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Fortsatt positivutveckling for NeuroSTAT®

Verksamheten

Visentliga hdndelser juli — september 2017

NeuroVive fick positiv feedback fran den euro-
peiska lakmedelsmyndigheten EMA avseende
utvecklingsplanen for NeuroSTAT.

NeuroVive tecknade avtal med Esousa Holdings
LLC om en sé kallad private placement om totalt
4,5 miljoner SEK fore transaktionskostnader.
NeuroVive arrangerade Mitokondriedagen p& IVA i
Stockholm for att 6ka medvetenheten kring mito-
kondriella sjukdomar.

Visentliga hdndelser efter rapportperiodens slut

NeuroVive mottog ett positivt utldtande fran den
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s sarla-
kemedelskommitté COMP om sarlakemedelsklas-
sificering (orphan drug designation) for KL1333.
Greg Batcheller, NeuroVives styrelseordférande
sedan 17 &r, avgick den 6 november. Styrelsen
valde David Laskow-Pooley till ny ordférande.
NeuroVive genomférde den 3 november 2017 en
riktad nyemission till Floyd Associates Europe
Limited om 5,3 miljoner SEK fore transaktions-
kostnader.

NeuroVive och Lunds universitet fick anslag fran
Stiftelsen for Strategisk Forskning (SSF) for sam-
arbete kring levercancerforskning.

NeuroVive tecknade ett samarbetsavtal med Uni-
versity of Florida om biomarkérutveckling for TBI.
NeuroVive presenterade resultaten fran prekli-
niska TBI-studier relaterade till NeuroSTAT-pro-
jektet vid Nordic Neurotrauma Conference 2017.
NeuroVive presenterade sin innovativa metabola
reglering for leversjukdomen icke-alkoholorsakad
steatohepatit (NASH) vid det amerikanska forbun-

det for studier av leversjukdomar, American Asso-
ciation for the Study of Liver Diseases (AASLD),
arliga sammankomst, den 20-24 oktober 2017 i
Washington DC.

® NeuroVives samarbetspartner the Children’s
Hospital of Philadelphia (CHOP) erholl forsknings-
bidrag fran amerikanska National Institutes of
Health (NIH) for att studera anvandning av Neuro-
Vives NVP015-substanser mot kemiska hot.

Finansiell information

Tredje kvartalet (juli-september 2017)

® Nettoomsattningen uppgick till 0 (0) KSEK och
ovriga rorelseintakter till 397 (16) KSEK

® Resultat fore skatt uppgick till -13 179 (-34 290)
KSEK

® Resultat per aktie* uppgick till -0,26 (-0,86) SEK

® Resultat per aktie efter utspadning** uppgick till
-0,26 (-0,86) SEK

Arets férsta nio ménader (januari-september 2017)

e Nettoomsattningen uppgick till 27 (0) KSEK och
ovriga rorelseintakter till 550 (90) KSEK

® Resultat fore skatt uppgick till -56 824 (-57 265)
KSEK

® Resultat per aktie* uppgick till -1,04 (-1,42) SEK

® Resultat per aktie efter utspadning** uppgick till
-1,04 (-1,42) SEK

*

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier
fore utspéadning vid periodens utgang.
** Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier
efter utspadning vid periodens utgang
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KommentarfranVD Erik Kinnman

Det tredje kvartalet 2017 har varit bade hiandelserikt och
uppmuntrande. Den forsta kliniska studien med vart inli-
censierade projekt KL1333 for genetiska mitokondriella
sjukdomar gar vidare, starkt bland annat av det positiva
utlatandet om sirlikemedelsklassificering fran den eu-
ropeiska likemedelsmyndigheten EMA:s sirlakemedels-
kommitté COMP. Vi fick dessutom positiv feedback fran
EMA till stod for vara fortsatta kliniska utvecklingspla-
ner for NeuroSTAT-projektet. Efter periodens slut pre-
senterades ytterligare kliniska resultat fran projektet
vid Nordic Neurotrauma Conference i Lund.

Uppmuntrande utveckling i vart NeuroSTAT-projekt

I september fick NeuroVive positiv feedback fran EMA
gallande utvecklingsplanen for NeuroSTAT. Sarskilt
uppmuntrande var stodet for att anvanda imaging som
effektmatt och en relativt homogen subpopulation av TBI-
patienter, vilket banar vagen for en klinisk fas II-studie
av mer begransad omfattning. I oktober undertecknade
NeuroVive ett samarbetsavtal med University of Florida’s
McKnight Brain Institute. Samarbetet syftar till att stu-
dera anvandbarheten hos TBI-biomarkérer genom att
analysera data fran den nyligen avslutade kliniska TBI-
studien av NeuroSTAT, CHIC, infor var kommande explora-
tiva kliniska fas II effektstudie av NeuroSTAT. Resultaten
fran CHIC-studien presenterades i november pa Nordic
Neurotrauma Conference i Lund.

Sarlakemedelsklassificering for KL1333

Efter periodens slut mottog vi ett positivt besked for vart
projekt KL1333. Den europeiska lakemedelsmyndigheten
EMA:s sarlakemedelskommitté (COMP) har kommit med
ett positivt utlatande om sarlakemedelsklassificering
(orphan drug designation) for KL1333. Det slutgiltiga
beslutet fattas av EU-kommissionen. Sarlakemedelsklas-
sificering ar en viktig milstolpe for KL1333 d& det styrker
kvaliteten i projektet och bidrar till en snabbare och min-
dre kostsam vag till marknaden. Tillgdngen till vetenskap-
lig radgivning och reducerade avgifter fran EMA ar mycket
vardefull, och sarldkemedelsstatusen som kan f6lja kom-
mer dessutom att stdédja kommersialiseringen av KL1333.

Framgangar for projekt inom NASH och levercancer
Utlicensieringsaktiviteterna for NV556, NeuroVives
langst framskridna projekt for icke-alkoholorsakad stea-
tohepatit (NASH), har intensifierats. Resultaten fran vart
andra NASH-projekt, NVP022, presenterades p& arsmotet
for det amerikanska forbundet for studier av leversjukdo-
mar, AASLD. I oktober, efter periodens slut, hade vi ndjet
att tillkdnnage att vart gemensamma projekt med Lunds

universitet om forskning kring hepatocellular levercancer
(HCC) hade beviljats 2,5 MSEK i finansiering fran Stiftel-
sen for Strategisk Forskning (SSF).

Nya anvdndningsomraden for NVP015

Fére sommaren fick NVP015, NeuroVives prekliniska
projekt for genetiska mitokondriella sjukdomar, néra 1
MSEK i finansiering fran Vinnova for fortsatt utveckling.
Projektet syftar till att behandla akuta energikriser vid
genetiska mitokondriella sjukdomar. I oktober tilldela-
des NeuroVives forskningspartner Children’s Hospital of
Pennsylvania (CHOP) ett forskningsanslag fran National
Institutes of Health programmet CounterACT. Syftet ar
att studera potentialen hos substanser ur NVP0O15-pro-
grammet for att stodja den mitokondriella funktionen och
forhindra organkollaps till foljd av exponering for giftiga
kemikalier.

I september, under den internationella veckan for att
skapa medvetenhet kring mitokondriella sjukdomar,

stod NeuroVive vard for en mitokondriell forskningsdag i
Stockholm. Detta ar ett led i bolagets stravan att med-
verka till ett 6kat fokus pa genetiska mitokondriella sjuk-
domar och framtida behandlingsformer.

Den 6 november avgick NeuroVives styrelseordforande
Greg Batcheller. Greg har varit NeuroVives styrelseordfo-
rande sedan bolaget grundades for 17 ar sedan och hans
insatser har varit mycket viktiga for bolagets utveckling.
Vi ser fram emot att fortsatta samarbetet med styrelsen
och dess nye ordférande David Laskow-Pooley for att
kunna uppna fortsatta forsknings- och utvecklingsfram-
steg och starkta affarsmojligheter.

Erik Kinnman
VD, NeuroVive Pharmaceutical AB
21 november, 2017
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Verksamhet

NeuroVive dr fokuserat pa forskning och utveckling av
malinriktade likemedelskandidater som bevarar mito-
kondriernas integritet och funktion for indikationer dir
det finns ett stort medicinskt behov. NeuroVives virde-
skapande inom projekten sker i samarbeten med ledande
forskningsinstitutioner inom mitokondriell medicin samt
experter med resurser inom likemedelsutveckling och
likemedelsproduktion. Utveckling av likemedel dr en
omfattande och noggrant reglerad process. Genom att
samarbeta med olika partners striavar NeuroVive efter
att gora denna process sa flexibel, kostnadseffektiv och
lyckosam som mojligt.

Affarsmodell skapar viarden inom saval sillsynta som
vanliga sjukdomar

NeuroVive har ett forsknings- och utvecklingsfokus inom
mitokondriell medicin med malet att kunna hjalpa patien-
ter som idag har fa eller inga behandlingsalternativ.

Bolaget har en affarsmodell som bestar av tvé delar. Den
ena delen innefattar egen utveckling av lakemedel for
sallsynta sjukdomar med stort medicinskt behov genom
preklinisk och klinisk utveckling fram till marknad. Den
andra delen innefattar projekt for vanligt forekommande
sjukdomar med hog kommersiell potential, dar bolaget
utvecklar lakemedelskandidater for utlicensiering i prekli-
nisk fas.

NeuroVives projektportfolj

Projekt for klinisk utveckling

N NeuroVive
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Affarsmodellen mojliggor en diversifierad portfélj med
mojlighet for bolaget att bygga varde genom att ta sarla-
kemedel till marknaden relativt snabbt, och till en begran-
sad kostnad och risk. Samtidigt kan innovation inom van-
liga sjukdomar industrialiseras och varde skapas genom
partnerskap med en kapital- och resursstark partner.

