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VD kommenterar

IBT:s pagaende avgorande fas I1I-studie syftar till att ta fram data som férbattrar prematura spadbarns
mojligheter att 6verleva. Det gors genom att dokumentera effekten av IBP-9414 gillande tva unika mal:
forebyggandet av NEC samt att forkorta tiden till en god matsmaltningsférmaga Sustained Feeding
Tolerance (SFT). Syftet med SFT ar tvafaldigt. Dels vet vi att god matsméltningsféormaga majliggoér en
normal utveckling hos barnen, men vi har dven visat att en forkortning av tiden till dess att barnen natt
SFT minskar risken for allvarliga komplikationer som till exempel sepsis. I var studie mater vi darfoér hur
IBP-9414 paverkar tiden fran fodseln till dess att SFT uppnas samt hur NEC-frekvensen paverkas. SFT ar
alltsa den andra priméara “endpointen” som validerades under 2021, genom ett tillvigagangssatt
overenskommet med FDA, dar etablerad matsméltningsformaga korrelerades med farre allvarliga
komplikationer. Darmed ger studien nu en mojlighet till att utvirdera tva mal istéllet for ett.

I detta VD-ord som omfattar det fjarde kvartalet 2021 beskriver jag lite mer om hur Covid paverkat oss
under den senaste tiden.

IBT inkluderade sin forsta patient i den stora fas IlI-studien (“The Connection Study”) i juli 2019. Studien

fick ett varmt mottagande och rekrytering inleddes raskt pa de sjukhus som dppnades upp for deltagande
i studien. De forsta 15 sjukhusen integrerades extra snabbt da rutiner fanns pa plats eftersom de flesta av
dessa hade deltagit i var framgangsrikt genomforda fas Il studie under 2016 och 2017.

Efter den lovande starten stotte vi pa rekryteringsutmaningar som vi tog oss an. Vi noterade att vart CRO
(Clinical Research Organisation, dvs foretaget som ska hjélpa IBT att genomfora studien) behovde hjalp
med att 6ka pa rekryteringen av barn. Vidare forbattrade och forenklade vi processrutiner samtidigt som
vi beslutade att expandera studien till ytterligare fem lander. Tidigt 2020 beslutade vi bland annat att IBT
personal skulle besdka och hjalpa sjukhus med att initiera patientrekrytering. Vi kunde ganska
omedelbart konstatera att vart arbete gav resultat och noterade med gladje att vi rekryterade som
forvantat igen.

Vi hade atertagit rekryteringskontrollen av var studie men horde samtidigt talas om ett virus som spred
sig i Kina. Kort darefter var Covid ett faktum, och att genomféra sjukhusbesdok, vilket vi visste kunde 6ka
rekryteringstakten, blev omdijligt. Ytterligare utmaningar behévdes bemotas nar det gallde att sédkerstalla
GCP (Good Clinical Practice). Praktiska problem som t.ex. att pappor inte fick besoka sjukhusen bromsade
rekryteringen darfor att bada féraldrarnas underskrifter kravs for att barnen skall kunna delta i var
kliniska studie. For att hantera detta inférde IBT “e-consenting”, e-medgivande vilket 16ste problemet. Det
var inte trivialt, och kravde att sjukhuspersonalen skulle genomfora flera processférandringar, under en
tid da manga var 6verarbetade pa grund av den belastning pa sjukvarden som Covid medfort. Speciellt de
personer som kan hantera till exempel en respirator drog ett tungt lass vilka 4r samma personer som vi
behover for genomforandet av var studie. Dessutom var all annan personal, sdisom datatekniker som inte
behovdes for att ge direkt vard, hemskickade vilket ytterligare forsvarade forandringsarbetet. Detta ar
exempel pa de manga utmaningar vi mott och 16sningar som IBT genomfort och jag vill passa pa att
uttrycka min stora tacksamhet till IBTs personal for allt som dr genomfort sedan varen 2020 vilket
mojliggjort att vi kunnat fortsitta studien under den pagaende pandemin.

Pa senhosten 2021 hade vi en god rekrytering i studien men sedan slog Omicron till. Idag den 4 feb 2022
ar det 788 patienter som rekryterats till studien. Under Omicrons framfart rekryterar vi uppskattningsvis
50 patienter per manad. Den avgorande faktorn ar hur Covid utvecklas framéver och det ar det ingen som
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kan svara pa. Folkhidlsomyndigheten arbetar darfér med olika scenarion. Mot den bakgrunden ger jag tre
mojliga scenarios: Lag; Omicron haller i sig vilket medfor att vi fortsatter med 50 barn per manad, vilket
skulle innebdra att rekryteringen avslutas under 2024. Mellan; Covids paverkan minskar i omfattning
under varen och rekryteringen 6kar, men till hosten kommer en ny virusvariant som paverkar
rekryteringen negativt. Da forvantar jag mig att vi kan avsluta rekryteringen under 2023. Hog; Covid
forsvinner snabbt, effekten blir att samhallet atergar till det normala pre-covidlaget, vilket lyfter var takt
till fler &n 100 barn per manad och vi avslutar rekryteringen under innevarande ar.

