med vérdeforandringar redovisade Gver arets resultat.

Ovriga finansiella skulder

Lan samt 6vriga finansiella skulder, till exempel leverantérsskulder, ingdr i denna
kategori. Skulderna varderas till upplupet anskaffningsvarde. Leverantdrsskulder
har kort férvantad 6ptid och varderas utan diskontering till nominellt belopp.
Langfristiga skulder har en forvantad loptid langre én ett ar medan kortfristiga
skulder har en forvantad Loptid kortare an ett ar.

Sékringsredovisning

For att sakringsredovisning ska kunna ske maste féljande kriterier vara uppfyllda;
positionen som sékras dr identifierad och exponerad for marknadsvardeforandringar,
till exempel valutakurs- eller ranteférandringar, avsikten med instrumentet dr att
utgdra en sdkring samt att sakringen effektivt skyddar den underliggande positionen
mot forandringar i marknadsvdrdet. Finansiella instrument som anvands i syfte att
skydda framtida valutafloden betraktas som en sdkring om flodet med stor sanno-
likhet bedoms intraffa. Biolnvent har valt att inte tilldmpa sdkringsredovisning
eftersom kriterierna for sakringsredovisning inte alltid kan anses vara uppfyllda.
Forandringar i verkligt varde for sadana derivatinstrument redovisas darfor i resultat-
rakningen.
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Finansiella risker
Valutarisk
Biolnvents valutaexponering har ékat i takt med att utvecklingsprojekten drivits
framat i vardekedjan. Kostnader for tjanster som exempelvis toxikologiska studier
och kliniska provningar har 6kat. Dessa tjanster genomfors ofta i utlandet och
erldggs i utlandsk valuta. Samtidigt har andelen intdkter i utlandsk valuta 6kat.
Valutafloden i samband med kép och férsdljning av varor och tjanster i andra
valutor an SEK ger upphov till en transaktionsexponering. Valutaexponering eli-
mineras primdrt genom matchning av fléden i samma valutaslag. Nar matchning av
underliggande fordringar och skulder inte & mojlig elimineras valutaexponeringen
genom terminsavtal.
Under 2011 fakturerades 100 (95) procent av intdkterna i utldndsk valuta, i
huvudsak USD och EUR. Cirka 37 (36) procent av kostnaderna 2011 fakturerades
i utldndsk valuta, i huvudsak USD, EUR och GBP. Realiserade terminskontrakt for
fléden under 2011 paverkade rérelseresultatet positivt med 0,3 (0,6) MSEK. En
kanslighetsanalys visar att bolagets rérelseresultat 2011 fore sakringstransaktioner
hade paverkats med +0,7 MSEK om den svenska kronan férsvagats med 1 procent
gentemot USD och -0,1 MSEK om den svenska kronan forsvagats med 1 procent
gentemot EUR.

NOT n Nyckeltal personal

Rénterisk
Biolnvents exponering mot marknadsrisken for férandringar av rantenivaerna hanfor
sig till banktillgodohavanden och innehav av foretags- och bankcertifikat. For att
reducera resultateffekter pa grund av svangningar i marknadsrantor placeras over-
skottslikviditet med olika forfall sa att placeringarna forfaller lopande under den
narmast kommande tolvmanadersperioden.

Genomsnittliga intaktsrantan for 2011 var 2,3% (0,7). En fordndring av rantenivan
med en procent under 2011 hade paverkat rantenettot med 1,6 MSEK.

Likviditets- och kreditrisk

Likviditetsrisker begransas genom likviditetsplanering och placering i finansiella
instrument som kan (6sas in med kort varsel. Placering far endast ske i rantebarande
vardepapper med lag kreditrisk och hdg likviditet. Vidare finns det begransningar for
hur mycket som far placeras hos en enstaka motpart for att undvika koncentration
av kreditrisker.

Overskottslikviditet placeras i enlighet med bolagets finanspolicy i banktillgodo-
havanden och i foretags- och bankcertifikat med rating K1 eller motsvarande.
Féretags- och bankcertifikaten har fast ranta och far ha loptider pa upp till ett ar.

Biolnvent samarbetar med etablerade och kreditvardiga motparter. Kreditbedémning
sker av samtliga samarbetspartners som ska erhdlla nagon form av kredit. Fordringar
betalningsévervakas kontinuerligt. Bolagets exponering mot osakra fordringar ar
darfor lag.

2011 2010
Sjukfranvaro
Total sjukfranvaro® 1,7% 1,9%
Varav langtidsfranvaro >60 dagar 0,5% 0,7%
Sjukfranvaro kvinnor? 2,1% 2,2%
Sjukfranvaro man? 1,0% 15%
29 ar eller yngre? 1,4% 0,9%
30-49 ar? 2,0% 1.7%
Aldre 4n 50 ar? 11% 2,6%
Medelantal anstéllda, varav kvinnor 89 (62%) 96 (627%)
Aldersfordelning
-30 ar 8% 8%
31-40 ar 39% 42%
41-49 ar 26% 25%
50- ar 27% 25%
Personalomsittning® 5,3% 3,1%

Y Sjukfranvaron anges som procentuell andel av total ordinarie arbetstid.
2 Sjukfranvaron anges som procentuell andel av gruppens totala ordinarie arbetstid.

3 Personalomsattningen anges som antalet avgangar i procent av genomsnittliga antalet anstéllda. Den omorganisation som genomférdes i april 2010 ingar inte i personalomséattningen for 2010.
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NOT H Loner, andra ersattningar och sociala kostnader

2011 2010

Sociala Sociala
Léner och kostnader Léner och kostnader
andra (varav pensions- andra (varav pensions-
KSEK ersattningar kostnader) ersdttningar kostnader)
Moderbolag 50 449 24 922 54 332 29 387
(8 366) (9 613)
Dotterbolag - - - -
Koncernen totalt 50 449 24 922 54 332 29 387
(8 366) (9 613)

Loner och andra ersattningar férdelade mellan styrelseledaméter och VD samt 6vriga anstallda.

2011 2010
Styrelse Ovriga Styrelse Ovriga
KSEK och VD anstallda och VD anstallda
Moderbolag 3886 46 563 4093 50 239
Dotterbolag - - - -
Koncernen totalt 3 886 46 563 4093 50 239
Pensionskostnader fordelade mellan styrelseledamoter och VD samt Gvriga anstallda.
2011 2010

Styrelse Ovriga Styrelse Ovriga
KSEK och VD anstdllda och VD anstallda
Moderbolag 1435 6931 852 8761
Dotterbolag - - - -
Koncernen totalt 1435 6931 852 8761

LEDANDE BEFATTNINGSHAVARES FORMANER

Principer

Ersattning till styrelsens ledamdter, inklusive ersattning for utskottsarbete, beslutas
pa arsstamman efter forslag fran valberedningen.

VDs och andra ledande befattningshavares formaner har faststallts i enlighet med
2011 ars arsstamma. Den fasta ersattningen till VD faststalls arligen av styrelsen.
Den fasta ersattningen till andra ledande befattningshavare faststalls arligen av
styrelsens ersattningsutskott. Utéver den fasta ersattningen kan rorlig ersattning
utga enligt nedan redovisade incitamentsprogram.

Biolnvents program for rérlig ersattning for VD och andra ledande befattnings-
havare bestar av en modell for rorlig ersattning som infordes ar 2003. Rorlig ersatt-

Ersattningar och 6vriga formaner under 2011

ning till ledande befattningshavare ar prestationsrelaterad och kan pa arsbasis utga
med 0-30 procent av den fasta kontanta arslénen. Resultatkomponenterna i nuvarande
program, som avser perioden 1 januari — 31 december 2012, baseras framst pa hogt
stallda krav pa tekniska och kommersiella milstolpar inom de egna lakemedels-
projekten. Styrelsen fattade i februari 2012 beslut om att rérlig ersattning skulle
utga till VD, 210 KSEK, och andra ledande befattningshavare, 595 KSEK, for perioden
1 januari — 31 december 2011. Utfallande rorlig ersattning ar pensionsgrundande.
Harutéver omfattas VD och andra ledande befattningshavare av ett aktieincita-
mentsprogram i form av personaloptioner. Detta program beskrivs pa sidan 46-47.

Styrelse-/ Rorlig Ovriga Pensions-

Fast lon utskottsarvode ersattning formaner kostnad Summa

Styrelse och VD
Bjorn O. Nilsson, ordf. 400 400
Lars Backsell, led. 200 200
Carl Borrebaeck, led. 618 60 127 805
Lars Ingelmark, led. 220 220
Elisabeth Lindner, led. 180 180
Kenth Petersson, led. 210 210
Svein Mathisen, VD och led. 1787 210 1 1308 3306
2405 1210 210 61 1435 5321
Andra ledande befattningshavare (6 personer) 6 672 - 595 254 1987 9 508
Summa 9 077 1210 805 315 3422 14 829
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Formaner till styrelse och VD

Arvodet till styrelsen har av 2011 ars arsstamma faststallts till 400 KSEK till styrelsens
ordférande och 160 KSEK till envar av 6vriga styrelseledaméter som inte dr anstallda i
bolaget. Harut6ver beslutades om arvode for utskottsarbete — dock ej till styrelsens
ordforande — skall utga med 50 KSEK till revisionsutskottets ordférande, med 40 KSEK
till envar av 6vriga ledamoter i revisionsutskottet och med 20 KSEK till envar av leda-
méterna i ersattningsutskottet.

Styrelseledamoten Carl Borrebaeck &r senior vetenskaplig radgivare at bolaget.
Under 2011 har han erhallit en ersattning om 618 KSEK i kontant bruttolon och 60
KSEK i 6vriga formaner (huvudsakligen bilférman). Styrelsearvode har inte utgatt under
2011. Carl Borrebaeck har en pensionsutfastelse inom ramen for ITP-planen. Pensions-
aldern &r 65 ar. Den sammanlagda kostnaden for Carl Borrebaecks pensionsférmaner
uppgick under 2011 till 127 KSEK. Mellan bolaget och Carl Borrebaeck galler en
omsesidig uppsagningstid om sex manader. Det foreligger inte nagon ratt till avgangs-
ersattning utover lon under uppsagningstiden.

VD och koncernchefen, Svein Mathisen, har under 2011 uppburit en ersattning om
1787 KSEK i fast kontant bruttolén och 210 KSEK i rorlig l6n, samt 1 KSEK i 6vriga
férmaner. VD har en avgiftsbestamd pensionsutfastelse som inte far 6verstiga 35%
av léneunderlaget. Pensionsaldern &r 65 ar. Den sammanlagda kostnaden for VDs
pensionsformaner uppgick under 2011 till 1 308 KSEK, varav 491 KSEK l6nevaxlats
fran kontant bruttolon till pensionskostnad. Mellan bolaget och VD galler en 6msesidig
uppsagningstid om sex manader. Vid uppsagning fran bolagets sida utgar avgangs-
vederlag motsvarande 18 manadsloner. Avgangsvederlaget avraknas ej mot andra
inkomster. Vid uppsagning fran VDs sida utgar inget avgangsvederlag. VD har erhallit
grundtilldelning av 7 500 personaloptioner under 2008 och extratilldelning av 7 500
personaloptioner i februari 2009, 6 000 personaloptioner i januari 2010 samt 3 000
personaloptioner i februari 2011.

Fordelning mellan kvinnor och mén i styrelse samt ledande befattningshavare

Formaner till andra ledande befattningshavare
Med andra ledande befattningshavare avses de personer, som utdver VD ingar i
foretagsledningen. For dessa befattningshavare galler pensionsaldern 65 ar och de
omfattas av vid var tid gallande ITP-plan eller avgiftshestamd tjanstepension som inte
overstiger 35% av loneunderlaget. Befattningshavare som ar bosatt utanfér Sverige
eller ar utlandsk medborgare och har sin huvudsakliga pension i annat land an
Sverige, kan alternativt erbjudas andra pensionslosningar som ar rimliga i det aktuella
landet. Sadan l6sning skall vara avgiftsbestamd. Mellan bolaget och andra ledande
befattningshavare géller en 6msesidig uppsagningstid om sex manader. Det foreligger
inte nagon ratt till avgangsersattning utdver lon under uppsagningstiden.