PROJEKT FOR KLINISK UTVECKLING

Traumatisk hjarnskada (TBI)

Traumatisk hjdrnskada (TBI) uppkommer efter externt vald
mot huvudet som leder till att nervcellerna tar omedelbar
skada. Skadan férvdrras under flera dagar efter traumat,
vilket i mdnga fall far en visentligt negativ effekt pd den
totala skadeverkningen och risken for svira och livslanga
funktionsbortfall. Fér ndrvarande finns det inga godkdnda
behandlingar for att férebygga dessa sekunddra skador. I
USA drabbas drligen cirka 2,2 miljoner méanniskor, vilket ger
upphov till fler dn 50 000 dédsfall och 280 000 sjukhusvis-
telser. De direkta och indirekta kostnaderna i samband med
TBI uppskattas till cirka 60 miljarder dollar, och ett stort
antal patienter drabbas av en mattlig eller svar funktions-
nedsdttning som krdver intensivvard och olika former av stéd
(www.nih.gov). Férhoppningen dr att bdttre forebyggande
behandlingsformer, exempelvis NeuroSTAT, av de sekunddra
skadorna vid TBI kan leda till 6kad dverlevnad och betydligt
forbdttrad livskvalitet och funktion efter skada.

Projekt for utlicensiering

Traumatisk
hjarnskada Medfédda mitokondriella sjukdomar NASH Levercancer
(TBI) Kronisk Myopati Fibros Metabolism (HCC)
Marknadsgodkannande
Klinisk fas IIT
Klinisk fas IT
Klinisk fas I
Preklinisk utveckling
Val av lakemedelskandidater
Test av modellsubstanser
Tidig upptécktsfas
NeuroSTAT® KL1333 NVPO15 NVPO025 NV556 NVP022 NVP024
B Fullfoljd fas B Fullféljd fas
Il pagaende fas Il pagaende fas

Per den 13 september 2017 Projektets planerade omfang

Projektets planerade omfang
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NeuroSTAT®

Resultaten frén den kliniska fas II-studien CHIC (Copen-
hagen Head Injury Ciclosporin study) dar NeuroSTAT
utvarderats vid klinisk behandling av patienter, visar

att adekvata, dos-beroende koncentrationsnivaer kan
méatas i blod och mélorganet, det centrala nervsystemet
(CNS). Den registrerade sakerhetsprofilen var som for-
vantad. Darmed uppndddes det primara méalet med CHIC,
att uppvisa sakerhet och klargora farmakokinetiken av
NeuroSTAT vid tva olika dosnivaer (5 och 10 mg/kg/dag) i
patienter med allvarlig TBI. Resultaten fran de detalje-
rade analyserna presenterades vid Nordic Neurotrauma
Conference i Lund den 15 november.

I de experimentella TBI-studierna som genomférts i sam-
arbete med University of Pennsylvania minskade omfatt-
ningen av hjarnskadan, matt med magnetkamera, signi-
fikant (35% minskning) efter behandling med NeuroSTAT.
Darutover pavisade dessa studier positiva forandringar i
hjarnans energimetabolit-nivaer och férbattrad mitokon-
driell funktion samt minskad produktion av fria radikaler.
Resultaten fran studierna presenterades vid konferensen
NeuroTrauma 2017, som anordnas arligen av amerikanska
National Neurotrauma Society and the American Associa-
tion Neurological Surgeons/CNS Joint Section on Neu-
rotrauma and Critical Care.

Det sammanlagda utfallet av resultaten fran den kliniska
och de prekliniska studierna méjliggér for NeuroVive att
gd vidare till nasta steg i det kliniska utvecklingsprogram-
met. Bolaget fokuserar for narvarande alla TBI-projekt-
resurser pa att forbereda for nasta kliniska studie med
NeuroSTAT for TBL.

Den preliminara utvecklingsplanen har diskuterats med
den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA). Fran EMA
har bolaget fatt positiv stod for det planerade utveck-
lingsprogrammet for NeuroSTAT, bland annat vad géller
valet av effektvariabel och studiepopulation i den nést-
kommande studien. Detta mojliggér en begransad storlek
pd studiepopulationen i den planerade explorativa kliniska
fas II-effektstudien.

Efter rapportperiodens slut tecknade NeuroVive ett sam-
arbetsavtal med University of Florida for utveckling av
biomarkérer for TBI. Forskningen kommer att genomforas
vid University of Floridas McKnight Brain Institute, som
arinriktat pa neurotrauma, neuroproteomik och biomar-
korforskning, under ledning av Dr. Kevin K.W. Wang, Ph.D.
och docent i akutmedicin, psykiatri, neurovetenskap vid
University of Florida College of Medicine och medlem av
McKnight Brain Institute. Forskningen kommer att utvar-
dera anvandningen av blod- och cerebrospinalvatskeba-

N NeuroVive

PHARMACEUTICAL

serade biomarkorer i ldkemedelsutveckling for TBI och
prover tagna under NeuroVives CHIC studie kommer att
anvandas under dessa studier. Biomarkorer anses vara av
stor betydelse for diagnos, prognos och utvardering av
terapier inom TBI. Resultaten fran biomarkorsanalysen
kan bidra till ytterligare optimering av NeuroVives kom-
mande kliniska fas II-effektstudie for NeuroSTAT.

Genetiska mitokondriella sjukdomar

Genetiska mitokondriella sjukdomar ér medfédda dmnesom-
sdttningssjukdomar som drabbar cellernas energiomsatt-
ning. Sjukdomarna kan yttra sig vdldigt olika beroende pa i
vilka organ de genetiska defekterna i mitokondrierna finns
och beskrivs som syndrom beroende pa vilka organ som dr
drabbade och hur symptomen yttrar sig.

Uppskattningsvis 12 personer per 100 000 har en mito-
kondriell sjukdom. Mitokondriell sjukdom debuterar ofta i
tidiga barnadr. Samtliga projekt inom detta omrdde (KL1333,
NVPO15, och NVP025) kan erhdlla sa kallad sdrldkemedels-
status i USA och Europa infor den kliniska utvecklingen, vilket
mojliggor en snabbare, mindre kostsam, och mindre riskfylld
vdg till marknaden, samt vil pd marknaden ett hogre pris.
Marknaden for sdrldkemedel uppgick 2016 till 114 miljarder
dollar och den genomsnittliga drliga kostnaden for behand-
ling av en enda patient i USA uppskattades samma dr till
140 443 dollar (cirka 1,3 miljoner svenska kronor).?

1) Evaluate Pharma Orphan Drug Report 2017

KL1333

I maj, 2017 inlicensierades det kliniska utvecklingsprojek-
tet KL1333 fran det koreanska lakemedelsbolaget Yungjin
Pharm Corporation Ltd. KL1333 ar en substans avsedd for
behandling av sallsynta genetiska mitokondriella sjukdo-
mar sdsom MELAS och Kearns-Sayres syndrom, mot vilka
det idag saknas mediciner.

En klinisk fas I-studie av KL1333 i Korea pagéar sedan i juni.
Studien ar en dubbelblind, placebo-kontrollerad, enkel-
dos, fas I dos-eskaleringsstudie som ska undersoka far-
makokinetik, sdkerhet och tolerabilitet av KL1333 i friska
frivilliga personer. Fas I-studien i Korea drivs till fullo av
Yungjin Pharm med expertstdd fran NeuroVive. NeuroVive
planerar att under 2018 inleda en kompletterande europe-
isk och/eller USA-baserad fas I-studie som bygger pa den
pagdende studien i Korea.

NeuroVive hariavtalet exklusiva rattigheter att utveckla
och kommersialisera KL1333 globalt, forutom i Korea
och Japan dar Yungjin Pharm behallit alla kommersialise-
rings- och marknadsrattigheter. NeuroVive betalade en
initial ersattning till Yungjin Pharm om 1 miljon dollar vid
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undertecknandet, en ersattning om 1 miljon dollar kom-
mer att betalas ett ar efter undertecknandet, och ytter-
ligare 1 miljon dollar efter en framgéangsrik klinisk fas
I-studie. Ytterligare betalningar sker i takt med att olika
kliniska delméal och delmal kopplade till att marknads-
godkénnande, prissattning och subventionering uppnéas
framgangsrikt. Bada bolagen kommer att utveckla KL1333
inom sina respektive territorier, primart for behandling av
genetiska mitokondriella sjukdomar, och samtidigt samar-
beta for att s effektivt som méjligt na de kliniska milstol-
parna. Detta sker genom regelbundet utbyte av resultat,
planer, och expertkontakter. Dokumentation som framta-
gits i de olika regionerna kommer att kunna anvandas som
stod i den vidare utvecklingen och i myndighetskontakter
oberoende av var den sker.

Efter periodens slut erh6ll NeuroVive ett positivt utla-
tande fran den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s
sarlakemedelskommitté (COMP) om sarldkemedelsklas-
sificering (orphan drug designation) inom EU for KL1333.
Utlatandet fran COMP ligger till grund for ett formellt
beslut av EU-kommissionen. Sarlakemedelsklassificering
har stor betydelse for projektets utveckling, bland annat
genom kostnadsfri vetenskaplig radgivning och reduce-
rade ans6kningsavgifter fran EMA. Sarldkemedelsstatus,
som kan folja nar lakemedlet far marknadsgodkannande,
vore mycket vardefull for projektets fortsatta kommer-
sialisering, bland annat genom en tiodrig marknadsexklu-
sivitet inom EU.

Om KL1333

KL1333 dr en kraftfull reglerare av nivderna av celluldrt
NAD, ett co-enzym centralt for cellens energimetabolism.
KL1333 har i prekliniska studier visats 6ka mitokondriens
energiproduktion, minska ansamlingen av laktat, motverka
bildandet av fria radikaler och formedla ldngsiktiga positiva
effekter pd energimetabolismen samt bildande av nya mito-
kondrier. Ldkemedelskandidaten dr avsedd for kronisk oral
behandling av genetiska mitokondriella sjukdomar sésom
MELAS, KSS, CPEO, PEO, Pearson och MERRF. Projektet
NVPO015 ér avsedd att ge stod under akuta energikriser vid
genetiska mitokondriella sjukdomar med komplex I-dysfunk-
tion, och dess verkningsmekanism och funktion kompletterar
ddrmed KL1333. NVP025 som dr avsedd att skydda mitokon-
drierna i skelettmusklerna fran felaktig hantering av kalcium
och efterféljande muskelfértvining har ytterligare en helt
annan verkningsmekanism och skapar mdjlighet att behandla
patienter med genetiska mitokondriella sjukdomar.