IBT “monitorerar” kontinuerligt sjukhusens arbete och rapportering av patientdata. Summeringen av vart
arbete for att sikerstilla kvalitet hos studien fortloper och vi bedomer att de avvikelser som observerats
inte ar av avgorande betydelse for studiens resultat. Dessutom har vi passerat flera viktiga delmal i det
kliniska utvecklingsprogrammet:

e Kapitalanalys: [ samband med att Omicron fick faste har IBT genomfort en kassa-analys. Resultat
av analysen visar pa att IBTs kapital ar tillrackligt for att avsluta studien dven om
rekryteringstakten forblir 1ag (50 patienter/manad).

e Sikerhetsanalys: En ytterligare analys av patientdata har genomforts. Data Monitor Committeen
(DMC) har tagit del av avblindad data (DMC ser alltsa de kliniska effekterna av var
lakemedelskandidat i jaimforelse med observationer fran placebo) fran 600 patienter. Vi har
genom en pressrelease redan meddelat den goda nyheten att DMC ansag att det inte forelag
nagot hinder for fortsatt rekrytering av barn till studien. Det ar inte forvanande med tanke pa
tidigare siakerhetsanalysers utfall. Om man summerar alla de sikerhetsanalyser som genomforts
kan man konstatera att IBP-9414 ar en val studerad ldkemedelskandidat som inte visat pa nagra
siakerhetssignaler till dags datum. Denna summering omfattar IBTs fas II studie, DMC-analysen
pa 300 rekryterade patienter, en extra DMC-analys som genomfdrdes i september 2021, och dven
den senast avslutade 600 patientanalysen.

Vi har dessutom en automatisk kontroll genom att vi tillimpar en algoritm som vid ett flertal
forutbestamda tillfallen utfor sina berdakningar, som kan trigga att en sdkerhetsgranskning utfors
av DMC. En sadan extra analys avslutades den 22 september 2021. Vi har totalt utfort 11
analyser, varav 2 efter den 22 september 2021, utan att nagra ytterligare granskningar har
behovt genomforas.

e Futilitetsanalys: Vi genomforde dven planerade “futility” analyser vid 300 DMC och 600 DMC
granskningarna. Generellt syftar dessa pa att stoppa kliniska studier som inte anses ha en rimlig
mojlighet att statistiskt visa pa dnskade resultat. Mer specifikt i “The Connection Study” kan det
oversittas till att vi fortsatt har god mojlighet att visa positiva resultat.

e Tvavaliderade priméara “endpoints”: IBT har under det andra kvartalet 2021 avslutat analysen av
den pilotstudie som foretaget kommit 6verens med FDA om att genomfora efter 300 rekryterade
patienter. Syftet med pilotstudien var att validera den andra primara “endpointen”, “Sustained

Feeding Tolerance”. Under fjarde kvartalet presenterades dessa resultat vid en konferens i USA

(HotTopics in Neonatology®) i Washington, D.C. Resultaten visar att en forkortning med sa lite

som en dag av tiden fran fodseln tills det att SFT uppnatts medfor en signifikant reduktion av

risken for att allvarliga medicinska komplikationer som till exempel blodférgiftning.

Det ar daven gladjande att IBTs egna patent som ger exklusivitet for IBP-9414 fortsatter att godkdnnas i
flera lander. Under Q4 blev patentet godkant i Brasilien och HongKong och under Q1 2022 i Australien.

IBT har omstrukturerat och effektiviserat sitt finansiella rapporteringsansvar, och som en del av det ar vi

glada 6ver att Michael Owens ater tilltratt rollen som CFO. Han har en bakgrund som auktoriserad revisor
och sedan manga ar som CFO inom ett flertal life science bolag. Michael har varit Controller hos IBT sedan
2015.
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Vi gar nu aven in i en forberedande kommersialiseringsfas rérande IBP-9414 och jag vill harmed
valkomna Robert Molander som global Chief Commercial Officer. Robert har manga ars erfarenhet fran
kommersialisering av lakemedel i USA. Han har sitt kontor i New Jersey, USA.