Andra ledande befattningshavare har under 2011 sammanlagt uppburit erséttning
om 6 672 KSEK i fast kontant bruttolén och 595 KSEK i rorlig lon, samt 254 KSEK i
6vriga formaner (huvudsakligen bilformaner). Den totala pensionskostnaden fér andra
ledande befattningshavare uppgick under 2011 till 1 987 KSEK. Andra ledande befatt-
ningshavare har erhallit grundtilldelning av 105 000 personaloptioner under 2008 och
2009 samt extratilldelning av 30 000 personaloptioner i februari 2009, 30 000 personal-
optioner i januari 2010 samt 15 000 personaloptioner i februari 2011.

Akademiskt samarbete
En viktig del av Biolnvents strategi ar att utveckla och uppratthalla en forskningsbas
med stark anknytning till ett flertal akademiska institutioner. Sarskilt utvecklad &r
relationen till institutionen for Immunteknologi inom Lunds universitet. Biolnvent
ldmnar forskningsbidrag till institutionen mot att Biolnvent erhaller de resultat och
patentrattigheter som uppstar inom samarbetet.

Carl Borrebaeck ar professor och ansvarig for verksamheten vid Institutionen for
Immunteknologi. Carl Borrebaeck har inte deltagit i beredning eller beslut rérande de
avtal som Biolnvent ingatt med Lunds universitet.

2011 2010
Varav Varav
Antal” kvinnor Antal” Kvinnor
Styrelse och VD 8 25% 9 22%
Andra ledande befattningshavare 6 17% 5 20%

“Antal vid arets utgang

Personaloptionsprogram 2008,/2012
Vid arsstamman den 14 april 2008 beslutades om ett personaloptionsprogram
("Personaloptionsprogram 2008,/2012") omfattande hdogst 1 450 000 personaloptioner,
samt utgivande av 1 920 090 teckningsoptioner till dotterbolaget Biolnvent Finans
AB, vederlagsfritt, for att sakra bolagets atagande under optionsprogrammet och
bolagets kostnader for sociala avgifter. Biolnvent Finans AB har tecknat samtliga
teckningsoptioner. Varje option ger ratt att teckna en ny aktie till ett l6senpris av
26,84 SEK. Grundtilldelning av 513 750 personaloptioner har skett under 2008
och 2009. Extratilldelning av 69 750 personaloptioner har skett i februari 2009,
429 750 personaloptioner i januari 2010 och 37 875 personaloptioner i februari
2011. Av dessa kan 218 166 personaloptioner pakallas for inlosen fran och med
den 12 juni 2011 till ett l6senpris av 26,84 SEK. Sista utnyttjandedag for dessa ar
den 1 december 2012.
Vid arsstamman den 21 april 2009 beslutades om ett tilldgg till det befintliga
personaloptionsprogrammet 2008/2012. Tilldaggsprogrammet omfattar hogst
240 250 personaloptioner. Varje option ger rdtt att teckna en ny aktie till ett l6sen-
pris av 26,84 SEK. Grundtilldelning av 33 750 personaloptioner har skett under 2009
och 2010. Extratilldelning av 8 127 personaloptioner har skett i januari 2010.
Personaloptionerna &r vederlagsfria och ar inte dverlatbara. Utnyttjande av
personaloptionerna forutsatter att optionsinnehavaren fortfarande &r anstalld i
koncernen. Grundtilldelning utgar enligt féljande principer: (i) 7 500 optioner till VD,

ledningsgrupp, sektionschefer och andra nyckelbefattningar (cirka 15 personer),
fransett medlemmar av ledningsgrupp utan betydande aktieinnehav, som erhaller
30 000 optioner, och (ii) 3 750 optioner till évriga anstallda (cirka 90 personer).
Vidare kan extratilldelning erhallas beroende pa prestation enligt féljande: (i) hogst
15 000 optioner per ar 2009-2011 till VD och medlemmar av ledningsgrupp (ii)
hogst 7 500 optioner per ar 2009-2011 till sektionschefer och andra nyckelbefatt-
ningar samt (iii) hdgst 3 750 optioner till 6vrig personal 2010. Den maximala grund-
tilldelningen kan komma att anpassas proportionellt utifran respektive persons tid
som anstdlld i bolaget. Extratilldelning ska anpassas proportionellt utifran anstall-
ningstid i bolaget.

Grundtilldelning kan ske till och med arsstamman 2010. Grundtilldelade personal-
optioner som erhallits inom ramen for Personaloptionsprogram 2008/2012 kan
utnyttjas med 50 procent fr.o.m. tredrsdagen fran tilldelning och med 50 procent
fr.o.m. fyraarsdagen fran tilldelning. Grundtilldelade personaloptioner som erhallits
inom ramen for tilldggsprogrammet kan utnyttjas fr.o.m den 1 november 2012. Extra-
tilldelning ska ske i samband med bokslutskommuniké fér 2008, 2009 respektive
2010. Extratilldelade personaloptioner som erhallits inom ramen for Personalop-
tionsprogram 2008/2012 kan utnyttjas fr.o.m. arsstdmman 2012 och extratilldelade
personaloptioner som erhallits inom ramen for tilldggsprogrammet kan utnyttjas
fro.m. den 1 november 2012. Sista utnyttjandedag ar den 1 december 2012.
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Personaloptionsprogram 2011/2015
Vid arsstamman den 24 mars 2011 beslutades om ett komplement till tidigare
beslutat personaloptionsprogram. Det nya Personaloptionsprogrammet 2011/2015
skall omfatta nyanstéllda ledande befattningshavare och nyckelpersoner som inte
deltar i det tidigare programmet. Programmet omfattar hogst 350 000 personal-
optioner samt utgivande av 459 970 teckningsoptioner till dotterbolaget Biolnvent
Finans AB vilket sker vederlagsfritt for att sakra bolagets atagande under options-
programmet och bolagets kostnader for sociala avgifter. Biolnvent Finans AB har
tecknat samtliga teckningsoptioner. Varje option ger ratt att teckna en ny aktie till
ett l6senpris av 30,36 SEK. Grundtilldelning av 37 500 personaloptioner har skett i
juni 2011. Extratilldelning av 6 667 personaloptioner har skett i februari 2012.
Personaloptionerna ar vederlagsfria och &r inte 6verlatbara. Utnyttjande av
personaloptionerna forutsatter att optionsinnehavaren fortfarande ar anstalld i
koncernen. En grundutdelning till nyanstéllda utgar med upp till 7 500 optioner till
medlem av ledningsgrupp och andra nyckelbefattningar, fransett medlemmar av
ledningsgrupp utan betydande aktieinnehav, som erhaller upp till 30 000 optioner.
Den maximala grundtilldelningen kan komma att anpassas proportionellt utifran
respektive persons tid som anstalld i bolaget. Extratilldelning utgar, beroende pa
prestation, baserat pa verksamhetsaren 2011, 2012 och 2013, med hdgst 15 000
optioner per ar till medlem av ledningsgrupp och hdgst 7 500 optioner till personer
med nyckelbefattningar. Extratilldelning skall i fraga om medlemmar av lednings-
grupp utga pa samma kriterier som utfallande l6nebonus, vilka kriterier utgors av
tekniska milstolpskriterier i féretagets projekt- och forskningsportfélj, utfall av

strategisk partnering samt finansiering. Extratilldelning for personer med nyckel-
befattningar skall baseras till 50 % pa de tekniska milstolpskriterier i féretagets
projekt- och forskningsportfélj som ger bonus och leder till extratilldelning till
ledningen och till 50 % pa personliga prestationer. Extratilldelningen skall anpassas
proportionellt utifran respektive persons tid som anstalld i bolaget.

Grundtilldelning av personaloptioner kan ske t.o.m. drsstdmman 2012 och inne-
havarna kan utnyttja 50 % av de grundtilldelade personaloptioner fr.o.m. trearsdagen
fran tilldelning och resterande 50 % fr.o.m. fyraarsdagen for tilldelning. Extratilldel-
ning sker i samband med bokslutskommuniké for 2011, 2012 respektive 2013 och
skall kunna utnyttjas fr.o.m. dagen for arsstamman 2015. Sista utnyttjandedag ar
den 1 december 2015.

Vid antagande av att samtliga teckningsoptioner som emitteras med anledning
av Personaloptionsprogram 2008/2012 och Personaloptionsprogram 2011/2015
utnyttjas for teckning av nya aktier kommer bolagets aktiekapital att 6ka med 1 190
030 kronor till 34 792 658,50 kronor, vilket motsvarar cirka 3,4 procent av aktierna
och résterna i bolaget efter fullt utnyttjande. Under Personaloptionsprogram 2008,/2012
har emellertid 356 998 personaloptioner inte tilldelats, varfér Personaloptionsprogram
2011/2015 reellt ryms inom ramen fér tidigare program.

Verkligt varde av optionerna har berdknats, enligt Black & Scholes-modell, vid
respektive tilldelning som genomférts under 2008-2011. Denna vérderingsmodell
bedéms ge en rattvisande bild av optionernas védrde. Nedanstaende indata har
anvants vid berdkningen. Indata har angetts som intervall om tilldelning skett vid
ett flertal tillfallen under ett kalenderar.

Personaloptionsprogram 2008/2012 2011 2010 2009 2008
Tilldelade optioner 37875 449 127 107 250 498 750
Vdrde per option (SEK) 6,16 723 3,99-5,41 1,67-8,14
Aktiekurs pa underliggande aktie (SEK) 28,00 27,60 20,50-23,60 14,80-24,60
Lésenpris (SEK) 26,84 26,84 26,84 26,84
Bedomd loptid 1,81 ar 2,85 ar 3,42-3,67 ar 3,92-4,42 ar
Riskfri ranta under optionens loptid 2,10% 1,66% 1,80-1,99% 1,83-4,70%
Antagen volatilitet 35% 35% 35% 35%
Forvantade utdelningar - - - -
Lonekostnader 2011 for personaloptionsprogram (KSEK) 166 1031 20 24
Lonekostnader 2010 for personaloptionsprogram (KSEK) 1758 258 1612
Lonekostnader 2009 for personaloptionsprogram (KSEK) 165 1379
Personaloptionsprogram 2011/2015 2011 Under 2011 har lénekostnader for personaloptionsprogrammet belastat rérelse-
Tilldelade optioner 37500 resultatet med 1 267 (3 628) KSEK. Kostnaderna for programmet avser dels berdknad
Virde per option (SEK) 414 kostnad for vardet pa de anstélldas intjaning under perioden, varderad till marknads-
Aktiekurs pa underliggande aktie (SEK) 20,80 vardet vid tilldelningstidpunkten, dels av under perioden intjanad del av berdknade
Lésenpris (SEK) 30,36 sociala avgifter. Biolnvent kommer att betala sociala avgifter pa den vinst som kan
Bedomd Loptid 4,04 & uppkomma vid utnyttjandet av personaloptioner, berdknad som skillnaden mellan
Riskfri rinta under optionens lGptid 2,50% personaloptionens l6senkurs och marknadsvardet pa aktien.

Antagen volatilitet 35%

Férvantade utdelningar -

Lonekostnader 2011 for personaloptionsprogram (KSEK) 26
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NOT n Upplysning om revisorns arvode

Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Ernst & Young
Revisionsuppdraget 232 198 232 198
Revisionsverksamhet utéver revisionsuppdraget 187 236 187 236
Skatteradgivning -
Ovriga tjanster 27 17 27 17
Summa 446 451 446 451
NOT n Avskrivningar enligt plan avimmateriella och materiella anldggningstillgangar

Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Forsknings- och utvecklingskostnader 5701 8740 5701 8740
Forsaljnings- och administrationskostnader 604 632 604 632
Summa 6 305 9372 6 305 9 372

Avskrivningar av immateriella och materiella anldggningstillgangar ingar i resultatrdkningens delposter enligt ovan. Avskrivningar av immateriella anldggningstillgangar uppgar
till 1 200 KSEK (3 970) och ingar i resultatposten Forsknings- och utvecklingskostnader.