N NeuroVive
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NVPO015 - vid komplex 1-dysfunktion

Resultat fran experimentella studier av den nya serie
prodroger som forskarna p& NeuroVive och Isomerase har
utvecklat visar att dessa substanser har bra stabilitet i
blodbanan och upptag i malorgan sdsom muskelvavnad.
Prodrogerna frisdtter energisubstratet succinat (barn-
stenssyra) och experiment med markta substanser visar
dessutom att levererad succinat genomgér vidare energi-
metabolism i mitokondrien vilket ar ett viktigt delméal for
projektet. De mest lovande substanserna fran denna serie
testas for ndrvarande vidare i olika experimentella model-
ler och en optimerad kandidat for fortsatt preklinisk
utveckling beraknas kunna véljas under slutet av 2017.

I samarbete med Marni J. Falk, M.D. vid Children’s Hos-
pital of Philadelphia (CHOP), utvarderas substanser fréan
NVPO15 i olika avancerade experimentella sjukdomsmo-
deller for mitokondriell komplex I-dysfunktion. Marni J.
Falk ar praktiserande ldkare och chef for Mitochondrial
Disease Clinical Center vid CHOP, ett stort centrum for
barn och vuxna med mitokondriella sjukdomar och ledande
inom detta forskningsomrade. Dr. Falks erfarenhet rym-
mer allt fran tidig forskning till klinisk utveckling, med
expertis som tacker hela lakemedelsutvecklingskedjan.
CHOP &r ett av varldens storsta barnsjukhus och har flera
ar rankats som ett av de bésta sjukhusen for barn i USA.

NVPO015 har potential &ven foér andra tillampningsom-
raden. Efter rapporteringsperioden meddelandes att
forskare vid CHOP under ledning av doktor Todd Kilbaugh
kommer att undersdka hur NVP015 kan stédja mitokon-
driernas funktion och bidra till aterhdmtning samt att
motverka organsvikt vid exponering for giftiga kemikalier
med forskningsanslag fran amerikanska National Institute
of Healths (NIH) program Countermeasures Against Che-
mical Threats (CounterACT). Genom att kringga det forsta
komplexet i mitokondriens andningskedja, som ofta péver-
kas vid kemisk toxicitet, ar NVP015 en idealisk kandidat
som ett farmakologiskt behandlingsalternativ vid expo-
nering av vissa giftiga kemikalier, som bekdmpningsmedel
och kemiska stridsmedel.

Om NVP0O15

En vanlig orsak till mitokondriell sjukdom dr komplex I-dys-
funktion, dvs att energiomsdttningen i det forsta av de fem
proteinkomplexen i mitokondrien som dr vdisentliga for effek-
tiv energiomvandling inte fungerar normalt. Detta ses bland
annat vid Leighs syndrom och MELAS, som bdda dr mycket
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allvarliga sjukdomar med symptom som muskelsvaghet,
epilepsi och annan allvarlig neurologisk pdverkan. Projektet
NVPO015 grundar sig pd ett koncept framtaget av NeuroVives
forskningschef Docent Eskil Elmér och hans medarbetare och
innebdr att det kroppsegna energisubstratet bdrnstenssyra
(succinat) gors tillgdngligt inne i cellen via en prodrog-tekno-
logi. En prodrog dr ett inaktivt likemedel som aktiveras forst
ndr det kommer in i kroppen genom att dess kemiska struktur
férdndras. Resultat fran NVPO15-projektet publicerades i
augusti 2016 i den vil ansedda tidskriften Nature Communi-
cations.V

1) Ehinger JK et al. (2016) Nat. Commun.7:12317

NVPO025 - Mitokondriell myopati

Ijanuari 2017 tecknades ett samarbetsavtal med Karo-
linska Institutet i Stockholm géllande utveckling av en
behandling mot mitokondriell myopati. Samarbetsavtalet
innebar att forskargruppen vid Karolinska Institutet,

som leds av professor Hakan Westerblad, anvander Neu-
roVives cyklofilinhdmmare NV556 som modellsubstans
och studerar dess effekter i experimentella modeller av
mitokondriell myopati. Forskargruppen pa Karolinska
Institutet har tidigare publicerat resultat? som visar att
en annan cyklofilinhammare, ciklosporin, utévar mitokon-
drieskyddande effekter genom hamning av cyklofilin D
och pd sd satt forebygger forsvagning av muskelfibrernai
en experimentell modell av mitokondriell myopati. De har
aven visat att patienter med mitokondriell myopati har
forhojda nivaer av cyklofilin D, en malmolekyl for NeuroVi-
ves substans NV556. En substans sdsom NV556 forvantas
ha hogre specificitet och tolerabilitet an ciklosporin vilket
bor underlétta dosering och begrénsa risken for odnskade
effekter. Om de pagaende férsoken ar positiva raknar
bolaget med att kunna valja en ldkemedelskandidat under
2018.

Om Mitokondriell myopati

Mitokondriell myopati dr en grupp av neuromuskuldra sjuk-
domar orsakade av medfédda skador pa cellernas mitokon-
drier. Ndgra av de vanligaste mitokondriella myopatierna dr
Kearns-Sayre syndrom, MERRF syndrom (myoclonic epilepsy
with ragged red fibers) och MELAS (mitokondriell myopati,
encefalopati, laktiacidos och strokeliknande episoder). Symp-
tomen pd mitokondriell myopati dr muskelsvaghet, trdnings-
intolerans och trétthet och dr ofta férknippad med andra
symptom pd genetisk mitokondriell sjukdom sdsom hjartsvikt
och rytmstorningar, demens, rérelsehinder, stroke, dévhet,
blindhet, hdngande égonlock, begrdnsad ogonrorlighet, krak-
ningar och kramper. Sjukdomsgraden hos dessa symptom gér
frdn en allmdnt tilltagande svaghet till dédsfall.? Det finns

N NeuroVive

PHARMACEUTICAL

ett stort medicinskt behov av nya och effektiva behandlings-
alternativ for mitokondriell myopati.

1) Cyclophilin D, a target for counteracting skeletal muscle
dysfunction in mitochondrial myopathy. Westerblad H. et al.
Human Molecular Genetics, 2015, Vol.24, No 23; 6580-6587.

2) http://www.ninds.nih.gov/disorders/mitochondrial_
myopathy/mitochondrial_myopathy.htm

PROJEKT FOR UTLICENSIERING

Icke-alkoholorsakad steatohepatit (NASH)

NASH — non-alcoholic steatohepatitis — dr en progressiv
sjukdom som kan leda till skrumplever och utveckling av
levercancer. Leverskadorna i NASH orsakas av fettansamling,
inflammation och fibrosutveckling i levern. NASH dr en av

de sjukdomar som ingdr i samlingsnamnet NAFLD — non-
alcoholic fatty liver disease — en av de vanligast forekom-
mande dkommorna runt om i virlden. Uppskattningsvis 20
% av jordens befolkning har NAFLD och cirka en tredjedel av
befolkningen i USA. Det finns en stark koppling mellan NASH
och flera olika metabola sjukdomar som diabetes och fetma.
Cirka 3-5 % av amerikanerna (cirka 15 miljoner mdnniskor)
lider av NASH och det finns fér ndrvarande inga registrerade
behandlingar.”

1) Vernon G. et al. Aliment Pharmacol Ther. 2011;34(3): 274-85

NV556 och NVP022

De anti-fibrotiska effekterna av substansen NV556 har
visats i tva prekliniska modeller for NASH, STAM™- och
MCD-modellen. Vidare har ldngtidsbehandling i STAM-
modellen visat att NV556 tolereras val och signifikant
bromsar en leverviktékning, vilket ar en indikation p&
minskad tumérbérda och en potentiell padverkan pd risken
for utveckling av levercancer. I dessa forsok tenderade
NV556 minska bade antalet tumérer pd leverns yta och
storleken pa dessa. I samarbete med professor Massimo
Pinzani, MD, PhD, FRCP, vid University College London
studeras verkningsmekanismen fér NV566 narmare i en in
vitro-modell av leverfibros. Resultaten visar en hdmmande
effekt av NV556 pé kollagenproduktionen som &r en viktig
del av fibrosutvecklingen. Utlicensieringsaktiviteter for
NV556 har inletts under perioden med forhoppningen att
kunna fa ett avtal pa plats kring mitten av 2018.

Utéver NV556 utvecklar NeuroVive en ny klass av sub-

stanser med en annan verkningsmekanism som kan fung-
era som komplement till behandlingen av NASH, NVP022.
Projektet NVP022 ar baserat pa NeuroVives karnkompe-
tens inom mitokondriell energireglering kombinerat med
NeuroVives partnerforetag Isomerases kompetens inom
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innovativ kemi. NVP022 substanserna ar sa kallad milda
uncouplers vilket innebéar att de inte har lika stor maximal
effekt p& energiomsattningen som uncouplern dinitro-
fenol (DNP). DNP har tidigare anvants for viktminskning
men vars anvandning ar forknippad med risk for allvarliga
biverkningar vid 6verdosering. Dessutom ar de nya sub-
stanserna designade sd att de huvudsakligen kommer att
leverera uncouplern till levern. Dérigenom minskas effek-
terna pa dvriga organ och forutsattning skapas for ett
brett terapeutiskt fonster.

Efter rapportperioden presenterades en poster med
prekliniska data kopplade till NeuroVives NASH-projekt
NVP022 vid American Association for the Study of Liver
Diseases (AASLD) arliga sammankomst The Liver Meeting
i Washington D.C. Dessa data bedémdes vara sd intres-
santa att abstraktet gavs "Presidential Poster of Distin-
ction” vilket innebar att det tillhorde de 10% som fick den
hogsta bedomningen.

De prekliniska resultaten med den forsta generationen
av substanser visar mild uncoupling féretradelsevis i
leverceller i provrorsforsok och kan leverera uncoupler
till levern i djurférsok. Kandidater for fortsatt preklinisk
utveckling beraknas att kunna véljas under forsta halvan
2018.

Hepatocellular cancer (HCC)

Levercancer diagnosticeras ofta i ett sent skede av sjukdo-
men och har en hég dddlighet. Det finns huvudsakligen tvd
olika typer av levercancer: hepatocelluldr cancer (HCC) och
intrahepatisk gallgangscancer. Infektion med olika hepatitvi-
rus 6kar risken for levercancer. Patienter med alkohol- eller
fettlever (Icke-alkoholorsakad steatohepatit, NASH) orsakad
levercirrhos har en 6kad risk att utveckla levercancer. Lever-
cancer dr mindre vanlig i norra Europa och i USA, men dndd
dr HCC den sjdtte vanligaste cancerformen och den tredje
vanligaste orsaken till cancerrelaterade dédsfall virlden
dver.? Aven om kirurgi och cytostatika r viktiga utgéngs-
punkter for behandling av levertumarer dr det medicinska
behovet stort for fler och effektiva kompletterande terapier.”