Avslutningsvis vill jag passa pa att tacka alla medarbetare och experter som med stort engagemang driver
arbetet framat med var unika produkt som kan komma att spela en mycket stor roll for de for tidigt fodda
barnen.

Stockholm den 4 februari 2022

Staffan Stromberg

Verkstallande direktor

Finansiell oversikt for perioden

Fjdrde kvartalet (okt-dec) 2021 Rapportperioden (jan-dec) 2021
e Nettoomsittning 0 tkr (0) e Nettoomsattning 0 tkr (0)
e Rérelseresultat -16 093 tkr* (-26 702) * Rorelseresultat -44 578 tkr* (-71 918)
e Resultat per aktie fore och efter utspadning -~ ® Resultat per aktie fore och efter utspadning -
1,44 (2,38) 4,01 (-6,41)

* [ rorelseresultatet ingar valutakurseffekter pa valutaplaceringar som avser att sdkra framtida utfléden under det
fjarde kvartalet uppgdende till 5 296 (-11 741) tkr och under rapportperioden (jan-dec) till 18 846 (-15 125) tkr.

Vasentliga hiindelser under fjarde kvartalet (okt-dec)

e Den 6 december presenterade Professor Josef Neu, University of Florida, vid Hot Topics in
Neonatology® att en blindad utvardering av IBT’s Connection Study’s andra primara endpoint,
“sustained feeding tolerance” (SFT), korrelerar med kliniska utfall. Utvdarderingen visar att dven en
blygsam minskning av tiden till SFT korrelerar positivt med ett flertal kliniskt relevanta
komplikationer inklusive sepsis och bronkopulmonell dysplasi, en kronisk lungsjukdom som
drabbar for tidigt fodda barn.

e Den 10 december tilltradde Michael Owens som CFO.

e Den 27 december meddelades att patentverken i Brasilien och Hong Kong har godkant ett patent for
Lactobacillus reuteri som omfattar IBP-9414. IBP-9414 ar den ldkemedelskandidat IBT utvecklar i
fas III for forebyggande av nekrotiserande enterokolit samt for ett forbattrat fodointag hos
prematura spadbarn.

Viasentliga hindelser tidigare under aret

e Den9 februari meddelades att det Japanska Patentverket beslutat utfiarda ett godkdnnande for
patentet: “A method of activating lactic acid bacteria”, vilket omfattar formuleringar av Lactobacillus
reuteri inklusive IBP-9414. Det japanska patentet l6per till 2036 och IBP-9414 avses att
marknadsforas i Japan nar marknadsgodkannande erhallits.

e Den 10 februari meddelades att féretaget nu har uppnatt en viktig milstolpe genom att ha rekryterat
300 barn i den pagaende Kliniska fas IlI-studien av IBP-9414. En sidkerhetsbedémning av datan har
genomforts och barn med mycket 1ag fodelsevikt kan nu rekryteras till studien, vilket avsevart okat
rekryteringstakten.

e Den pagaende fas IlI-studiens andra primira endpoint som heter “sustained feeding tolerance” har
validerats.
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Den15 april publicerade IBT att den kinesiska patentmyndigheten har beslutat att utfarda ett
godkiannande av IBTs patentansdkan: “A method of activating lactic acid bacteria”, vilket omfattar
formuleringar av Lactobacillus reuteri. Det kinesiska patentet stracker sig till 2036 och IBP-9414
avses att marknadsforas i Kina nar marknadsgodkiannande erhallits.

Den 29 april utdokade IBT inklusionskriterierna for “The Connection Study” till att omfatta for tidigt
fodda barn med en fodelsevikt fran 500 gram till 1000 gram (fran tidigare 750 gram till 1000 gram).
Detta skedde efter det att Data Monitoring Committee utfort en planenlig granskning av
sidkerhetsdata samt en futilitet-analys med avseende pa NEC.

Den 25 augusti meddelades att Rekryteringen av de minsta barnen i the Connection study pausats.
IBT paborjade rekrytering av spadbarn till Stratum A (vikt 500g-749g) i The Connection Study den
29 april 2021. Vid tillfallet hade IBT rekryterat 68 spadbarn till gruppen. I enlighet med
studieprotokollet och kliniska observationer skulle rekryteringen av spadbarn till Stratum A pausas i
avvaktan pa en sidkerhetsgranskning av Data Monitoring Committee (DMC). Barn som redan hade
randomiserats fortsatte behandlingen enligt protokollet, och rekrytering av patienter till Stratum B
(750g-1000g) fick fortsatta.