NOT B Operationell leasing

Leasingavgifter avser laboratorie-, produktions- och kontorslokaler och ingar huvudsakligen i forsknings- och utvecklingskostnader. Leasingkostnader har under 2011 respektive
2010 uppgatt till 9 703 KSEK (10 829) fér koncernen och moderbolaget. Nedan framgar framtida minimileaseavgifter avseende ej uppsdgningsbara operationella leasingavtal.

KSEK Koncernen Moderbolaget
Avgifter som forfaller:
ar 2012 9735 9735
ar2013-2016 13912 13912
ar 2017 eller senare
Summa 23 347 23 347
NOT n Kostnadsslagsindelad resultatrakning

Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Ovriga externa tjanster 110 154 113801 110 154 113 801
Personalkostnader 80 002 87 944 80 002 87 944
Avskrivningar 6 305 9372 6 305 9372
Summa 196 461 211 117 196 461 211117
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NOT | 7/ Valutakursdifferenser som paverkat periodens resultat

Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Valutakursdifferenser som paverkat rorelseresultatet 157 -23 157 -23
Finansiella valutakursdifferenser 820 -1 498 820 -1 498
Summa 977 -1521 977 -1521
NOT B Ranteintdkter och liknande resultatposter

Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Rénteintdkter 3787 941 3787 941
Valutakursdifferenser 989 48 989 48
Summa 4776 989 4776 989
NOT n Réantekostnader och liknande resultatposter

Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Réntekostnader -3 -3
Valutakursdifferenser -169 -1 546 -169 -1 546
Summa -169 -1 549 -169 -1 549
NOT m Skatt pa arets resultat

Koncernen Moderbolaget
Skatt pa arets resultat 2011 2010 2011 2010
Aktuell skatt pa arets resultat 0 0 0 0
Uppskjutna skatter avseende temporara skillnader 0 0 0 0
Redovisad skatt pa arets resultat 0 0 0 0
Avstamning av effektiv skatt Koncernen Moderbolaget

2011 2010 2011 2010

Redovisat resultat fore skatt -67 053 -128 400 -67 053 -128 400
Skatt enligt gallande skattesats, 26,3% 17 635 33769 17 635 33769
Skatteeffekt av kostnader som inte ar skattemdssigt avdragsgilla -884 -837 -884 -837
Skatteeffekt av underskottsavdrag for vilka uppskjuten skattefordran inte har/skall beaktas -16 751 -32932 -16 751 -32932
Redovisad skatt pa arets resultat 0 0 0 0
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NOT m Resultat per aktie

Resultat per aktie fore utspadning 2011 2010
Periodens resultat -67 053 -128 400
Genomsnittligt antal utestaende aktier (tusental) 64 660 60 522
Resultat per aktie fore utspadning, SEK -1,04 -2,12
Resultat per aktie efter utspadning 2011 2010
Periodens resultat -67 053 -128 400
Genomsnittligt antal utestaende aktier (tusental) 64 660 61542
Resultat per aktie efter utspadning, SEK -1,04 -2,12

Resultat per aktie fére utspadning baseras pa arets resultat hanforligt till moder-
bolagets aktiedgare samt ett vagt genomsnitt av antalet utestaende aktier.
Resultat per aktie efter utspadning baseras pa arets resultat hanforligt till
moderbolagets aktiedgare samt ett vagt genomsnitt av antalet utestaende aktier
med tillagg for utspadningseffekten for potentiella aktier. Personaloptionsprogram

NOT m Immateriella anldggningstillgangar

f6r 2008,/2012 har en lsenkurs om 26,84 SEK per aktie. Personaloptionsprogram
for 2011/2015 har en losenkurs om 30,36 SEK per aktie. Vid bedomning av om
utspadningseffekt foreligger for 2011 har en genomsnittlig aktiekurs om 21,90 SEK
per aktie anvants. Det foreligger ingen utspadning av resultat per aktie eftersom
resultat per aktie fore utspadning ar negativt.

Férvdarvade immateriella anlidggningstillgangar Koncernen Moderbolaget

KSEK 2011 2010 2011 2010
Ingdende anskaffningsvarden 47 885 47 885 47 885 47 885
Inkdp - - - -
Utrangeringar - - - -
Utgaende ackumulerade anskaffningsviarden 47 885 47 885 47 885 47 885
Ingaende avskrivningar -44 833 -40 863 -44 833 -40 863
Utrangeringar - - - -
Arets avskrivningar -1200 -3970 -1200 -3970
Utgaende ackumulerade avskrivningar -46 033 -44 833 -46 033 -44 833
Utgaende planenligt restviarde 1852 3052 1852 3052
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NOT m Materiella anldggningstillgangar

Inventarier Koncernen Moderbolaget

KSEK 2011 2010 2011 2010
Ingaende anskaffningsvérden 77 357 76 008 77 357 76 008
Inkop 4732 4007 4732 4007
Utrangeringar -5417 -2 658 -5 417 -2 658
Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden 76 672 77 357 76 672 77 357
Ingaende avskrivningar -66 912 -64 326 -66 912 -64 326
Utrangeringar 5417 2 658 5417 2 658
Arets avskrivningar -4 825 -5244 -4 825 -5244
Utgaende ackumulerade avskrivningar -66 320 -66 912 -66 320 -66 912
Utgaende planenligt restvarde 10 352 10 445 10 352 10 445
Nedlagda kostnader pa annans fastighet Koncernen Moderbolaget

KSEK 2011 2010 2011 2010
Ingaende anskaffningsvarden 11588 10967 11588 10967
Inkop 183 621 183 621
Utgaende ackumulerade anskaffningsvirden 11771 11 588 11771 11 588
Ingaende avskrivningar -10 838 -10 680 -10 838 -10 680
Arets avskrivningar -280 -158 -280 -158
Utgaende ackumulerade avskrivningar -11 118 -10 838 -11 118 -10 838
Utgaende planenligt restvarde 653 750 653 750

Materiella anlaggningstillgangar avser i huvudsak utrustning inom forsknings- och utvecklingsverksamheten. Nedlagda kostnader pa annans fastighet avser till storsta del

investeringar i hyrda produktionslokaler.

NOT m Aktier i dotterbolag

Kapital- Rostratts- Bokfort
Org nr Sate andel andel vérde
Biolnvent Finans AB 556605-9571 Lund 100% 100% 100

Biolnvent Finans AB forvaltar teckningsoptioner utstallda av Biolnvent International AB.
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NOT m Forutbetalda kostnader och upplupna intdkter

Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Forutbetalda hyror 2473 1801 2473 1801
Ovriga poster 3817 3113 3817 3113
Summa 6 290 4914 6290 4914
NOT m Upplupna kostnader och forutbetalda intakter
Koncernen Moderbolaget
KSEK 2011 2010 2011 2010
Léneskulder 9 689 11 485 9689 11 485
Sociala avgifter 4662 6222 4662 6222
Ovriga poster 2432 2545 2418 2530
Summa 16 783 20 252 16 769 20 237
NOT [*4 Finansiella instrument
VERKLIGA VARDEN
Nedan jamfors de redovisade vdrdena och de verkliga vdrdena for koncernens finansiella instrument.
Redovisat vdrde Verkligt viarde
KSEK 2011 2010 2011 2010
Finansiella tillgangar
Lanefordringar och kundfordringar
Kundfordringar 8 889 4377 8 889 4377
Ovriga fordringar 3400 7706 3400 7706
12289 12 083 12289 12 083
Finansiella tillgangar som kan sdljas
Kortfristiga placeringar® 81622 69118 81622 69 118
Kortfristiga placeringar som utgér likvida medel 80 242 14 964 80 242 14 964
Kassa och bank 12101 21988 12101 21988
173 965 106 070 173 965 106 070
Finansiella tillgangar vérderade till verkligt vérde dver drets resultat
Derivat™ 74 33 74 33
Summa 186 328 118 186 186 328 118 186
Finansiella skulder
Ovriga finansiella skulder
Leverantdrsskulder -19 457 -17 282 -19 457 -17 282
Ovriga skulder -31490 -26 305 -31490 -26 305
Upplupna kostnader -16 783 -20 252 -16 783 -20 252
-67 730 -63 839 -67 730 -63 839
Finansiella skulder vérderade till verkligt vérde dver arets resultat
Derivat™ -75 0 -75 0
Summa -67 805 -63 839 -67 805 -63 839

" Niva 1: Verkligt varde bestams enligt priser noterade pa en aktiv marknad fér samma instrument.
" Niva 2: Verkligt varde bestams utifran antingen direkt (som pris) eller indirekt (harlett fran pris) observerbara marknadsdata som inte inkluderas i niva 1.
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NOT |74 Finansiella instrument, forts

LOPTIDER
Nedan redovisas loptider for finansiella instrument

Aterstaende loptid, per 2011-12-31, KSEK Pa anfordran < 3 man. 3-12 man. Summa
Finansiella tillgangar

Lanefordringar och kundfordringar

Kundfordringar 8 889 8889
(varav férfallna men inte nedskrivna) (13) (13)
Ovriga fordringar 3400 3400
Finansiella tillgangar som kan saljas

Kortfristiga placeringar 81622 81622
Kortfristiga placeringar som utgor likvida medel 80 242 80242
Kassa och bank 12101 12101
Finansiella tillgangar varderade till verkligt vérde éver arets resultat

Derivat 74 74
Summa 12101 92 605 81 622 186 328
Finansiella skulder

Ovriga finansiella skulder

Leverantdrsskulder -19 457 -19 457
Ovriga skulder -31 490 -31 490
Upplupna kostnader -16 783 -16 783
Finansiella skulder vérderade till verkligt vérde dver arets resultat

Derivat -75 -75
Summa - -67 805 - -67 805
Aterstaende loptid, per 2010-12-31

Finansiella tillgangar 21988 27 080 69 118 118 186
Finansiella skulder - -63 839 - -63 839
VINSTER/FORLUSTER NETTO

Nedan redovisas vinster/forluster netto pa finansiella instrument redovisade éver drets resultat.

KSEK 2011 2010
Finansiella tillgangar

Lanefordringar och kundfordringar” 2 -428
Finansiella tillgangar som kan saljas™ 820 -1498
Finansiella tillgangar varderade till verkligt vérde dver arets resultat - -
Finansiella skulder

Ovriga finansiella skulder” 155 405
Finansiella skulder vérderade till verkligt vérde dver arets resultat - -
Summa 977 -1521

"Redovisas under Ovriga rérelseintikter/-kostnader. “*Redovisas under Resultat fran finansiella investeringar.

NOT m Handelser efter rakenskapsarets utgang

Biolnvent och Servier har i januari 2012 inlett ett samarbete inom cancer. Styrelsen for Biolnvent beslutade i februari 2012 att genomféra en foretradesemission om cirka 105 MSEK.

1 6vrigt har inga vasentliga handelser intréffat efter rdkenskapsarets utgang.
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Undertecknade forsdkrar att koncern- och arsredovisningen har upprattats i enlighet med internationella redovisningsstandarder IFRS,
sadana de antagits av EU, respektive god redovisningssed och ger en rattvisande bild av koncernens och foretagets stallning och resultat,
samt att koncernforvaltningsberdttelsen och forvaltningsberattelsen ger en rattvisande éversikt éver utvecklingen av koncernens och
foretagets verksamhet, stdllning och resultat samt beskriver vdsentliga risker och osdkerhetsfaktorer som de féretag som ingdr i koncernen

star infor.