1) Altekruse SF, McGlynn KA, Reichman ME: Hepatocellular

Carcinoma Incidence, Mortality, and Survival Trends in the

United States From 1975 to 2005. J Clin Oncol 27(9):1485-91,

2009.

Forner A, Llovet JM, Bruix J: Hepatocellular carcinoma,

Lancet 379 (9822):1245-55,2012.

3) http://www.cancerresearchuk.org/helath-professional/
cancer-statistics/statistics-by-cancer-type/liver-cancer/

N
—
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NVP024

NeuroVives forskargrupp har tillsammans med samar-
betspartnern Isomerase visat att bolagets sanglifehrin-
baserade substanser utévar kraftfulla anti-canceref-
fekter i prekliniska modeller av HCC. Resultaten hittills
visar att en ny modellsubstans, dar anti-cancereffekten
optimerats, utévar hammande effekt vid 500 génger lagre
koncentration jamfért med det etablerade cancerléake-
medlet sorafenib (registrerat for behandling av avancerad
HCC). Dessutom uppvisar denna substansklass anti-can-
ceraktivitet i en preklinisk experimentell (in vivo) modell
av HCC, efter saval oral- som intraperitoneal administre-
ring. Substanserna uppvisar minimal toxicitet i friska cel-
ler och tolereras véal in vivo. Fortsatt preklinisk utveckling
pagar med malsattningen att kunna valja en kandidat for
fortsatt preklinisk utveckling under 2018.

Efter rapportperioden har NeuroVive och Lunds uni-
versitet beviljats forskningsanslag fran Stiftelsen for
Strategisk Forskning (SSF) for att studera cyklofiliners
betydelse for hepatocellular levercancer (HCC). Genom
anslaget fran SSF kan NeuroVive och Lunds universitet
rekrytera en industridoktorand, som kommer att bedriva
forskning inom ramen for NVP024-projektet, med mal-
sattningen att hitta en ny behandlingsform for HCC.
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Finansiellinformation

Intakter

Koncernens omsattning under det tredje kvartalet upp-
gick till 0 (0) KSEK. Koncernens 6vriga rorelseintékter for
det tredje kvartalet blev 397 (16) KSEK. For de forsta nio
méanader blev koncernens omsattning 27 (0) KSEK och de
évriga rorelseintékterna uppgick till 550 (90) KSEK.

Resultat

Koncernens rorelseresultat for tredje kvartalet blev
-12 793 (-34 190) KSEK och for de forsta nio manaderna
uppgick rérelseresultatet till -56 168 (-57 247) KSEK.
Tredje kvartalets resultat fore skatt uppgick till -13 179
(-34 290) KSEK och for de forsta nio ménaderna uppgick
resultat fore skatt till -56 824 (-57 265) KSEK.

Det negativa rorelseresultatet har paverkats av externa
kostnader vilka under de forsta nio manaderna uppgick till
-34 505 (- 24 308) KSEK. Kostnader avseende utvecklings-
projekt i preklinisk och klinisk fas har paverkat periodens
resultat med -22 827 (-8 204) KSEK varav -11 779 avser
projekt i klinisk fas. Projekt i klinisk fas redovisas from 1
april direkt i resultatrakningen.* Personalkostnaderna for
de forsta nio ménaderna uppgar till -9 968 (-11 332) KSEK.
Ovriga kostnader uppgar till -11 117 (-20 888) KSEK varav
-10 981 KSEK avser forlust vid avyttring av dotterféretag.
Resterande del av 6vriga rorelsekostnader avser valuta-
kursforluster.

Bolaget salde i februari sina andelar i det asiatiska dot-
terbolaget och har tillsammans med samarbetspartnern
Foundation Asia Pacific Ltd., aterkopt det Hong Kong-
baserade dotterbolaget, NeuroVive Pharmaceutical Asia
Ltd., vilket innehar de asiatiska licensrattigheterna for
NeuroSTAT och avtalen med det kinesiska lakemedelsbo-
laget Sihuan Pharmaceutical och Sanofi Korea. Agandet i
Hong Kong-bolaget utgérs av NeuroVive Pharmaceutical
AB (cirka 82,47%) och Foundation Asia Pacific Ltd. (cirka
17,53%). Genom avtalet dvergick dvriga tillgangar, vilka
tidigare licensierats till NeuroVives Asien-bolag, till Neu-
roVive Pharmaceutical AB. Utdver licenstillgdngar erholl
Bolaget ca 5 miljoner KSEK fore administrationskostnader.

* Forinformation angdende redovisningsprinciper for
immateriella tillgdngar se s 50 i &rsredovisningen 2016 samt
andrade bedomningar och stéllningstaganden, sid 9 i denna
rapport.
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Finansiell stéllning

Soliditeten var 94 (95) procent den 30 september 2017
och det egna kapitalet uppgick till 115 936 (182 385) KSEK
jamfort med &rets borjan. I eget kapital ingdr medel

fran den 21 juli genomférda riktade nyemissionen om

4 500 KSEK reducerad med omkostnader 360 KSEK samt
optionsprogram TO2 och TO3 om 32 KSEK. Likvida medel
uppgick till 35 436 (112 889) KSEK per 30 september 2017
vilket innebér en minskning med 57 815 KSEK jamfort med
arets borjan. Totala tillgdngar uppgick den 30 september
2017 till 123 851 (192 978) KSEK. Styrelsen har vidtagit
atgarder for att sédkerstélla verksamhetens behov av
finansiering och arbetar aktivt med losningar for att
genomfora bolagets kommunicerade affarsplan.

Kassaflode och investeringar

Tredje kvartalets kassafléde fran den l6pande verksam-
heten uppgick till -14 929 (-10 137) KSEK. Kassaflodet fran
den l6pande verksamheten for de forsta nio manaderna
uppgick till -48 192 (-45 595) KSEK. Kassaflodeseffek-
ten av investeringar i immateriella tillgdngar uppgar till
-3 250 (-9 828) KSEK under de forsta nio manaderna.
Avyttringen av andelar i det asiatiska dotterbolaget har
paverkat kassaflodet med -11 035 (0) KSEK. Koncernens
kassaflode for tredje kvartalet blev -11 866 (-20 127)
KSEK. Kassaflodet for de forsta nio manaderna blev

-58 080 (14 960) KSEK.

Transaktioner med narstaende

Transaktioner mellan foretaget och dess dotterféretag,
vilka &r narstaende till féretaget, har eliminerats vid
konsolideringen och upplysningar om dessa transaktioner
lamnas darfor inte. Utover dessa transaktioner finns sty-
relsearvoden och ersédttningar som foljer av anstallnings-
avtal till narstaende.

Utover erséttning till ledande befattningshavare inklusive
ersattning for konsulttjanster har det inte forekommit
inkop eller forséljning mellan koncernen och narstaende.
Nedan presenteras transaktioner med narstdende som
paverkat periodens resultat.

1jan,2017 1jan,2016
(KSEK) 30 sep, 2017 30 sep, 2016
Stanbridge bvba (ags av Gregory 620 458
Batcheller, arbetande styrelseordférande)
Ankor Consultants bvba (ags av Arne - 94
Ferstad, styrelseledamot)
Summa transaktioner narstaende 620 552
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Segmentinformation

Den finansiella information som rapporteras till den verk-
stallande hogste beslutsfattaren, som underlag for for-
delning av resurser och bedémning av koncernens resul-
tat, delas inte upp pé olika rérelsesegment. Koncernen
utgor darfor ett enda rorelsesegment.

Finansiella instrument

Neurovive innehar onoterade vardepapper vilka klas-
sificeras i kategorin ” finansiella tillgdngar som kan sal-
jas”. Dessa tillgdngar ska lopande varderas till verkligt
varde via évrigt totalresultat. I avsaknad av tillforlitlig
vardering redovisas dock dessa vardepapper till anskaff-
ningsvérdet. Ovriga finansiella tillgangar tillhér kategorin
”lanefordringar och kundfordringar” vilka varderas till
upplupet anskaffningsvarde. Redovisat varde for denna
kategori beddms motsvara verkligt varde.

Personal
Medelantalet anstéllda i koncernen uppgick for perioden
till 10 (17), av vilka 5 (8) ar kvinnor.

Moderforetaget

I samband med férséaljning av det asiatiska dotterbolaget
i februari samt aterforvarv av NeuroVive Pharmaceutical
Ltd uppstar ett positivt resultat fran andelar i koncernfo-
retag om 7 652 KSEK. Moderbolagets resultat efter skatt
for arets forsta nio manader uppgar till -37 337 (-74 037).
Huvuddelen av koncernens verksamhet sker i moderbo-
laget. Darfor lamnas i dvrigt ingen ytterligare specifik
information avseende moderbolaget.

Andrade bedémningar och stillningstaganden

Bolagets styrelse har under perioden valt att &ndra
bedémning och stéallningstagande avseende tidpunkt for
aktivering av utvecklingsutgifter. Den nya bedomningen
arilinje med bolagets nya strategi och den historik som
finns fran tidigare avslutade utvecklingsprojekt. Den nya
bedémningen innebar att alla utgifter for utvecklingsar-
bete lopande kostnadsfors fram tills dess att produkten
erhallit marknadsgodkannande.

Utvecklingen for NeuroSTAT/TBI- projektet loper enligt
plan, och ar under forberedelse for att éverga till FAS IIb.
Det har darmed ej bedomts finnas ett nedskrivningsbehov
for historiskt aktiverade utgifter for detta projekt. Bok-
fort varde uppgar till 51 941 kkr.