Den 10 september meddelades att Patentverket i Mexiko beslutat utfiarda ett godkdnnande for
patentet:“A method of activating lactic acid bacteria”, vilket omfattar formuleringar av Lactobacillus
reuteri inklusive IBP-9414. Ambitionen med IBP-9414 4r att bli varldens forsta godkanda
probiotiska lakemedel med malsittning att forhindra livshotande spddbarnssjukdomar inklusive
NEC och sepsis genom att framja en sund mag-och tarmutveckling hos for tidigt fodda barn.

Den 22 september meddelades att bolaget hade aterupptagit rekrytering av stratum A (fodelsevikt
mellan 500 och 749 gram) efter det att den oberoende Data Monitoring Committee (DMC) hade
slutfort en extra sdkerhetsgranskning dar DMC inte fann nagra invandningar mot att fortsatta
studien.

Den 30 september meddelades att foretaget nu har uppnatt ytterligare en viktig milstolpe genom att
ha rekryterat 600 barn i den pagaende kliniska fas I1I-studien av IBP-9414. I enlighet med
studieprotokollet kommer en sdkerhets- och futilitets analys utféras under tiden som studien
fortgar.

Visentliga hiandelser efter rapportperioden

Den 10 januari meddelades att patentverket i Australien utfiardat ett godkdnnande for patentet:
“A method of activating lactic acid bacteria”.

Den 19 januari meddelades att The Connection Study fortsatter efter planerad sidkerhetsanalys av
Data Monitoring Committee (DMC) utan att ha ndgra invindningar. Samtidigt avslutades en
futilitetsanalys. Baserat pa rekommendationerna fran DMC och futilitetsresultatet, fortsatter IBT
rekryteringen till studien som planerat.
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Utvalda finansiella data i sammandrag

tkr 2021 2020 2021 2020
Okt-dec Okt-dec Jan-dec Jan-dec

Nettoomsattning - = -
79 94 312

Ovriga intakter -

Rorelseresultat -16 093 -26702 -44 578 -71918
Resultat efter skatt -16 218 -26726 -44 991 -72 007
Balansomslutning 408 478 450318 408478 450318
Periodens kassaflode -8904 -27 864 -55532 -56 625
Periodens kassaflode per aktie (SEK) -0,79 -2,48 -4,95 -5,04
Likvida medel 386 752 423438 386 752 423438
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) -1,44 -2,38 -4,01 -6,41
Eget kapital per aktie (SEK) 35,21 39,21 35,21 39,21
Soliditet (%) 97% 98% 97% 98%

Om Infant Bacterial Therapeutics AB

Infant Bacterial Therapeutics AB (IBT) ar ett publikt bolag med sate i Stockholm. Bolagets aktier av serie
B handlas pa Nasdaq Stockholm, Small Cap (IBT B).

Infant Bacterial Therapeutics AB (publ) (IBT) ar ett lakemedelsforetag med en produkt i klinisk
utvecklingsfas 11, vars vision ar att utveckla lakemedel som paverkar spadbarns mikrobiom och
darigenom kunna forebygga eller behandla sallsynta sjukdomar som drabbar spddbarn. IBT ar for
ndrvarande inriktat pa att utveckla ladkemedelskandidaten IBP-9414. Ambitionen med IBP-9414 4r att bli
varldens forsta godkinda probiotiska ladkemedel med malsattning att forhindra livshotande
spadbarnssjukdomar inklusive NEC och sepsis genom att frimja en sund mag-och tarmutveckling hos for
tidigt fodda barn. IBP-9414 innehaller Lactobacillus reuteri som aktiv substans, vilket dr en human
bakteriestam som aterfinns naturligt i brostmjolk. I portfoljen finns dven ett ytterligare projekt, IBP-1016,
for behandling av gastroschisis, en allvarlig och sillsynt sjukdom som drabbar spadbarn. Genom
utvecklingen av dessa ldkemedel har IBT mojlighet att tillfredsstédlla medicinska behov dar det idag inte
finns nagra tillgdngliga behandlingar.

For mer information, vianligen kontakta
Staffan Stromberg, VD

Michael Owens, CFO

Infant Bacterial Therapeutics AB
Bryggargatan 10

111 21 Stockholm

Telefon: +46 76 219 37 38
info@ibtherapeutics.com
www.ibtherapeutics.com

Offentliggérande

Denna information dr sddan information som Infant Bacterial Therapeutics AB ar skyldigt att
offentliggora enligt EU:s marknadsmissbruksforordning. Informationen lamnades, genom ovanstaende
kontaktpersoners forsorg, for offentliggérande den 4e februari, 2022, klockan 20:00 CET.
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