Lund den 5 mars 2012

Bjorn O. Nilsson Lars Backsell Carl Borrebaeck Lars Ingelmark
Styrelseordférande
Elisabeth Lindner Ulrika T Mattson Kenth Petersson Svein Mathisen

Verkstallande direktor

Var revisionsberattelse har avgivits den 5 mars 2012
ERNST & YOUNG AB

Johan Thuresson
Auktoriserad revisor
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Revisionsberattelse

Till arsstamman i Biolnvent International AB (publ), org.nr. 556537-7263

Rapport om arsredovisningen och koncernredovisningen

Vi har reviderat arsredovisningen och koncernredovisningen for
Biolnvent International AB (publ) for rakenskapsaret 2011. Bolagets
arsredovisning och koncernredovisning ingar i den tryckta versionen
av detta dokument pa sidorna 27-54.

Styrelsens och verkstdllande direktorens ansvar for
arsredovisningen och koncernredovisningen

Det ar styrelsen och verkstdllande direktéren som har ansvaret for
att upprdtta en arsredovisning som ger en rattvisande bild enligt
arsredovisningslagen och koncernredovisning som ger en rattvis-
ande bild enligt International Financial Reporting Standards, sasom
de antagits av EU, och arsredovisningslagen, och for den interna
kontroll som styrelsen och verkstdllande direktéren bedémer ar
nodvandig for att uppratta en arsredovisning och koncernredovis-
ning som inte innehaller vasentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror pa oegentligheter eller pa fel.

Revisorns ansvar

Vart ansvar ar att uttala oss om arsredovisningen och koncern-
redovisningen pa grundval av var revision. Vi har utfért revisionen
enligt International Standards on Auditing och god revisionssed i
Sverige. Dessa standarder kraver att vi foljer yrkesetiska krav samt
planerar och utfor revisionen for att uppna rimlig sdkerhet att ars-
redovisningen och koncernredovisningen inte innehaller vasentliga
felaktigheter.

En revision innefattar att genom olika atgarder inhamta revi-
sionsbevis om belopp och annan information i arsredovisningen
och koncernredovisningen. Revisorn valjer vilka atgarder som ska
utforas, bland annat genom att bedéma riskerna for vasentliga fel-
aktigheter i arsredovisningen och koncernredovisningen, vare sig
dessa beror pa oegentligheter eller pa fel. Vid denna riskbedémning
beaktar revisorn de delar av den interna kontrollen som ar relevanta
for hur bolaget upprattar arsredovisningen och koncernredovisningen
for att ge en rattvisande bild i syfte att utforma granskningsatgarder
som dr dndamalsenliga med hansyn till omstandigheterna, men
inte i syfte att gora ett uttalande om effektiviteten i bolagets
interna kontroll. En revision innefattar ocksa en utvardering av
andamalsenligheten i de redovisningsprinciper som har anvants och
av rimligheten i styrelsens och verkstdllande direktérens uppskatt-
ningar i redovisningen, liksom en utvdrdering av den &évergripande
presentationen i arsredovisningen och koncernredovisningen.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga och
dndamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Uttalanden

Enligt var uppfattning har arsredovisningen upprattats i enlighet
med arsredovisningslagen och ger en i alla vdsentliga avseenden
rattvisande bild av moderbolagets finansiella stallning per den 31
december 2011 och av dess finansiella resultat och kassafléden for
aret enligt arsredovisningslagen och koncernredovisningen har
upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och ger en i alla

vasentliga avseenden rdttvisande bild av koncernens finansiella
stallning per den 31 december 2011 och av dess finansiella resultat
och kassafloden enligt International Financial Reporting Standards,
sasom de antagits av EU, och arsredovisningslagen. Forvaltnings-
berattelsen ar forenlig med arsredovisningens och koncern-
redovisningens Ovriga delar.

Vi tillstyrker darfor att arsstamman faststaller resultat-
rakningen och balansrdkningen fér moderbolaget och for
koncernen.

Rapport om andra krav enligt lagar och andra forfattningar
Ut6ver var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen
har vi dven reviderat férslaget till dispositioner betraffande bolagets
vinst eller forlust samt styrelsens och verkstdllande direktdrens
forvaltning for Biolnvent International AB (publ) for rakenskapsaret
2011.

Styrelsens och verkstdllande direktorens ansvar

Det &r styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betrdffande bolagets vinst eller forlust, och det ar styrelsen och
verkstdllande direktéren som har ansvaret for forvaltningen enligt
aktiebolagslagen.

Revisorns ansvar

Vart ansvar ar att med rimlig sdkerhet uttala oss om férslaget till
dispositioner av bolagets vinst eller forlust och om forvaltningen pa
grundval av var revision. Vi har utfort revisionen enligt god revisions-
sed i Sverige.

Som underlag for vart uttalande om styrelsens forslag till
dispositioner betraffande bolagets vinst eller férlust har vi granskat
om forslaget ar forenligt med aktiebolagslagen.

Som underlag for vart uttalande om ansvarsfrihet har vi utéver
var revision av arsredovisningen och koncernredovisningen granskat
vasentliga beslut, atgarder och férhallanden i bolaget for att kunna
bedéma om nagon styrelseledamot eller verkstéllande direktoren
ar ersattningsskyldig mot bolaget. Vi har dven granskat om nagon
styrelseledamot eller verkstdllande direktoren pa annat satt har
handlat i strid med aktiebolagslagen, arsredovisningslagen eller
bolagsordningen.

Vi anser att de revisionsbevis vi har inhamtat ar tillrackliga och
andamalsenliga som grund for vara uttalanden.

Uttalanden

Vi tillstyrker att arsstdamman disponerar vinsten enligt forslaget i
forvaltningsberattelsen och beviljar styrelsens ledamdter och verk-
stdllande direktoren ansvarsfrihet for rakenskapsaret.

Lund den 5 mars 2012
Ernst & Young AB

Johan Thuresson
Auktoriserad revisor
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Bolagsstyrningsrapport

Biolnvent tilldmpar svensk kod for bolagsstyrning (“"Koden”). Ut-
over Koden foljer Biolnvent tillampliga regler i aktiebolagslagen,
de regler och rekommendationer som féljer av Biolnvents notering
pa NASDAQ OMX Stockholm samt god sed pa aktiemarknaden.
Denna bolagsstyrningsrapport har upprattats i enlighet
med reglerna i arsredovisningslagen och Koden. Bolagsstyrnings-
rapporten har upprattats som en fran arsredovisningen skild
handling och utgor saledes inte en del av de formella arsredo-
visningshandlingarna. Bolagsstyrningsrapporten har granskats
av bolagets revisor i enlighet med bestimmelserna i arsredo-
visningslagen och revisorns yttrande ar fogat till rapporten.

Arsstimma

Arsstimman, eller i fsSrekommande fall extra bolagsstimma, ar
det yttersta beslutande organet i Biolnvent ddr samtliga aktie-
dgare ar berattigade att delta. Bolagsordningen innehaller inga
begransningar i fraga om hur manga roster varje aktiedgare kan
avge vid en bolagsstdmma och inga sdrskilda bestammelser om
andring av bolagsordningen. Pa arsstdmman behandlas bolagets
utveckling och beslut tas i ett antal viktiga fragor som utdelning,
ersattning till styrelse, férandringar i bolagsordning, ansvarsfrihet
for styrelse och beslut om ny styrelse intill ndsta arsstamma. For
ndrvarande valjs revisor for bolaget vart fjarde ar samt beslutas
om ersdttning for denne.

Vid arsstdmman 2011 bemyndigade stdmman styrelsen att
— vid ett eller flera tillfallen och langst intill ndstkommande
arsstamma — besluta om emission av maximalt 6 109 568 nya
aktier, vilket motsvarade 10 procent av aktiekapitalet. Styrelsen
beslutade i juni 2011 att med stdéd av bemyndigandet genom-
féra en riktad nyemission om 6 109 568 aktier.

Arsstamman 2011 hélls den 24 mars och protokollet finns
tillgangligt pa Biolnvents hemsida.

Arsstimman 2012 kommer att hallas i Lund mandagen den
26 mars klockan 16:00.

Kallelse till arsstamman offentliggérs tidigast sex och senast
fyra veckor fore stamman. Forslag till stdmman adresseras:
Biolnvent International AB, att: Styrelsen, 223 70 Lund och
skickas in i god tid innan kallelse till stdamman utfdrdas, senast
sju veckor fore stamman.

Valberedning

Valberedningen skall enligt drsstdmmans beslut besta av styrel-
sens ordférande som sammankallande, samt en representant
fér envar av bolagets tre storsta aktiedgare per den 31 augusti
respektive kalenderar. Valberedningen skall bereda samtliga val
och arvodesforslag som blir aktuella fran det att en valbered-
ning har utsetts intill dess att en ny valberedning har utsetts.
Valberedningens uppgift skall vara att infér kommande drsstamma
framldgga forslag avseende val av stdmmoordférande, val av
styrelseordférande och dvriga ledamoter, beslut om styrelse-

arvode, uppdelat mellan ordférande, 6vriga ledamoter och
eventuell ersdttning for utskottsarbete samt, i forekommande
fall, val av revisor och arvodering av revisorer.

Valberedningen infér arsstimman 2011 bestod av Tony Sandell
(B&E Participation AB), Ulrica Slane (Tredje AP-fonden), Jonas
Lidholm (Sjatte AP-fonden) samt styrelsens ordférande Karl Olof
Borg. Valberedningen utarbetade forslag avseende ordférande
vid stdmman, styrelsesammansattning jamte motiverat yttrande
darutdver samt styrelsearvode. Valberedningen hade tre sam-
mantrdden och ett antal telefonkontakter. Ingen ersattning till
valberedningen utgick.

Valberedningens sammansattning infor arsstdmman 2012
presenterades pa Biolnvents hemsida den 17 november 2011.
Enligt Koden skall bolaget senast sex manader fére arsstimman
pa bolagets webbplats ldmna uppgift om namnen pa ledamdterna
i valberedningen samt, i forekommande fall, vilken dgare som
ledamoten representerar. Pa grund av att det tagit langre tid dn
berdknat att konstituera valberedningen har Biolnvent avvikit fran
namnda bestdammelse. Valberedningen infor drsstdmman 2012
bestar av Tony Sandell (B&E Participation AB), Ulrica Slane (Tredje
AP-fonden), Hakan Bohlin (Sjatte AP-fonden) samt styrelsens
ordférande Bjorn O. Nilsson. Forslag till valberedningen adress-
eras Marie Serwe, per post: Biolnvent International AB (publ),
SE-223 70 Lund eller tel: +46 (0)46 286 85 50. Valberedningen
har utarbetat forslag till arsstamman 2012 avseende ordférande
vid stdamman, styrelsesammansattning och revisorsval jamte
motiverat yttrande ddréver samt styrelse- och revisorsarvode.
Valberedningen har haft tre sammantrdden och ett antal tele-
fonkontakter. Ingen ersattning till valberedningen har utgatt.

Styrelsen och dess arbete

Biolnvents styrelse valjs arligen vid arsstamman for tiden intill
slutet av nasta arsstdmma och ska enligt bolagsordningen besta
av lagst fem och hdgst nio ledamoter. Bolagsordningen saknar
sdrskilda bestdmmelser om tillsdttande eller entledigande

av styrelseledamaoter. Styrelsen bestar for narvarande av sju
stdmmovalda ledamoter samt en arbetstagarrepresentant.
Arsstdimman 2011 beviljade styrelsens ledaméter och verkstall-
ande direktoren ansvarsfrihet och beslutade att omvalja de
ordinarie styrelseledamoterna Lars Backsell, Carl Borrebaeck,
Lars Ingelmark, Elisabeth Lindner, Svein Mathisen, Bjorn O.
Nilsson och Kenth Petersson. Styrelsens ordférande Karl Olof
Borg hade avbéjt omval. Arsstimman valde Bjérn 0. Nilsson

till ordférande for styrelsen.