N NeuroVive
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Risker och osédkerhetsfaktorer

Ett forskningsbolag som NeuroVive Pharmaceutical AB
(publ) kdnnetecknas av en hog operationell och finansiell
risk, da projekt som bolaget driver befinner sig i olika
faser av utveckling dér ett antal parametrar paverkar
sannolikheten for kommersiell framgang. Sammanfatt-
ningsvis ar verksamheten forenad med risker relaterade
till bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens, tek-
nologiutveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbehov,
valutor och rantor. Styrelsen arbetar kontinuerligt med
att sékerstalla verksamhetens behov av finansiering. Ett
satt att sprida riskerna ar att utlicensiera projekt riktade
mot stora indikationer redan i preklinisk fas medan pro-
jekt for sarlakemedels-indikationer drivs i egen utveckling
fram till marknadsregistrering. Under innevarande period
har styrelsen intensifierat arbetet med att sakerstalla
verksamhetens behov av finansiering och arbetar aktivt
med losningar for att genomfora bolagets kommunicerade
affarsplan. Darutover har inga vasentliga forandringar
avseende risk- eller osdkerhetsfaktorer intraffat.

I mars 2013 inledde CicloMulsion AG ett skiljeforfarande
avsett att faststalla ratten till royaltybetalningar, vilka
man pastar att NeuroVive ska betala under ett licensav-
tal med Bolaget fran 2004, samt andra ansprék gallande
NeuroVives dtagande under licensavtalet. Som tidigare
rapporterats, meddelade Skiljedomstolen den 25 maj 2016
en partiell skiljedom, som bagge parter har overklagat.
Forhandling kommer att hallas vid Hovratten dver Skane
och Blekinge i slutet av november 2017 och beslut vantas
under forsta halvaret 2018. Skiljedomsforfarandet ar tills
vidare uppskjutet.

Fér mer detaljerad redovisning av risker och osakerhets-
faktorer hanvisas till forvaltningsberattelsen i rsredo-
visningen for 2016.

Incitamentsprogram
Bolaget har for narvarande inget incitamentsprogram.

Granskning av revisor

Deldrsrapporten har varit foremal for 6versiktlig gransk-
ning av bolagets revisor i enlighet med Standard for 6ver-
siktlig granskning (ISRE) 2410 Oversiktlig granskning av
finansiell delarsinformation.
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Kommande finansiella rapporter

Bokslutskommuniké 2017 20 februari 2018

Deldrsrapport januari-mars 22 maj2018
Del&rsrapportjanuari-juni 21augusti2018
Deldrsrapportjanuari-september 22 november 2018

Bokslutskommuniké 2018 21 februari 2019
Deldrsrapporter samt arsredovisningen finns tillganglig
pd www.neurovive.com.

Arsstamma 2018
NeuroVives arsstamma kommer att hallas p& Medicon Vil-
lage, Scheelevagen 2, i Lund den 26 april 2018 kl. 16.00.

Valberedningen infor &rsstamman 2018 bestar av féljande
ledamoter: Michael Vickers, Ordforande — utsedd av Maas
Biolab LLC / Marcus Keep; Andreas Inghammar - utsedd
av Eskil Elmer; samt Tomas Hagstrom — utsedd av Greg
Batcheller.

Aktiedgare som onskar ldmna forslag till valberedningen
avseende ovanstaende fragor kan vanda sig till valbered-
ningen per e-post pa adress:
valberedningen@neurovive.com

eller med vanlig post pa adress:
NeuroVive Pharmaceutical AB
Att: Valberedningen

Medicon Village

223 81 Lund.

For att valberedningen skall kunna behandla inkomna for-
slag med tillracklig omsorg bor dessa vara valberedningen
tillhanda senast den 1 februari 2018.
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Principer for delarsrapportens upprattande

NeuroVive upprattar sin koncernredovisning i enlighet
med International Financial Reporting Standards (IFRS)
utgivna av International Accounting Standards Board
(IASB) samt tolkningsuttalanden fran IFRS Interpreta-
tions Committee, sdsom de har antagits av EU for tillamp-
ning inom EU. Delarsrapporten ar upprattad i enlighet
med IAS 34 Delé&rsrapportering.

Moderféretaget tillampar Arsredovisningslagen och
"Radet for finansiell rapportering” RFR 2 Redovisning

for juridiska personer. Tillampning av RFR 2 innebar att
moderforetaget sa langt som majligt tillampar alla av EU
godkinda IFRS inom ramen fér Arsredovisningslagen och
Tryggandelagen samt beaktat sambandet mellan redovis-
ning och beskattning.

Koncernen och moderféretaget har tillampat samma
redovisningsprinciper som beskrivs i arsredovisningen for
2016 pa sidorna 48-61. Dock har andrad bedémning gjorts
avseende aktivering av utvecklingsutgifter i enlighet med
redogdrelse ovan under rubriken Andrade bedémningar
och stallningstagande.

Nya och dndrade standarder och tolkningsuttalanden
tillampliga fran och med 1 januari 2017 har ej haft nagon
effekt p& koncernens eller moderféretagets resultat eller
finansiella stallning.
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Koncernens rapport dvertotalresultat isammandrag
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1jul, 2017 1jul, 2016 1jan,2017 1jan,2016 1jan, 2016
(KSEK) Not 30 sep,2017 30sep,2016 30sep,2017 30 sep,2016 31dec,2016
Nettoomsattning - - 27 - 14
Ovriga rérelseintakter 397 16 550 90 104
397 16 576 90 118
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -9 757 -9172 -34 505 -24 308 -34 168
Personalkostnader -2 963 -4 050 -9 968 -11 332 -15276
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella -412 -278 -1155 -808 -1121
anlaggningstillgangar
Ovriga rérelsekostnader -57 -20 705 -11117 -20 888 -21 663
-13 190 -34 206 -56 745 -57 337 -72 228
Rorelseresultat -12793 -34190 -56 168 -57 247 -72110
Finansiella poster
Resultat fran andelar i intresseforetag - - - - 28
Finansiella intakter 11 21 121 176 432
Finansiella kostnader -397 -121 -776 -194 -195
-386 -99 -655 -17 265
Resultat fore skatt -13179 -34 290 -56 824 -57 265 -71845
Inkomstskatt 2 - - - - -
Periodens resultat -13179 -34 290 -56 824 -57 265 -71845
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan omforas till resultatrakningen
Omrékningsdifferenser vid omrékning av utlandska dotterforetag 30 745 19 1282 1782
Summa totalresultat for perioden -13 149 -33 545 -56 805 -55983 -70 063
Periodens resultat hanforligt till:
Moderféretagets aktieagare -13 098 -33 919 -51 950 -56 090 -70 240
Innehav utan bestdmmande inflytande -81 -371 -4 874 -1175 -1605
-13179 -34 290 -56 824 -57 265 -71 845
Summa totalresultat for aret hdnforligt till:
Moderforetagets aktieagare -13016 -33 528 -51 955 -55 548 -69 271
Innehav utan bestammande inflytande -133 -17 -4 850 -435 -792
-13 149 -33 545 -56 805 -55 983 -70 063
Resultat per aktie fore och efter utspadning (kr) baserat pa -0,26 -0,86 -1,04 -1,42 -1,67
genomsnittligt antal aktier
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Koncernens rapport overfinansiell stallning

(KSEK) Not 30 sep, 2017 30sep,2016 31dec,2016
TILLGANGAR
Anléggningstillgangar
Immateriella tillgangar 1
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51941 47 681 51 255
Patent 19972 14703 17 979
Programvara 1781 1956 1917
73 694 64 339 71151
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 187 290 274
187 290 274
Finansiella tillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13102 13101 13102
Andra langfristiga fordringar - 119 118
13102 13220 13220
Summa anliggningstillgangar 86983 77 849 84 645
Omséttningstillgangar
Ovriga fordringar 1118 1574 1650
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 314 665 1171
Likvida medel 35436 112 889 93 251
36 868 115128 96 072
SUMMA TILLGANGAR 123 851 192 978 180 717
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital hdanforligt till moderforetagets aktiedgare
Aktiekapital 2528 2473 2473
Ovrigt tillskjutet kapital 422 607 418 339 418 339
Reserver 775 352 780
Balanserat resultat -314 962 -251 995 -266 146
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 110948 169 169 155 446
Innehav utan bestammande inflytande 4988 13216 12 858
Summa eget kapital 115936 182 385 168 304
Kortfristiga skulder
Leverantérsskulder 2 336 3642 6 000
Ovriga skulder 847 734 483
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 4732 6217 5930
7915 10 593 12413
Summa skulder 7915 10593 12413
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 123 851 192 978 180 717
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PHARMACEUTICAL

Koncernens rapport overforandringarieget kapital

Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare Innehav

utan
Ovrigt bestim- Summa
Aktie- tillskjutet Balanserat mande eget
(KSEK) kapital kapital Reserver* resultat Summa inflytande kapital
Ingaende balans per 1 januari 2017 2473 418 339 780 -266 146 155 446 12858 168 304
Totalresultat
Periodens resultat - - - -51 950 -51 950 -4 874 -56 824
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - -5 - -5 24 19
Summa dvrigt totalresultat, netto efter skatt - - -5 - -5 24 19
Summa totalresultat for perioden - - -5 -51 950 -51955 -4 850 -56 805
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 55 4268 - - 4323 - 4323
Aktiedgartillskott - - - - - 114 114
Forandring dgande vid omstrukturering - - - 3134 3134 -3 134 -
Summa transaktioner med aktiedgare 55 4268 - 3134 7457 -3020 4437
Utgaende balans per 30 sep 2017 2528 422 607 775 -314 962 110948 4988 115936
Ingaende balans per 1 januari 2016 1537 335687 -190 -195 906 141128 13651 154779
Totalresultat
Periodens resultat - - - -56 090 -56 090 -1175 -57 265
Ovrigt totalresultat
Omrékningsdifferenser - - 542 - 542 740 1282
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - 542 - 542 740 1282
Summa totalresultat for perioden - - 542 -56 090 -55 548 -435 -55 983
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 936 82652 - - 83 588 - 83 588
Emission via innehav utan bestdmmande inflytande - - - - - - -
Summa transaktioner med aktiedgare 936 82652 - - 83 588 - 83 588
Utgaende balans per 30 sep 2016 2473 418 339 352 -251 995 169 169 13 216 182 384
2016 1537 335687 -190 -195 906 141128 13651 154 779
Totalresultat
Periodens resultat - - - -70 240 -70 240 -1605 -71 845
Ovrigt totalresultat
Omrékningsdifferenser - - 970 - 970 812 1782
Summa dvrigt totalresultat, netto efter skatt - - 970 - 970 812 1782
Summa totalresultat for perioden - - 970 -70 240 -69 270 -793 -70 063
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 936 82652 - - 83 588 - 83 588
Summa transaktioner med aktiedgare 936 82 652 - - 83 588 - 83588
Utgaende balans per 31 december 2016 2473 418 339 780 -266 146 155 446 12 858 168 304

*  Avser omrakningsreserv, dvs omrakningsdifferens vid omrakning av utldndska dotterforetag.

NeuroVive Pharmaceutical AB | Organisationsnummer 556595-6538 | Delarsrapport januari-september 2017 Sida 13



Delarsrapport januari-september 2017 N) NeU rOVive

PHARMACEUTICAL

Koncernens rapport over kassafloden

1jul,2017  1jul,2016  1jan,2017 1jan,2016 1jan,2016

(KSEK) 30 sep,2017 30sep,2016 30sep,2017 30sep,2016 31dec,2016
Kassaflode frdn den [6pande verksamheten
Rorelseresultat -12 792 -34 190 -56 169 -57 247 -72110

Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet:

Avskrivningar 412 278 1155 808 1121
Orealiserade interna kursdifferenser -289 12 -279 25 48
Utrangering - 20618 - 20618 21135
Avyttring av rérelse - 7 10981 7 7
Resultat fran andelar i intresseforetag - - - - 28
Erhéllen ranta 11 21 121 176 363
Erlagd rénta -397 -121 -776 -194 -126
Kassaflode fran den lopande verksamheten fore forandring i rorelsekapital -13 055 -13 375 -44 967 -35 807 -49 534

Fordndring i rérelsekapital -

Okning/minskning av 6vriga kortfristiga fordringar 271 2101 785 524 -19
Okning/minskning av évriga kortfristiga skulder -2 145 1137 -4 010 -10 309 -7 824
Forandring i rorelsekapital -1875 3238 -3225 -9 785 -7 843
Kassaflode fran den lopande verksamheten -14 929 -10 137 -48 192 -45 592 -57 377

Investeringsverksamhet

Forvarv avimmateriella tillgdngar -1222 -3 690 -3 250 -9 828 -18 152
Forvarv av materiella anlédggningstillgdngar - -10 -40 -108 -139
Avyttring rorelse - - -11 035 - -
Okning av 6vriga finansiella tillgangar - -6 291 - -6 844 -6 844
Kassaflode fran investeringsverksamheten -1222 -9991 -14 325 -16 780 -25135

Finansieringsverksamhet

Nyemission/emission av teckningsoptioner 4171 - 4323 77 332 77 332
Aktieagartillskott till dotterbolag 114 - 114 - -
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 4285 - 4437 77 332 77 332
Féréndring av likvida medel -11 866 -20 127 -58 080 14 960 -5 180
Likvida medel vid periodens bérjan - 132 280 93 251 96 662 96 662
Kursdifferens 318 736 265 1267 1769
Likvida medel vid periodens slut -11 548 112 889 35436 112 889 93 251
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PHARMACEUTICAL

Moderforetagets resultatrakning

1jul,2017  1jul,2016  1jan,2017 1jan,2016  1jan,2016

(KSEK) Not 30 sep,2017 30sep,2016 30sep,2017 30 sep,2016 31dec,2016
Nettoomsattning - - 27 9 30
Ovriga rérelseintakter 397 16 550 90 104
397 16 576 99 134

Rdrelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -9313 -8 782 -33 993 -22 501 -31521
Personalkostnader -2 964 -3 250 -9742 -9 160 -12 495
Avskrivningar pa materiella och immateriella anlaggningstillgangar -412 -250 -1144 -724 -1 006
Ovriga rérelsekostnader -35 -20 711 -141 -20 895 -21 660
-12723 -32994 -45 020 -53 280 -66 683
Rorelseresultat -12 326 -32978 -44 443 -53 180 -66 548

Resultat fran finansiella poster

Resultat fran andelar i koncernféretag - - 7652 -20 870 -20 880
Resultat fran andelar i intresseféretag - -20 870 - - 29
Ovriga ranteintékter och liknande resultatposter 5 33 85 116 288
Rantekostnader och liknande resultatposter -398 -94 -631 -102 -7

-393 -20931 7106 -20 856 -20 570
Resultat efter finansiella poster -12 719 -53 908 -37 337 -74 037 -87 118
Skatt pa arets resultat 2 - - - - -
Periodens resultat -12719 -53 908 -37 337 -74 037 -87 118

Moderforetagets rapport overtotalresultat

isammandrag

(KSEK) Not

Periodens resultat -12719 -53 908 -37 337 -74 037 -87 118
Ovrigt totalresultat - - - - -
Summa totalresultat -12719 -53 908 -37 337 -74 037 -87 118
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Moderforetagets balansrakning

N NeuroVive

PHARMACEUTICAL

(KSEK) Not 30 sep, 2017 30sep,2016 31dec,2016
TILLGANGAR
Anléggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgdngar 1
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51706 47 446 51020
Patent 19972 14704 17 979
Programvara 1781 1915 1881
73 460 64 065 70881
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 187 229 221
187 229 221
Finansiella tillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13102 13102 13102
Andelar i koncernforetag 3 23 625 20870 20870
36727 33972 33972
Summa anliggningstillgangar 110373 98 265 105 074
Omsittningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Fordringar hos koncernforetag - - 7
Ovriga fordringar 1115 1567 1643
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 315 246 515
1430 1813 2165
Kassa och bank 35318 95010 75954
Summa omsittningstillgangar 36 747 96 823 78119
SUMMA TILLGANGAR 147 120 195 088 183 193
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital
Aktiekapital 2528 2473 2473
Reservfond 1856 1856 1856
Fond for utvecklingsutgifter 10779 5611 9924
15163 9940 14 253
Fritt eget kapital
Overkursfond 4268 393 648 82653
Balanserat resultat 157 114 -144 249 162 434
Periodens resultat -37 337 -74 037 -87 118
124 045 175 362 157 969
Summa eget kapital 139 208 185 302 172 222
Kortfristiga skulder
Leverantérsskulder 2336 3110 5582
Ovriga skulder 847 729 473
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 4729 5947 4916
7912 9786 10971
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 147 120 195088 183 193
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Noter

Not 1 - Immateriella tillgangar

N NeuroVive

PHARMACEUTICAL

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent* Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingaende anskaffningsvérden 1 januari 2017 51255 24 349 23899 78 503
Periodens aktiverade utgifter/férvarv 686 3020 - 3706
Utrangering - - -35 -35
Utgaende ack. Anskaffningsviarden 30 sep 2017 51941 27 369 2 864 82174
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingaende avskrivningar 1 januari 2017 - -6 370 -982 -7 352
Periodens avskrivningar - -1027 -101 -1128
Utgaende ack. avskrivningar per 30 sep 2017 - -7 397 -1083 -8 480
Redovisat varde 30 sep 2017 51941 19972 1781 73694

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent* Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingaende anskaffningsvirden 1 januari 2016 59 803 18 193 2899 80 895
Periodens aktiverade utgifter/férvarv 12 487 6156 - 18 643
Utrangering -21 035 - - -21 035
Utgaende ack. Anskaffningsvarden 31 december 2016 51255 24 349 2 899 78 503
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingaende avskrivningar 1 januari 2016 - -5170 -821 -5991
Periodens avskrivningar - -1200 -161 -1361
Utgaende ack. avskrivningar per 31 december 2016 - -6 370 -982 -7 352
Redovisat viarde 31 december 2016 51255 17979 1917 71151

Not 2 — Skatter

Koncernens samlade underskottsavdrag uppgar per den
30 september 2017 till 345 556 KSEK (284 764). Moderfo-
retagets samlade underskottsavdrag uppgar per den 30
september 2017 till 319 384 KSEK (260 946). D4 foretaget
genererar forluster kan foretagsledningen inte bedéoma
nar de skattemassiga underskottsavdragen kan komma
att utnyttjas.

Not 3 — Aktier och andelar i koncernforetag
Aktierna avser innehavet av 82,47% i dotterbolaget Neu-
roVive Pharmaceutical Asia, Ltd. med sdte i Hong Kong.
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Forsakran

N NeuroVive

PHARMACEUTICAL

Deldrsrapporten ger en rattvisande éversikt av moderbolagets och koncernens verksamhet, stallning och resultat samt
beskriver vasentliga risker och osékerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som ingar i koncernen star infor.

Lund den 21 november 2017

David Laskow-Pooley
Styrelsens ordférande

David Bejker

Styrelseledamot
Jan Tornell Erik Kinnman
Styrelseledamot

Verkstallande direktor

Marcus Keep
Styrelseledamot

Fragor avseende denna rapport hanvisas till VD Erik Kinnman, telefon: 046-275 62 20.

Denna information lamnades genom ovanstéende kontaktpersons forsorg for offentliggérande den 21 november 2017 kl.

08.30.

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag inom
mitokondriell medicin. Bolaget ar fokuserat pé forskning
och utveckling av malinriktade lakemedelskandidater

som bevarar mitokondriernas integritet och funktion for
indikationer dar det finns stort medicinskt behov. Bola-
gets strategi innefattar egen utveckling av lakemedel for
séllsynta sjukdomar, genom den kliniska utvecklingsfasen
hela vagen ut p& marknaden. For de av bolagets projekt
som riktar sig mot stora indikationer med hég potential ar
strategin utlicensiering i preklinisk fas. NeuroVives véarde-
skapande inom projekten sker i samarbeten och i natverk
med ledande forskningsinstitutioner inom mitokondriell
medicin samt experter med resurser inom lakemedelsut-
veckling och lakemedelsproduktion.

NeuroVive har ett projekt i tidig klinisk fas II fér behand-
ling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (Neu-

roSTAT®) och ett projekt pa vag iniklinisk fas I (KL1333).
Lakemedelskandidaten NeuroSTAT® har sarlakemedels-
status i Europa och USA. Forskningsportfélien omfattar
ett flertal projekt i sen upptacktsfas vilka spanner 6ver
omraden som genetiska mitokondriella sjukdomar och
cancer samt neurologiska och metabola sjukdomar sdsom
NASH.