Styrelsen presenteras pa sidan 64 i arsredovisningen for
2011. Biolnvents verkstdllande direktér, Svein Mathisen, ingar i
styrelsen. Carl Borrebaeck, ledamot av Biolnvents styrelse, dr
senior vetenskaplig radgivare i bolaget. | sin roll som vetenskap-
lig rédgivare arbetar han inte operativt i Biolnvent. Ovriga valda
ledaméter &r oberoende, bade i forhallande till storre aktiedgare
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samt i forhallande till bolaget och bolagsledningen. Eftersom ingen
aktiedgare i bolaget kontrollerar 10 procent eller mer av aktierna
och ddrmed utgdr en stdrre aktiedgare finns inget beroendefor-
hallande mellan de bolagsstammovalda styrelseledamoterna och
storre aktiedgare.

Arsstimman 2011 beslutade att arvode till styrelsen skall
utga med 400 KSEK till styrelsens ordférande och 160 KSEK till
envar av ovriga styrelseledamdter som inte dr anstdllda i bolaget.
Harutdver beslutades att arvode for utskottsarbete — dock ej till
styrelsens ordférande — skall utga med 50 KSEK till revisionsut-
skottets ordférande, med 40 KSEK till envar av dvriga ledamoter
i revisionsutskottet och med 20 KSEK till envar av ledaméterna
i ersattningsutskottet.

Inom styrelsen finns tva beredande utskott, ersattningsut-
skottet och revisionsutskottet. Styrelsens arbete styrs av en
arbetsordning som revideras och antas pa nytt av styrelsen minst
en gang per ar. Arbetsordningen innehaller i huvudsak foreskrifter
for styrelsens arbete, instruktioner for arbetsfordelning mellan
styrelsen och verkstdllande direktéren samt instruktioner for
den ekonomiska rapporteringen.

Styrelsen har under 2011 haft atta ordinarie sammantraden
och fem extra sammantrdden. Styrelsen har vid tva tillfallen
sammantraffat med bolagets revisor, varav vid ett tillfdlle utan
narvaro av verkstdllande direktoren eller 6vriga personer fran
bolagsledningen. Advokat Madeleine Rydberger, Mannheimer
Swartling Advokatbyra, har under aret fungerat som styrelsens
sekreterare. Fasta punkter pa styrelsemétena har varit uppfolj-
ning av verksamheten mot budget och strategisk plan. Darut-
Over har styrelsen behandlat och beslutat i fragor rérande forsk-
ning och utveckling, finansiering, immateriella rattigheter,
strategisk inriktning och planering, budget, vdsentliga avtal,
revision, finansiell rapportering samt kompensationsfragor.
Styrelsen utvarderar en gang per ar sitt eget liksom verkstallande
direktorens arbete. Utvarderingen av styrelsearbetet har till-
stallts valberedningen.

Styrelseledamot Narvaro
Karl Olof Borg (ordférande)? 3(3)
Bjorn 0. Nilsson (ordférande) 13 (13)
Lars Backsell 13 (13)
Carl Borrebaeck 11 (13)
Lars Ingelmark 12 (13)
Elisabeth Lindner 11 (13)
Svein Mathisen 13 (13)
Ulrika T Mattson 10 (13)
Kenth Petersson 13 (13)

Y Avgick den 24 mars 2011 i samband med arsstdmman 2011.

Ersdttningsutskott
Inom styrelsen har ett ersattningsutskott utsetts bestaende av
styrelsens ordférande, Bjorn O. Nilsson (ordférande), samt av tva

andra ledamater, Elisabeth Lindner och Lars Ingelmark. Samtliga
ledamoter ar oberoende i forhallande till bolaget och bolagsled-
ningen.

Styrelsens ersattningsutskott, vars arbete regleras i de in-
struktioner som utgor del av styrelsens arbetsordning, behandlar
och beslutar i fragor avseende ersattningar och formaner till
samtliga ledande befattningshavare férutom verkstallande
direktdren, vars ersattning beslutas av styrelsen. Utskottet
bereder dven andra ersattningsfragor som &r av stor vikt, till
exempel incitamentsprogram. Dartill har ersattningsutskottet
till uppgift att folja och utvardera pagaende och under aret av-
slutade program for rorliga ersattningar till bolagsledningen och
att folja och utvardera tillampningen av de riktlinjer fér ersattning-
ar till ledande befattningshavare som arsstimman enligt lag
skall fatta beslut om samt gdllande ersattningsstrukturer och
ersattningsnivaer i bolaget. Ersattningsutskottet rapporterar till
styrelsen. Utskottet har under 2011 haft tre méten.

Ledamot ersattningsutskott Narvaro
Karl Olof Borg (ordférande)” 1(1)
Bjorn O. Nilsson (ordférande)? 2(2)
Lars Backsell? 0(1)
Lars Ingelmark? 2(2)
Elisabeth Lindner 303)

Y Avgick den 24 mars 2011 i samband med arsstimman 2011.
2 Nyval den 24 mars 2011 i samband med konstituerande styrelseméte.

Revisionsutskott
Inom styrelsen har dven ett revisionsutskott utsetts bestaende
av Kenth Petersson (ordférande), Lars Backsell, Lars Ingelmark
och Bjorn 0. Nilsson. Samtliga ledaméter ar oberoende i forhall-
ande till bolaget, bolagsledningen och stérre dgare. Revisions-
utskottets ledamoter har erforderlig redovisningskompetens.
Revisionsutskottet, vars arbete regleras i de instruktioner
som utgor en del av styrelsens arbetsordning, har som uppgift
att for styrelsen forbereda fragor rérande revisionsupphandling
och arvode, félja upp revisorernas arbete och bolagets interna
kontrollsystem, folja upp aktuell riskbild, félja upp extern revision
och bolagets finansiella information, faststalla delarsrapport for
kvartal 1 och 3, bereda delarsrapport for kvartal 2 och 4 samt
bolagets arsredovisning, bereda och félja upp fragor rérande
finansiering, bereda faststallande och revision av finanspolicy
samt andra fragor som styrelsen uppdrar at utskottet att for-
bereda. Revisionsutskottet rapporterar till styrelsen. Utskottet
har under 2011 haft fem moten.

Ledamot revisionsutskott Ndrvaro
Kenth Petersson (ordférande) 5(5)
Lars Backsell" 3(4)
Karl Olof Borg? 1(1)
Lars Ingelmark 3(5)
Bjorn 0. Nilsson 5(5)

U'Nyval den 24 mars 2011 i samband med konstituerande styrelsemdte.
2 Avgick den 24 mars 2011 i samband med arsstimman 2011.
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Revisorer

Enligt bolagsordningen ska Biolnvent utse minst en och hdgst
tre revisorer for en mandatperiod som féljer enligt lag. Vid
atminstone ett styrelsemote per ar deltar revisorn utan narvaro
av verkstallande direkt6ren eller 6vriga personer fran bolags-
ledningen. Vid arsstamman 2008 valdes Ernst & Young AB som
revisorer, for tiden intill slutet av den arsstimma som halls
under det fjarde rakenskapsaret efter revisorsvalet, dvs ar 2012.
Johan Thuresson, auktoriserad revisor, ar huvudansvarig revisor.

Koncernledning

Styrelsen har enligt sina riktlinjer och anvisningar delegerat
den l6pande forvaltningen till verkstdllande direktoren, Svein
Mathisen. Verkstdllande direktoren, och under hans ledning
Ovriga medlemmar i ledningsgruppen, ansvarar fér den samlade
affarsverksamheten och den dagliga ledningen. Verkstéllande
direktoren rapporterar regelbundet till styrelsen om bolagets
affarsverksamhet, finansiella resultat och andra for bolaget
relevanta fragor. Vid ett styrelsemote per ar utvarderar styrelsen
verkstallande direktoren, varvid ingen fran bolagsledningen
ndrvarar. Verkstallande direktéren och den 6vriga koncernled-
ningen presenteras pa sidan 65 i arsredovisningen fér 2011.

Ersdttning till ledande befattningshavare

Arsstimman 2011 beslutade om principer for ersattning till
ledande befattningshavare. Principerna innebar huvudsakligen
att det for bolagsledningen skall tilldmpas marknadsmassiga
6ner och 6vriga anstallningsvillkor. Utdver fast arslon kan led-
ningen dven erhalla rorlig l6n, vilken skall vara begransad och
baserad huvudsakligen pa tekniska och kommersiella milstolpar
inom de egna ldkemedelsprojekten. Ersdttning kan dven utga i
form av optioner eller andra aktierelaterade incitamentsprogram
som beslutas av bolagsstdamma. De fullstandiga principerna
framgar av forvaltningsberattelsen pa sidan 31-32.

Bolagets system for intern kontroll och riskhantering
avseende den finansiella rapporteringen for
rakenskapsaret 2011

Styrelsen ansvarar enligt aktiebolagslagen och Koden for den
interna kontrollen. Denna beskrivning har upprattats i enlighet
med arsredovisningslagen 6 kap. 6 §, och beskriver darmed
bolagets system for intern kontroll i samband med den finans-
iella rapporteringen.

Intern kontroll och riskhantering avseende finansiell rapport-
ering ar en process som utformats av styrelsen i syfte att ge
styrelsen, ledningen och 6vriga berérda inom organisationen en
rimlig forsdkran avseende tillférlitligheten i den externa finans-
iella rapporteringen och huruvida de finansiella rapporterna ar
framtagna i dverensstammelse med god redovisningssed, till-

lampliga lagar och forordningar samt dvriga krav pa noterade
bolag.

Kontrollmiljo

Basen for den interna kontrollen utgdrs av den dvergripande
kontrollmiljon i form av bland annat etiska varderingar, organi-
sationsstruktur och rutiner for beslutsvdagar samt férdelning av
befogenheter och ansvar. Inom Biolnvent dr de mest vdsentliga
bestandsdelarna av kontrollmiljon dokumenterade i policies och
andra styrdokument. | Biolnvents arbetsordning beskrivs ansvars-
fordelningen mellan styrelsen och den verkstédllande direktéren
och vidare dven mellan styrelsens utskott. Andra policies och
styrdokument &r bolagets etiska riktlinjer, finanspolicy och
bolagets attestinstruktion.

Kontrollaktiviteter

Andamaélsenliga kontrollaktiviteter r en férutséttning for att
hantera vdsentliga risker inom den interna kontrollen. For att
sakerstdlla den interna kontrollen har Biolnvent saval automati-
serade kontroller i till exempel IT-baserade system som hanterar
behdrighet och attestrdtt som manuella kontroller i form av till
exempel avstamningar och inventeringar. Detaljerade ekonomiska
analyser av bolagets resultat samt uppféljning mot planer och
prognoser kompletterar kontrollerna och ger en dvergripande
bekraftelse pa rapporteringens kvalitet.

Information och kommunikation

Biolnvents mest vasentliga policies och dvriga styrdokument
uppdateras [6pande och kommuniceras till samtliga berdrda via
etablerade informationskanaler i elektronisk och/eller tryckt
form.

Uppfoljning

Biolnvent f6ljer l6pande och arligen upp och utvarderar efter-
levnaden av interna policies och andra styrdokument. Aven
andamalsenligheten och funktionaliteten utvarderas saval
lopande som arligen. Brister rapporteras och atgdrdas enligt
sarskilt etablerade processer.

Internrevision

Biolnvent har utarbetade styr- och internkontrollsystem vars
efterlevnad foljs upp regelbundet pa olika nivaer inom bolaget.
Styrelsen har mot den bakgrunden bedémt att det i nuldget inte
finns nagot behov att inratta en sarskild granskningsfunktion.
Denna bedémning omproévas arligen av styrelsen.