NeuroVive ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn:
NVP). Aktien finns &ven tillganglig for handel i USA p&
marknadsplatsen OTCQX Best market (OTC: NEVPF).

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, SE-223 81 Lund

Tel: 046-275 62 20 (véaxel)
ir@neurovive.com
www.neurovive.com
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Revisors granskningsrapport

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Orgnr556595-6538

Inledning

Vi har utfért en 6versiktlig granskning av den finansiella
deldrsinformationen i sammandrag (del&rsrapporten) for
NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) per den 30 septem-
ber 2017 och den niomanaders period som slutade per
detta datum. Det ar styrelsen och verkstallande direk-
téren som har ansvaret for att uppratta och presentera
denna delé&rsrapport i enlighet med IAS 34 och &rsredo-
visningslagen. Vart ansvar ar att uttala en slutsats om
denna del&rsrapport grundad pé var 6versiktliga gransk-
ning.

Den 6versiktliga granskningens inriktning och omfattning
Vi har utfort var 6versiktliga granskning i enlighet med
Standard for éversiktlig granskning ISRE 2410 Oversiktlig
granskning av finansiell delarsinformation utférd av fore-
tagets valda revisor. En dversiktlig granskning bestar av
att gora forfragningar, i férsta hand till personer som ar
ansvariga for finansiella fragor och redovisningsfragor,
att utfora analytisk granskning och att vidta andra éver-
siktliga granskningsatgarder. En éversiktlig granskning
har en annan inriktning och en betydligt mindre omfatt-
ning jaAmfoért med den inriktning och omfattning som en
revision enligt International Standards on Auditing och
god revisionssed i 6vrigt har.

De granskningsatgarder som vidtas vid en 6versiktlig
granskning gor det inte méjligt for oss att skaffa oss

en sddan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga
omstandigheter som skulle kunna ha blivit identifierade
om en revision utforts. Den uttalade slutsatsen grundad
pa en oversiktlig granskning har darfor inte den sakerhet
som en uttalad slutsats grundad pd en revision har.

N NeuroVive

PHARMACEUTICAL

Slutsats

Grundat pd var oversiktliga granskning har det inte kom-
mit fram nadgra omstandigheter som ger oss anledning att
anse att deldrsrapporten inte, i allt vasentligt, ar upprat-
tad for koncernens del i enlighet med IAS 34 och arsredo-
visningslagen samt for moderbolagets del i enlighet med
arsredovisningslagen.

Upplysning av sérskild betydelse
Som beskrivs pa sid 8 under finansiell stallning bedriver
styrelsen ett aktivt arbete med att sakerstalla verksam-

hetens fortsatta finansieringsbehov.

Denna sarskilda upplysning paverkar inte var slutsats
enligt ovan.

Helsingborg, den 21 november 2017,
Mazars SET Revisionsbyré AB

Bengt Ekenberg
Auktoriserad revisor
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NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
556595-6538 PHARMACEUTICAL

Andring av antal aktier och roster i NeuroVive Pharmaceutical AB
(publ)

Lund den 30 november 2017 - NeuroVive Pharmaceutical AB (Nasdaq Stockholm: NVP, OTCQX:
NEVPF), ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, meddelar idag att antalet aktier och réster i
NeuroVive har 6kat med 1 760 000, som ett resultat av genomférd riktad nyemission i NeuroVive
Pharmaceutical AB, beslutad av styrelsen den 2 november 2017.

Idag, den sista handelsdagen i manaden, finns totalt 52 326 197 aktier och rdoster i NeuroVive
Pharmaceutical AB.

For mer information, kontakta:
Daniel Schale, kommunikationsdirektor, NeuroVive
+46 (0)46-275 62 21, ir@neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, 223 81 Lund, Sverige

Tel: +46 (0)46 275 62 20 (vaxel)
info@neurovive.com, www.neurovive.com

Denna information dr sddan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Iimnades, genom ovanstdende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 30 november kl. 08.30

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag inom mitokondriell medicin, med ett projekt i
klinisk fas Il for behandling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (NeuroSTAT®) och ett projekt
i klinisk fas I (KL1333) for genetisk mitokondriell sjukdom. Forskningsportféljen omfattar ett flertal
projekt i sen upptacktsfas vilka spanner 6ver omraden som genetiska mitokondriella sjukdomar och
cancer samt neurologiska och metabola sjukdomar sasom NASH. Bolagets strategi innefattar egen
utveckling av lakemedel for sdllsynta sjukdomar, genom den kliniska utvecklingsfasen hela vdagen ut
pa marknaden. For de av bolagets projekt som riktar sig mot stora indikationer med hog potential ar
strategin utlicensiering i preklinisk fas. NeuroVive ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn: NVP).
Aktien finns aven tillganglig for handel i USA pa marknadsplatsen OTCQX Best market (OTC: NEVPF).

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
556595-6538 PHARMACEUTICAL

NeuroVives program for genetiska mitokondriella sjukdomar
NVPO015 nar viktig milstolpe

Lund, 30 november 2017 — NeuroVive Pharmaceutical AB (Nasdaq Stockholm: NVP, OTCQX: NEVPF),
ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, tillkdnnagav idag att molekylerna i bolagets NVP0O15-
program har uppvisat positiva effekter i experimentella modeller fér genetiska mitokondriella
sjukdomar. En substans for fortsatt utveckling har valts baserat pd dess tolerabilitet, plasmastabilitet
och organleverans, sdrskilt till hjidgrnan. Substansen kommer att genomga ytterligare experimentella
in vivo effektstudier och preklinisk utveckling.

Malsattningen for NeuroVives NVP0O15-program &r att utveckla ett behandlingsalternativ for
patienter med genetiska mitokondriella sjukdomar, sa som Leighs syndrom och MELAS, nar de
behdver extra energi vid till exempel en vanlig infektion. Vid energikriser riskerar denna patientgrupp
forvarrade symptom och ett forsamrat sjukdomsforlopp.

“Vi ar mycket néjda med utvecklingen i NVPO15-programmet, som tillsammans med vart KL1333-
program belyser vart starka engagemang for att utveckla nya behandlingar for genetiska
mitokondriella sjukdomar,” kommenterade Magnus Hansson, Chief Medical Officer och ansvarig for
preklinisk och klinisk utveckling vid NeuroVive.

For att utvardera NVP0O15-substanserna samarbetar NeuroVive med Dr. Marni Falks
forskningslaboratorium vid Children’s Hospital of Philadelphia (CHOP). Top line data fran dessa
studier visar att substanserna uppvisar fordelaktiga effekter i experimentella C. elegans modeller av
genetisk mitokondriell sjukdom med komplex I-dysfunktion. Denna typ av dysfunktion i
mitokondrierna (enskilt eller tillsammans med andra defekter) aterfinns hos cirka 50 procent av
patienter med genetiska mitokondriella sjukdomar. Komplex I-dysfunktion uppstar nar den forsta av
fem komplex i den mitokondriella andningskedjan inte fungerar normalt, vilket resulterar i att
mitokondrierna inte kan producera tillrdacklig mangd energii cellerna, ATP.

”Detta ar ett forskningsgenombrott som tar oss ett steg ndrmare vart slutmal, att utveckla en
terapeutisk behandling for situationer med akuta energikriser hos patienter med genetiska
mitokondriella sjukdomar. Fér narvarande finns for denna patientgrupp endast behandlingsalternativ
for symptomen. Syftet med NVP0O15-programmet ar att skapa ett lakemedel som kan kringga sjalva
dysfunktionen, vilket skulle hjalpa mitokondrierna att fungera korrekt,” sade Eskil EImér, Chief
Scientific Officer vid NeuroVive.

Denna information dr sGdan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom
nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 30 november 2017 kl. 08:30.

For mer information, kontakta:
Daniel Schale, kommunikationsdirektor
+46 (0)46-275 62 21, ir@neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
556595-6538 PHARMACEUTICAL

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, 223 81 Lund, Sverige

Tel: +46 (0)46 275 62 20 (vaxel)
info@neurovive.com, www.neurovive.com

Om NVPO15

En vanlig orsak till mitokondriell sjukdom ar komplex I-dysfunktion, dvs att energiomsattningen i det forsta av
de fem proteinkomplexen i mitokondrien som &r vasentliga for effektiv energiomvandling inte fungerar
normalt. Detta ses bland annat vid Leighs syndrom och MELAS, som bada ar mycket allvarliga sjukdomar med
symptom som muskelsvaghet, epilepsi och annan allvarlig neurologisk paverkan. Projektet NVP015 grundar sig
pa ett koncept framtaget av NeuroVives forskningschef Eskil EImér och hans medarbetare som innebar att det
kroppsegna energisubstratet barnstenssyra (succinat) gors tillgangligt inne i cellen via en prodrogteknologi. En
prodrog ar ett inaktivt Iakemedel som aktiveras forst nar det kommer in i kroppen genom att dess kemiska
struktur forandras. Resultat fran NVP0O15-projektet publicerades i augusti 2016 i den val ansedda tidskriften
Nature Communications®. NVP015-projektet ar inriktat pd att mojliggdra en systemisk terapi fér att motverka
akuta energikriser hos patienter med genetisk mitokondriell sjukdom. NeuroVive har fatt anslag fran Vinnovas
Swelife 2017 for utvecklingen av NVP015 och bolaget samarbetar med Dr. Marni Falks forskningslaboratorium
vid Children’s Hospital of Philadelphia (CHOP) f6r att utvardera NVPO15-substanserna. Mitokondriell komplex I-
dysfunktion kan dven ses vid andra medicinska tillstand och i oktober 2017 erhéll Dr. Kilbaugh, ocksa vid CHOP,
ett forskningsanslag fran NIH-programmet Countermeasures Against Chemical Threats (CounterACT) for att
studera anvandningen av NVP015 som en ny behandling vid kemiska hot.