Lund den 5 mars 2012
Styrelsen
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Revisors yttrande om bolagsstyrningsrapporten

Till arsstaimman i Biolnvent International AB (publ.) org 556537-7263

Uppdrag och ansvarsfordelning

Vi har granskat bolagsstyrningsrapporten for ar 2011 pa sidorna
56-58. Det dr styrelsen som har ansvaret fér bolagsstyrnings-
rapporten och for att den ar uppréattad i enlighet med arsredo-
visningslagen. Vart ansvar ar att uttala oss om bolagsstyrnings-
rapporten pa grundval av var revision.

Granskningens inriktning och omfattning
Granskningen har utforts i enlighet med RevU 16, Revisorns
granskning av bolagsstyrningsrapporten. Det innebar att vi
planerat och genomfért revisionen for att med rimlig sakerhet
uttala oss om att bolagsstyrningsrapporten inte innehaller
vdsentliga felaktigheter. En revision innefattar att granska ett

urval av underlagen for informationen i bolagsstyrningsrapport
en. Vi anser att var revision ger oss rimlig grund for vara uttal-
anden nedan.

Uttalande
Vi anser att en bolagsstyrningsrapport har upprattats och att den
ar forenlig med arsredovisningen och koncernredovisningen.

Lund den 5 mars 2012
Ernst & Young AB

Johan Thuresson
Auktoriserad revisor
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Kursutveckling och omsattning

Under 2011 minskade aktiekursen med 46 procent, fran 29,70 SEK
till 16,10 SEK. OMX Stockholm_PI minskade med 17 procent och
OMX Stockholm Pharmaceuticals & Biotechnology_PI minskade
med 12 procent under samma period. Hogsta betalkurs under 2011
var 32,00 SEK och den ldgsta noteringen var 13,70 SEK. Biolnvents
borsvarde uppgick till 1 082 MSEK vid utgangen av 2011.

Totalt omsattes under aret 28,0 miljoner (55,3) Biolnventaktier
till ett sammanlagt varde av 613 MSEK (1 691). Det motsvarar en om-
sattningshastighet pa 43 procent (91). Den genomsnittliga omsattning-
en per handelsdag var 110 804 aktier (218 607) till ett vdrde av 2,4
MSEK (6,7). | genomsnitt gjordes 156 avslut per handelsdag (253).

Agarforhallanden

Under 2011 minskade antalet aktiedgare med 13 procent, fran

7 004 till 6 099. Andelen utlandskt dgande uppgick till 38 procent
(30) av aktiekapitalet och résterna. De tio stdrsta dgarna dgde 42

Storsta dgarna, 31 december 2011

Aktiedgare Andel av kapital

Antal aktier och roster, %
JP Morgan Bank depaer 4813 807 72
DnB NOR fonder 4488 311 6,7
B&E Participation AB” 3913 000 5.8
Staffan Rasjo 2981621 44
Avanza Pension Forsakring 2940 314 4,4
Nordnet Pensionsforsakring 2630676 39
Lansforsakringar fonder 1780343 2,6
Friends Provident International 1751546 2,6
Tredje AP-fonden 1615 740 24
SEB Life Ireland 1405 400 21
Tangent fond 1370516 2,0
Mikael Lénn 1300 000 19
Sjatte AP-fonden 1268718 19
Carl Borrebaeck” 1142908 17
Stena Finans AB 1120 000 17
Svein Mathisen” 1050 000 1.6
Cristina Glad" 1043301 1.6
Ovriga aktiedgare 30589 056 455
Summa 67 205 257 100,0
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procent (42) av aktierna. Cirka 71 procent (71) av antalet aktiedgare
dgde lika med eller farre an 1 000 aktier vardera.

Analytiker som foljer Biolnvent

Erik Hultgard — ABG Sundal Collier, Stockholm

Camilla Oxhamre — Carnegie Investment Bank, Stockholm
Hans Jeppsson — Danske Bank, Stockholm

John Savin — Edison Investment Research, London
Olav Zilian — Helvea, Geneve

Mark Pospisilik — Kempen & Co, Amsterdam

Olle Sjolin — Nordea Markets, Stockholm

Peter Ostling, Klas Palin — Redeye, Stockholm

Johan Biehl — Remium, Stockholm

Yilmaz Mahshid — Ohman Fondkommission, Stockholm

Aktiekapital
Per den 31 december 2011 uppgick aktiekapitalet till 33,6 MSEK
fordelat pa 67 205 257 aktier. Vid antagande av att samtliga teck-
ningsoptioner, 2 380 060 stycken, som emitteras med anledning av
Personaloptionsprogram 2008/2012 och Personaloptionsprogram
2011/2015 utnyttjas uppgar antalet aktier till 69 585 317 stycken.

| juni 2011 genomfordes en riktad nyemission med avvikelse
fran aktiedgarnas foretradesratt om totalt 6 109 568 aktier. Bio-
Invent International AB tillférdes 128,3 MSEK efter avdrag for
nyemissionskostnader.

Det finns endast ett aktieslag. Varje aktie berattigar till en rost
pa arsstamman och samtliga aktier dger lika ratt till andel i bolagets
tillgangar och resultat.

Personaloptionsprogram

Vid arsstdamman den 14 april 2008 beslutades om ett personal-
optionsprogram omfattande hégst 1 450 000 personaloptioner samt
utgivande av 1 920 090 teckningsoptioner till dotterbolaget Bio-
Invent Finans AB vilket sker vederlagsfritt for att sdkra bolagets
atagande under optionsprogrammet och bolagets kostnader for
sociala avgifter. Biolnvent Finans AB har tecknat samtliga tecknings-
optioner. Varje option ger ratt att teckna en ny aktie till ett l6senpris
av 26,84 SEK. Grundtilldelning av 513 750 personaloptioner har
skett under 2008 och 2009. Extratilldelning av 69 750 personal-
optioner har skett i februari 2009, i januari 2010 med 429 750 och i
februari 2011 med 37 875 personaloptioner. Av dessa kan 218 166
personaloptioner pakallas for inlésen fran och med den 12 juni 2011
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till ett lGsenpris av 26,84 SEK. Sista utnyttjandedag for dessa ar den
1 december 2012.

Vid arsstamman den 21 april 2009 beslutades om ett tillagg till
det befintliga personaloptionsprogrammet 2008/2012 som beslutades
av arsstamman 2008. Tilldggsprogrammet omfattar hdgst 240 250
personaloptioner till bolagets anstallda med atféljande ratt till
nyteckning av aktier. Varje option ger ratt att teckna en ny aktie
till ett l6senpris av 26,84 SEK. Grundtilldelning av 33 750 personal-
optioner har skett under 2009 och 2010. Extratilldelning av 8 127
personaloptioner har skett i januari 2010.

Vid arsstamman den 24 mars 2011 beslutades om ett komple-
ment till tidigare beslutat personaloptionsprogram. Det nya personal-
optionsprogrammet 2011/2015 skall omfatta nyanstéllda ledande
befattningshavare och nyckelpersoner som inte deltar i det tidigare
programmet. Programmet omfattar hégst 350 000 personaloptioner
samt utgivande av 459 970 teckningsoptioner till dotterbolaget
Biolnvent Finans AB vilket sker vederlagsfritt for att sakra bolagets
atagande under optionsprogrammet och bolagets kostnader for
sociala avgifter. Biolnvent Finans AB har tecknat samtliga tecknings-
optioner. Varje option ger ratt att teckna en ny aktie till ett [6senpris
av 30,36 SEK. Grundetilldelning av 37 500 personaloptioner har skett
i juni 2011. Extratilldelning av 6 667 personaloptioner har skett i
februari 2012.

Fullt utnyttjat representerar programmen ovan en utspadning
motsvarande cirka 3,4 procent av aktierna i bolaget.

Utdelning och utdelningspolitik

Styrelsen foreslar att ingen utdelning ldmnas for rakenskapsaret 2011.

Bolaget kommer fortsatt fokusera pa forskning och utveckling av

Aktiekapitalets utveckling

nya produkter. Tillgdngliga finansiella resurser kommer att anvandas
for att finansiera dessa projekt. Styrelsen avser darfor inte foresla
nagon aktieutdelning under de narmaste aren.

Distribution av finansiella rapporter

Distribution av arsredovisningen sker till aktiedgare som sa begar
och kan bestéllas pa adress Biolnvent International AB, 223 70 Lund,
per telefax 046-211 08 06, telefon 046-286 85 50, eller per e-mail
info@bioinvent.com. Arsredovisningen avges pé svenska och
engelska.

Kommande rapporttillfillen
Delarsrapporter: 2 maj, 19 juli, 18 oktober 2012

Vardepappersstatistik, 31 december 2011

Storleksklass Antal Antal Antal

dgare dgare i % aktier i %
1-500 3221 52,8% 11%
501- 1 000 1125 18,4% 1,8%
1001-2 000 663 10,9% 21%
2 001-5 000 530 87% 3,2%
5001-10 000 230 3.8% 3,2%
10 001-20 000 126 21% 31%
20 001-50 000 92 1,5% 47%
50 001-100 000 35 0,6% 4,8%
100 001-500 000 51 0,8% 18,0%
500 001-1 000 000 6 0,1% 8,6%
1000 001-5 000 000 20 0,3% 49,4%
Summa 6 099 100,0% 100,0%

Ar Transaktion Okning av aktie- Okning av Aktiekapital, Antal Aktiens nominella

kapitalet, kronor antalet aktier kronor aktier belopp, kronor
1996 Biolnvent International AB bildas® 100 000 10 000 10,00
1997 Nyemission 7 140 714 107 140 10714 10,00
1997 Fondemission 857 120 85712 964 260 96 426 10,00
1998 Split 1:10 867 834 964 260 964 260 1,00
1998 Nyemission? 181 000 181 000 1145 260 1145 260 1,00
1999 Nyemission® 108 527 108 527 1253787 1253787 1,00
2000 Nyemission® 250 000 250 000 1503 787 1503 787 1,00
2000 Utnyttjande av teckningsoptioner 11013 11013 1514 800 1514 800 1,00
2001 Fondemission 9 846 200 11 361 000 1514 800 7,50
2001 Split 1:15 21207 200 11 361 000 22722 000 0,50
2001 Utnyttjande av teckningsoptioner 461 152,5 922 305 118221525 23 644 305 0,50
2001 Nyemission® 2 250 000 4500 000 14 072 152,5 28 144 305 0,50
2002 Nyemission® 665 625,5 1331251 14737 778 29 475 556 0,50
2005 Nyemission” 8 842 666,5 17 685 333 23580 444,5 47 160 889 0,50
2007 Nyemission® 4 250 000 8500 000 27 830 444,5 55 660 889 0,50
2010 Nyemission® 2717 400 5434 800 30547 8445 61 095 689 0,50
2011 Nyemission'® 3054 784 6 109 568 33602 628,5 67 205 257 0,50

for emissionskostnader.
¥ | november 1999 genomférdes en riktad nyemission om 108 527 aktier till institutionella placerare. Emissionskursen uppgick till 175 kronor och Biolnvent International AB tillférdes 18,7 MSEK efter avdrag
fér emissionskostnader.
4 | mars 2000 genomfardes en riktad nyemission om 250 000 aktier till institutionella placerare. Emissionskursen uppgick till 720 kronor och Biolnvent International AB tillférdes 169,0 MSEK kronor efter
avdrag for emissionskostnader.
9 Nyemission i samband med bérsintroduktionen. Emissionskursen uppgick till 62 kronor och Biolnvent International AB tillfordes 261,6 MSEK efter avdrag for emissionskostnader.
© | mars 2002 genomférdes en riktad nyemission om 1 331 251 aktier till Oxford GlycoSciences. Emissionskursen uppgick till 39 kronor och Biolnvent International AB tillférdes 52,0 MSEK.
7| november 2005 genomfdrdes en nyemission. Emissionskursen uppgick till 9 kronor och Biolnvent International AB tillférdes 146,2 MSEK efter avdrag for emissionskostnader.
® 1 juli 2007 genomfordes en riktad nyemission. Emissionskursen uppgick till 14,75 kronor och Biolnvent International AB tillfordes 120,0 MSEK efter avdrag fér emissionskostnader.
9 | februari 2010 genomférdes en riktad nyemission. Emissionskursen uppgick till 27,60 kronor och Biolnvent International AB tillfordes 144,4 MSEK efter avdrag for emissionskostnader.
19| juni 2011 genomfordes en riktad nyemission. Emissionskursen uppgick till 22,30 kronor och Biolnvent International AB tillfordes 128,3 MSEK efter avdrag fér emissionskostnader.

Biolnvent International AB bildades av foretagsledningen, Stiftelsen Industrifonden, Pronova a.s. och Aragon Fondkommission.
| november 1998 genomfordes en riktad nyemission om 181 000 aktier till institutionella placerare. Emissionskursen uppgick till 125 kronor och Biolnvent International AB tillférdes 22,6 MSEK efter avdrag
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Fem ar i sammandrag

RESULTATRAKNING, MSEK 2011 2010 2009 2008 2007
Rorelsens intdkter 1246 829 80,7 2521 1434
Forsknings- och utvecklingskostnader -163,9 -178,9 -229,2 -215,4 -140,9
Forsaljnings- och administrationskostnader -32,6 -32,2 -35,5 -30,9 -28,7
Ovriga rorelseintikter och -kostnader 0,2 04 4,5 0,7 2,7

-196,3 -210,7 -260,2 -245,6 -166,9
Rorelseresultat -71,7 -127,8 -179,5 6,6 -23,4
Finansnetto 4,6 -0,6 28 9,7 74
Resultat efter finansiella poster -67,1 -128,4 -176,7 16,3 -16,1

Skatt pa arets resultat - - — _ _

Arets resultat -67,1 -128,4 -176,7 16,3 -16,1
BALANSRAKNING, MSEK 2011 2010 2009 2008 2007
Immateriella anldggningstillgangar 19 31 7,0 124 125
Materiella anldggningstillgangar 11,0 11,2 12,0 16,4 14,2
Varulager m m 03 0,7 2,0 2,3 38
Kortfristiga fordringar 18,7 17,0 21,2 51,9 23,6
Kortfristiga placeringar och likvida medel 174,0 106,1 84,0 2125 216,9
Summa tillgangar 205,8 138,0 126,2 295,4 271,0
Eget kapital 138,0 74,2 55,6 2313 2141

Icke rantebdrande skulder 67,8 63,8 70,6 64,1 56,9
Réntebdrande skulder - - - _

Summa eget kapital och skulder 205,8 138,0 126,2 295,4 271,0
KASSAFLODE, MSEK 2011 2010 2009 2008 2007
Rérelseresultat =717 -127.8 -179,5 6,6 -234
Justeringar for avskrivningar, rantor och 6vriga poster 12,3 12,6 17,0 215 183
Rorelsekapitalférandring 39 -24 353 -18,8 17,8
Kassaflode fran den lopande verksamheten -55,5 -117,7 -127,1 9,2 12,6
Kassaflode fran investeringsverksamheten -4,9 -4,6 -1,3 -13,6 -39
Kassafléde fran den lopande verksamheten

och investeringsverksamheten -60,4 -122,3 -128,4 -4,4 8,7
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 1283 1444 - - 1201
Okning/minskning av kortfristiga placeringar och likvida medel 67,9 22,1 -128,4 -4,4 128,8
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NYCKELTAL 2011 2010 2009 2008 2007
Nettoomsattningstillvaxt, % 50,4 27 -68,0 75,8 182,2
Netto rorelsekapital, MSEK -48,9 -46,1 -47,4 -10,0 -29,4
Netto rorelsekapital/rorelsens intakter, 7% -39,2 -55,7 -58,7 -4,0 -20,5
Operativt kapital, MSEK -36,0 -319 -28,4 18,8 -2,7
Operativt kapital/rorelsens intakter, % -28,9 -385 -35,2 7.5 -1,9
Sysselsatt kapital, MSEK 138,0 74,2 55,6 2313 2141
Sysselsatt kapital/rorelsens intdkter, % 110,7 89,5 69,0 91,7 149,3
Eget kapital, MSEK 138,0 74,2 55,6 2313 2141
Avkastning pa eget kapital, % -63,2 -197,8 -1231 73 -9,9
Avkastning pa sysselsatt kapital, % -63,2 -197.8 -1231 73 9,9
Kapitalomsattningshastighet, ganger 1,2 13 0,6 11 0,9
Soliditet, % 67,0 53,7 44,1 783 79,0
Immateriella anldggningsinvesteringar, MSEK - - - 6,0 -
Materiella anldggningsinvesteringar, MSEK 4,9 4,6 13 7.6 39
Antal anstdllda, medeltal 89 96 105 99 96
Intdkter per anstalld, MSEK 14 0,9 08 25 15
DATA PER AKTIE 2011 2010 2009 2008 2007
Resultat per aktie, kronor

Fore utspadning -1,04 -2,12 -3,17 0,29 -0,31

Efter utspadning -1,040 -2,120 -317Y 0,29% 2
Eget kapital per aktie, kronor

Fore utspadning 2,05 121 1,00 4,15 3,85

Efter utspadning 2,05% 1,19 1,00% 4,15 2
Kassaflode per aktie -0,93 -2,02 -2,31 -0,08 0,17
Genomsnittligt antal aktier

Fére utspadning (tusental) 64 660 60 522 55 661 55 661 51175

Efter utspddning (tusental) 64 660 61542 55 661% 55 661% 2
Antal aktier vid periodens slut

Fére utspadning (tusental) 67 205 61 096 55 661 55 661 55 661

Efter utspadning (tusental) 67 205% 62 151 55 661% 55 661% 2
Borskurs, 31 december 16,10 29,70 25,40 14,80 18,60

U Det foreligger ingen utspadning av resultat per aktie eftersom resultat per aktie fére utspadning ar negativt.
2Vid utgangen av perioden fanns inga utestaende teckningsoptioner eller personaloptioner.
¥ Ingen utspadning féreligger da l6senkurs dverstiger genomsnittlig aktiekurs.

Belopp i tabeller &r avrundade till en decimal, medan berdkningarna ar utférda med ett storre antal decimaler. Detta kan medféra att vissa tabeller till synes inte summerar.

DEFINITIONER

Netto rorelsekapital
Icke rantebdrande omsattningstillgangar minus icke
rantebarande kortfristiga skulder.

Operativt kapital

Balansomslutningen minskad med icke rantebdrande
skulder samt 6vriga icke rantebdrande avsattningar och
kortfristiga placeringar och likvida medel.

Sysselsatt kapital
Balansomslutningen minskad med icke rantebdrande
skulder samt icke rantebarande avsattningar.

Avkastning pa eget kapital
Resultat efter finansiella poster i procent av genomsnitt-
ligt eget kapital.

Avkastning pa sysselsatt kapital
Resultat efter finansiella poster plus finansiella
kostnader i procent av genomsnittligt sysselsatt kapital.

Kapitalomséttningshastighet
Rorelsens intdkter dividerad med genomsnittligt

sysselsatt kapital.

Soliditet
Eget kapital i procent av balansomslutningen.
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Antal anstdllda, medeltal
Vagt genomsnitt antal anstallda under aret.

Resultat per aktie
Resultat efter finansiella poster dividerat med genom-
snittligt antal aktier.

Eget kapital per aktie
Eget kapital dividerat med antal aktier vid periodens slut.

Kassaflode per aktie

Kassaflodet fran den lopande verksamheten och investe-
ringsverksamheten dividerat med genomsnittligt antal
aktier.



Styrelse och revisorer

Bjorn O. Nilsson

Styrelseordférande

Teknologie doktor, fodd 1956. Bor i Sollentuna. Professor,
VD och ledamot i Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademien
(IVA). Docent vid Kungliga Tekniska Hogskolan. Styrelse-
ledamot sedan 1999. Styrelseordférande sedan 2011.
Ordférande i ersattningsutskottet och ledamot i revision-
sutskottet.

Ovriga styrelseuppdrag: Vice styrelseordférande i Angpanne-
foreningens Forskningsstiftelse. Styrelseledamot i AF AB
och SwedNanoTech AB.

Aktieinnehav: 15 000

Lars Ingelmark

Med. kand, fodd 1949. Bor i Halmstad. Affarsomradeschef for
Life Science i Sjatte AP-fonden. Styrelseledamot sedan 2006.
Ledamot i ersattningsutskottet och i revisionsutskottet.

Ovriga styrelseuppdrag: Styrelseordforande i Gyttorp AB,
Industrial Equity (I.E.) AB, SLS Invest AB och Svensk Vat-
marksfond. Styrelseledamot i Healthcare G6teborg AB,
Innoventus AB, KA Intressenter AB, Skedala Sateri AB
och Svenska Jagareforbundet.

Aktieinnehav: 1 000

R -

Ulrika T Mattson

Anstalldas representant

Hogskoleexamen i biomedicinsk laboratorievetenskap,
fodd 1968. Bor i Malmo. Biomedical Scientist. Styrelse-
ledamot sedan 2007.

Ovriga styrelseuppdrag: -
Aktieinnehav: 400 (eget och nérstaendes innehav)

Personaloptioner: 7 500

Lars Backsell

Civilekonom och genomgatt AMP vid Insead, fodd 1952.
Bor i Stockholm. Tidigare bland annat varit VD i Recip AB
och arbetat i ledande befattningar i Pharmacia AB och
Coloplast A/S. Ledamot i Kungliga Ingenjorsvetenskaps-
akademien (IVA). Styrelseledamot sedan 2010. Ledamot i
revisionsutskottet.

Ovriga styrelseuppdrag: Styrelseordférande i Recipharm
AB och Backsell Eldered Holding AB. Styrelseledamot i
Aros Growth Capital AB, Lund University Bioscience AB,
Rohirrim AB och Skdrmare Drifts AB.

Aktieinnehav: 3 913 000 (genom bolag)

Elisabeth Lindner

Civilingenjér, MBA, fodd 1956. Bor i Stockholm. Ledamot i
Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademien (IVA). Styrelse-
ledamot sedan 2005. Ledamot i ersittningsutskottet.

Ovriga styrelseuppdrag: VD i OxThera AB. Styrelseord-
forande och VD i BioSource Europe AB. Styrelseledamot
i Karo Bio AB och Pharmalink AB.

Aktieinnehav: 6 400

Kenth Petersson

Fil kand, fédd 1956. Bor i Stockholm. Styrelseledamot
sedan 1997. Ordforande i revisionsutskottet.

Ovriga styrelseuppdrag: Styrelseordférande i AlphaBeta AB,

Biocrine AB, Science Pacific AB och Spiber Technologies AB.
Styrelseledamot i Alligator Bioscience AB och Genovis AB.

Aktieinnehav: 80 000
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Carl Borrebaeck

Teknologie doktor, fodd 1948. Bor i Lund. Vicerektor vid Lunds
universitet, professor vid institutionen for immunteknologi och
Centre Director fér CREATE Health i Lund. Ledamot i Kungliga
Ingenjorsvetenskapsakademien (IVA). Senior vetenskaplig
radgivare at bolaget. Styrelseledamot sedan 1997.

Ovriga styrelseuppdrag: Styrelseledamot i Alligator
Bioscience AB, Atlas Therapeutics AB, SenzaGen AB och
WntResearch AB.

Aktieinnehav: 1 142 908

Svein Mathisen

Verkstéllande direktdr

Civilingenjor i teknisk fysik, fodd 1956. Bor i Malmg. VD
sedan 1997. Har tidigare haft ledande befattningar inom
Norsk Hydro koncernen. Styrelseledamot sedan 2001.

Ovriga styrelseuppdrag: Styrelseordférande i Biotec
Pharmacon ASA samt styrelseledamot i Camurus AB och
SwedenBIO.

Aktieinnehav: 1 050 000
Personaloptioner: 24 000

Revisorer

Ernst & Young AB

Huvudansvarig revisor: Johan Thuresson, Auktoriserad
revisor, fodd 1964. Bor i Héllviken. Revisor i Biolnvent
International AB sedan 2008.



Foretagsledning

Svein Mathisen

Verkstéllande Direktor

Civilingenjor i teknisk fysik, fodd 1956. Bor i Malmd. VD
sedan 1997. Har tidigare haft ledande befattningar inom
Norsk Hydro koncernen. Styrelseledamot sedan 2001.

Ovriga styrelseuppdrag: Styrelseordférande i Biotec
Pharmacon ASA samt styrelseledamot i Camurus AB och
SwedenBIO.

Aktieinnehav: 1 050 000
Personaloptioner: 24 000

Steven Glazer

Senior Vice President, Development

Medicine doktor, fodd 1948. Bor i Képenhamn, Danmark.

Anstalld sedan 2004. Tidigare verksam som Medical
Director och Director of Development vid Maxygen A/S
och anstalld vid NovoNordisk A/S m fl.

Aktieinnhav: -
Personaloptioner: 46 500

Martin Wiles

Senior Vice President, Business Development
Filosofie doktor i kemi, MBA, fodd 1963. Bor i London,
England. Anstélld sedan 2003. Tidigare Head of Business
Development vid KS Biomedix Holdings Plc, noterat pa
London Stock Exchange.

Aktieinnehav: -
Personaloptioner: 46 500

Bjorn Frendéus

Vice President, Preclinical Research

Filosofie doktor i immunologi, fodd 1973. Bor i Landskrona.
Anstalld sedan 2001. Utexaminerades som landets forsta
Student fran Stiftelsen Strategisk Forsknings biomedicinska
program inom Infektioner & Vacciner 2001.

Aktieinnehav: 740 (eget och nérstaendes innehav)
Personaloptioner: 44 250

Per-Anders Johansson

Vice President, Quality Assurance and Regulatory Affairs
Civilingenjér i kemi, fodd 1955. Bor i Lund. Anstalld 1984
i det tidigare dotterbolaget Bioinvent Production AB.
Aktieinnehav: 250 000

Personaloptioner: 24 000
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Cristina Glad

Executive Vice President

Teknologie doktor i biokemi, MBA, fodd 1952. Bor i
Malmo. Anstélld 1987 i det tidigare dotterbolaget
Bioinvent Production AB. Ledamot i Kungliga Ingenjors-
vetenskapsakademien (IVA). Styrelseledamot i Ideonfonden
AB och Lunds universitet, Medicinska fakulteten.

Aktieinnehav: 1 043 301
Personaloptioner: 24 000

Sten Westerberg

Vice President, Investor Relations

Fodd 1960. Bor i Bjérred. Anstalld sedan 2011. Tidigare
verksam som aktieanalytiker vid Ohman Fondkommission
och Swedbank Markets samt ekonomijournalist pa Veckans
Affarer.

Aktieinnehav: -
Personaloptioner: 32 917



Ordlista

Administrera ladkemedel Ge lakemedel till patient, till exempel genom injektioner.

Angiogenes Nybildning av blodkarl.
Antigen Ett for kroppen frammande dmne som kan aktivera immunférsvaret.

Antikoagulantia Likemedel som reducerar blodets formaga att koagulera, anvands
exempelvis for att férebygga uppkomst av blodpropp.

Antikropp Reaktionsprodukt i kroppen som framkallas av antigen. Antikroppar ar

proteiner fran gruppen immunoglobuliner och kan numera framstéllas i laboratorium.

Arterioskleros Aderforkalkning.
Arvsmassa Den totala mangden genetiskt material i en cell eller en individ.

Biologiska ladkemedel Likemedel, till exempel antikroppar, med varierande biolo-
giskt ursprung, inkluderande vacciner, blodprodukter, celler, genterapi, vdavnader och
rekombinanta proteiner. Rekombinanta proteiner produceras av levande celler.

Cellinje Odlade celler med samma genetiska uppsattning.
Cellyteprotein Protein som dr férankrat i cellens membran (holje).

Djurmodell Forsoksdjur dar man framkallat en sjukdom som ar mycket lik en
sjukdom hos méanniska.

Evolvera Fordndra biologiska egenskaper, och molekyler, evolveras dver manga
generationer.

Emboli Naren del av en blodpropp lossnar och med blodflédet via hjartat fors
vidare, till exempel till lungorna.

Endotelceller Celler som bekldder till exempel blodkarlens insida.
Enzym Amne som utl6ser och stimulerar kemiska reaktioner i levande organismer.

Extracelluldr Beskriver ldge utanfor cellerna, till exempel i en vdvnad.

Fag display Teknik for att uttrycka molekyler, till exempel antikroppar, pa fagers yta.

Fager Virus som kan infektera bakterier.
Farmaceutisk Som avser ldkemedel och deras beredning.

Farmakokinetik Hur ett ldkemedel tas upp, distribueras, bryts ned och utsdndras
ur kroppen.

GMP Good Manufacturing Practice; en samling foreskrifter for tillverkning
av lakemedel for att garantera kvalitet och sdkerhet.

Heparinldkemedel Likemedel som motverkar blodets koagulation.
Humana antikroppar Antikroppar som ses av immunsystemet som manskliga.

Immunologi Ldran om uppkomstsatt och foljder avimmunsvar (dvs antikropps-
och celluldrt svar).

In vitro | provror eller annan konstgjord miljo. (Motsats: in vivo.)

In vivo | den levande kroppen’. | biomedicin en atgard utférd pa en levande
organism. | dagligt tal detsamma som djurforsok.

Inflammation Retningstillstand i vdvnad efter vdvnadsskada eller infektion.

Inhibitorisk Hammar en fysiologisk eller biologisk process.

Kliniska studier Studier i ménniska av ett blivande ldkemedels effekt och sakerhet.

Klon Genetiskt identisk kopia.
LDL Transportmolekyl for blodfetter, allmant kallat ‘det onda kolesterolet’.

Lipoprotein Sammansatta kemiska foreningar av proteiner som transporterar
fettdmnen i blodet. Kan delas in i exempelvis HDL och LDL.

Lymfom Tumérsjukdom i lymfatisk vavnad.

Likemedelskandidat/produktkandidat Substans med potential att utvecklas
till ett ldkemedel.

Metabolism Amnesomsittning; alla de biokemiska reaktioner som forsiggar
i levande organismer.

Milstolpsersdttningar Ersattning for uppnadda malsattningar i ett lakemedels-
utvecklingsprojekt, ofta kopplade till framgangsrikt genomforda faser i klinisk
utveckling.

Malprotein De proteiner i kroppen som ett ldkemedel kan paverka. Ett antigen kan
vara ett malprotein lampligt for ldkemedelspaverkan med antikroppar.

oxLDL Oxiderat LDL, ett amne som kan bidra till blodproppar och infarkt; malprotein
for utveckling av behandling mot aderférkalkning.

Patologisk Sjuklig, onormal, av sjukdom férandrad.
Plack Ansamling av dmnen i till exempel kdrlvaggen.
PIGF Tillvaxtfaktor som utsondras av tumorceller; malprotein for TB-403.

Preklinisk utveckling Test och dokumentation av en ldkemedelskandidats
egenskaper i modellsystem.

Protein Aggviteimnen som utgér de viktigaste komponenterna i alla organismer.
Det finns manga tusentals olika proteiner.

Resistens Formagan hos exempelvis tumorcellen att klara sig undan ursprungligen
verksam behandling. Resistens utvecklas nar arvsanlagen foérandras och varierar, och
den hdmmande behandlingen gynnar de varianter som dverlever och forokas.

Royalty Ersattning kopplad till forsaljningen av ett ladkemedel, utgar ofta om en
procentsats av forsaljningen.

Screening Kontroll och slutligt urval av de basta bindarna (antikroppsfragment)
mot ett givet antigen.

Selektion Urval av ett antal mdjliga bindare (antikroppsfragment) till ett givet
antigen.

Smamolekylira likemedel (eller lLagmolekylira likemedel). Traditionella
ldkemedel med lag molekylvikt. Kan oftast ges i tablettform.

Specificitet Hos antikroppen dess férmaga att kdnna igen ratt” antigen och
ignorera alla andra.

Statiner Grupp av ldkemedel som sanker blodets kolesterolhalt.
Stroke Blodpropp i hjdrnan.

Sakerhetsstudier Biverkningsstudier i djurmodeller for att sakerstdlla att
produkten ar saker nog for att inleda kliniska studier.

Terapeutisk antikropp Antikropp som anvénds for behandling av sjukdom;
antikroppsldkemedel.

Terapi Behandling, hdr i allmdnhet med ldkemedel.
Toxikologi Liran om gifter/forgiftningar.

Toxin, toxisk Gift, giftig.

Trombos Blodproppsbildning.

Vaccin Ett preparat som anvdnds for att genom immunisering (vaccination)
framkalla skydd mot sjukdom, oftast orsakad av infektion.

Validering Utvdrdering av ett malprotein for att utrona om de har avsedd effekt
eller avsedda egenskaper.

Vaskuldr Som hor till, eller har samband med, en organisms karlsystem.

VEGF-hdmmare Substans som hammar angiogenes, nar denna framkallats av
tillvaxtfaktorn VEGF.
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Biolnvents Arsredovisning &r producerad i samarbete med ID kommunikation.
Tryckt hos Markaryds Grafiska AB.
Foto: Lars Strandberg samt arkivbilder fran Getty Images.

Arsstimma

Arsstimma kommer att hallas méndagen den 26 mars 2012
klockan 16.00 pa Edison Park, Elmdalavdgen 16 i Lund.
Kallelsen kommer att annonseras i Post och Inrikes Tidningar
och pa bolagets hemsida.

Aktiedgare som onskar delta i arsstamman skall vara inford i
den av Euroclear forda aktieboken senast tisdagen den 20 mars
2012 och anmala deltagandet till Biolnvent senast tisdagen
den 20 mars 2012, klockan 16.00 pa adress Solvegatan 41,
223 70 Lund, att: Marie Serwe, eller per telefax 046-211 08 06
eller telefon 046-286 85 50, eller per e-mail marie.serwe@
bioinvent.com.

Aktiedgare som har sina aktier forvaltarregistrerade maste,

for att ha ratt att delta i arsstdmman, begara att tillfalligt foras
in i aktieboken hos Euroclear. Omregistreringen maste vara
genomford senast tisdagen den 20 mars 2012 och férvaltaren
bor saledes underrattas harom i god tid fore ndmnda datum.

Anmadlan ska innehalla namn, personnummer/organisations-
nummer, aktieinnehayv, telefonnummer samt eventuellt bitrddes
namn. For aktiedgare som foretrads av ombud bér fullmakt dver-
sandas tillsammans med anmalan. Den som foretrdder juridisk
person skall forete kopia av registreringsbevis eller motsvarande
behdérighetshandlingar som utvisar behdrig firmatecknare. Bolaget
tillhandahaller fullmaktsformular till de aktiedgare som onskar.

Kommande rapporttillfdllen
Biolnvent avser att avge finansiella rapporter enligt féljande:
Delarsrapporter 2 maj, 19 juli, 18 oktober 2012

Investor Relations

Svein Mathisen, VD, 046-286 85 67, mobil 0708-97 82 13

Sten Westerberg, Vice President, Investor Relations,

046-286 85 52, mobil 0768-68 50 09

Finansiella rapporter finns dven att tillga pa www.bioinvent.com

Juridisk friskrivning

Denna arsredovisning innehaller framtidsinriktade uttalanden,
som utgor subjektiva uppskattningar och prognoser infér fram-
tiden. Framtidsbedémningarna galler endast per det datum de
gors och ar till sin natur, liksom forsknings- och utvecklings-
verksamhet inom bioteknikomradet, forenade med risker och
osakerhet. Med tanke pa detta kan verkligt utfall komma att
avvika betydligt fran det som beskrivs i denna drsredovisning.
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