Om genetiska mitokondriella sjukdomar

Uppskattningsvis 12 personer per 100 000 har en genetisk mitokondriell sjukdom. Genetiska mitokondriella
sjukdomar ar medfédda amnesomsattningssjukdomar som drabbar cellernas energiomsattning. Sjukdomarna
kan yttra sig valdigt olika beroende pa i vilka organ de genetiska defekterna finns och beskrivs som syndrom
beroende pa vilka organ som ar drabbade och hur symptomen yttrar sig. Sjukdomarna debuterar ofta i tidiga
barnaar, exempelvis vid Leighs syndrom, en ovanlig genetisk neurometabolisk sjukdom som kannetecknas av
degeneration av det centrala nervsystemet. Ett annat exempel pa mitokondriell sjukdom ar MELAS, som kan
orsaka mitokondriell myopati, strokeliknande episoder och hjarnskada med epilepsi. Lakemedelskandidater
fran NeuroVives projekt for genetiska mitokondriella sjukdomar kan erhalla sa kallad
sarlakemedelsklassificering i USA och Europa, vilket mojliggoér en snabbare och mindre kostsam vag till
marknaden, samt ett hogre forsaljningspris efter godkdnnande. Marknaden for sarlakemedel uppgick 2016 till
114 miljarder dollar och den genomsnittliga arliga kostnaden for behandling av en enda patient uppskattades
samma ar till 140 443 dollar (cirka 1,3 miljoner svenska kronor).2

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag inom mitokondriell medicin, med ett projekt i klinisk fas Il
for behandling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (NeuroSTAT®) och ett projekt i klinisk fas | (KL1333)
for genetisk mitokondriell sjukdom. Forskningsportféljen omfattar ett flertal projekt i sen upptéacktsfas vilka
spanner 6ver omraden som genetiska mitokondriella sjukdomar och cancer samt neurologiska och metabola
sjukdomar sasom NASH. Bolagets strategi innefattar egen utveckling av lakemedel for sallsynta sjukdomar,
genom den kliniska utvecklingsfasen hela vagen ut pa marknaden. For de av bolagets projekt som riktar sig mot
stora indikationer med hog potential ar strategin utlicensiering i preklinisk fas. NeuroVive ar noterat pa Nasdaq
Stockholm (kortnamn: NVP). Aktien finns aven tillganglig for handel i USA pa marknadsplatsen OTCQX Best
market (OTC: NEVPF).

1) Ehinger JK et al. (2016) Nat. Commun.7:12317
2) Evaluate Pharma Orphan Drug Report 2017

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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NeuroVive rapporterar lovande framsteg i sitt kliniska projekt for
genetiska mitokondriella sjukdomar, KL1333

Lund, 11 december 2017 — NeuroVive Pharmaceutical AB (Nasdaq Stockholm: NVP, OTCQX: NEVPF)
och Yungjin Pharm meddelade idag att den kliniska fas | studien i Korea inom féretagens
gemensamma projekt KL1333, en behandling fér genetiska mitokondriella sjukdomar inkluderande
bland annat mitokondriell myopati, encefalopati, laktacidos och stroke-liknande episoder (MELAS),
fortgdr enligt plan.

Studiens forsta halva har varit framgangsrik. De farmakokinetiska studieresultaten motte
forvantningarna och inga negativa sidkerhetssignaler har upptéackts. Studiens aterstaende hogre
doskohorter ar nu godkdanda av den koreanska lakemedelsmyndigheten Ministry of Food and Drug
Safety (MFDS).

"Vi ar mycket glada 6ver utvecklingen i den forsta kliniska studien med KL1333. Tillsammans med det
positiva utlatandet om europeisk sarldkemedelsklassificering for KL1333 tar detta oss ett steg
narmare starten av var egna kliniska fas lb-studie och vart slutmal att kunna erbjuda behandling till
patienter med olika genetiska mitokondriella sjukdomar, dar det finns ett stort medicinsk behov men
i de flesta fall inga specifika behandlingar,” kommenterade Magnus Hansson, M.D., Ph.D, Chief
Medical Officer och ansvarig for preklinisk och klinisk utveckling vid NeuroVive.

Studien &r en dubbelblind, placebo-kontrollerad, enkeldos, fas | dos-eskaleringsstudie som
undersoker farmakokinetik, sdkerhet och tolerabilitet av KL1333 i friska frivilliga personer. Studiens
forsta del inkluderade dosnivaer om 25 mg och 50 mg. Bagge dosnivaerna har bedémts vara sikra
och MFDS har darfoér godkédnt dos-eskalering och en uppdaterad studiedesign. En multipeldos fas lb-
studie som sponsras av NeuroVive planeras att inledas i Europa och/eller USA under 2018.

“Resultaten fran studiens forsta del ar positiva och godkdnnandet fran MFDS &r avgérande for
KL1333 och projektets fortsatta globala utvecklingsprogram. | ndra samarbete med var partner
NeuroVive har vi nu mycket goda mojligheter att utveckla KL1333 till ett nytt behandlingsalternativ
for patienter med genetiska mitokondriella sjukdomar sasom MELAS,” sade Soo-Hyun Lew, M.D.,
Executive Director of Development vid Yungjin Pharm.

Denna information dr sddan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom
nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 11 december 2017 kl. 11:00.

For mer information, kontakta:
Daniel Schale, kommunikationsdirektor
+46 (0)46-275 62 21, ir@neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, 223 81 Lund, Sverige

Tel: +46 (0)46 275 62 20 (vaxel)
info@neurovive.com, www.neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillgéanglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag inom mitokondriell medicin, med ett projekt i klinisk fas Il
for behandling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (NeuroSTAT®) och ett projekt i klinisk fas | (KL1333)
for genetisk mitokondriell sjukdom. Forskningsportfoljen omfattar ett flertal projekt i sen upptdcktsfas vilka
spanner 6ver omraden som genetiska mitokondriella sjukdomar och cancer samt neurologiska och metabola
sjukdomar sasom NASH. Bolagets strategi innefattar egen utveckling av lakemedel for sallsynta sjukdomar,
genom den kliniska utvecklingsfasen hela vagen ut pa marknaden. For de av bolagets projekt som riktar sig mot
stora indikationer med hég potential ar strategin utlicensiering i preklinisk fas. NeuroVive ar noterat pa Nasdaq
Stockholm (kortnamn: NVP). Aktien finns dven tillgénglig fér handel i USA pa marknadsplatsen OTCQX Best
market (OTC: NEVPF).

Om KL1333

KL1333 &r en kraftfull reglerare av nivaerna av celluldrt NAD+, ett ko-enzym centralt for cellens
energimetabolism. KL1333 har i prekliniska studier visats 6ka mitokondriens energiproduktion, minska
ansamlingen av laktat, motverka bildandet av fria radikaler och formedla langsiktiga positiva effekter pa
energimetabolismen sasom i bildandet av nya mitokondrier. Likemedelskandidaten &r avsedd for oral
behandling av genetiska mitokondriella sjukdomar sdsom MELAS, KSS, CPEO, PEO, Pearson och MERRF. Dess
verkningsmekanism kompletterar den for NVPO15, vilken ar avsedd att ge stod under akuta energikriser vid
genetiska mitokondriella sjukdomar med komplex I-dysfunktion, och till NVP025 som &r avsedd att skydda
mitokondrierna i skelettmusklerna fran felaktig hantering av kalcium och efterféljande muskelfortvining.

Om Yungjin Pharm

Yungjin Pharm Co. Ltd., etablerades 1952 och har under ett halvt sekel haft en huvudroll i den koreanska
lakemedelsindustrin. Under ledorden “Att underlatta for patienter genom vara innovativa, effektiva och sakra
lakemedel”, har bolaget visat att de bidrar till Iakemedelsindustrin inte bara i Korea utan dven globalt. Detta
har resulterat i totalt 25 utmarkelser innefattande “the President Award for Superior Product Development”,
”the Prime Minister Award”, “Industry Award” och manga andra. Dessa prestationer visar pa uthallighet och
engagemang i utvecklingen av innovativa produkter och pa framgangsrika affarer bade utomlands och inom det
egna landet. Foretaget ar listat pa den sydkoreanska marknadsplatsen KOSPI (KRX 003520).

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillgéanglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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NeuroVives KL1333-program beviljas sarlakemedelsklassificering av
den Europeiska Kommissionen

Lund, 13 december 2017 — NeuroVive Pharmaceutical AB (Nasdaq Stockholm: NVP, OTCQX: NEVPF),
meddelade idag att den Europeiska Kommissionen har beviljat sérldkemedelsklassificering, orphan
drug designation (ODD), for bolagets KL1333-program fér oral behandling av den genetiska
mitokondriella sjukdomen mitokondriell myopati, encefalopati, laktacidos och stroke-liknande
episoder (MELAS).

Kommissionens beslut innebar godkdnnande av ett tidigare utldtande fran den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA:s kommitté for sarlakemedel (COMP), vilket kommunicerades av
NeuroVive den 8 november 2017. Sarlakemedelsklassificeringen, i kombination med NeuroVives
status som tillhérande gruppen mikro-, sma- och medelstora féretag (SME), ger bolaget tillgang till
kostnadsfri vetenskaplig radgivning (protocol assistance) fran EMA, samt sdnkta avgifter och
ytterligare administrativt stod fran EMA:s SME-kontor. Om KL1333 beviljas sdrldkemedelsstatus i
samband med godkdnnande for marknadsféring kommer KL1333 att kunna dra nytta av en tioarig
marknadsexklusivitet inom EU.

KL1333 utvecklas gemensamt av NeuroVive och det koreanska lakemedelsbolaget Yungjin Pharm.
KL1333 har visat lovande resultat i prekliniska modeller och en klinisk fas I-studie utfors i Korea.
NeuroVive planerar att inleda nasta kliniska fas I-studie under 2018.

For mer information, kontakta:
Daniel Schale, kommunikationsdirektor
+46 (0)46-275 62 21, ir@neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, 223 81 Lund, Sverige

Tel: +46 (0)46 275 62 20 (vaxel)
info@neurovive.com, www.neurovive.com

Denna information dr sddan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) dr skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 13 december 2017 kl. 08:30

Om KL1333

KL1333 &r en kraftfull reglerare av nivaerna av cellulart NAD+, ett ko-enzym centralt for cellens
energimetabolism. KL1333 har i prekliniska studier visats 6ka mitokondriens energiproduktion, minska
ansamlingen av laktat, motverka bildandet av fria radikaler och formedla langsiktiga positiva effekter pa
energimetabolismen. Likemedelskandidaten ar avsedd for oral behandling av genetiska mitokondriella
sjukdomar sasom MELAS, KSS, CPEO, PEO, Pearson och MERRF. Dess verkningsmekanism kompletterar den for
NVPO15, vilken ar avsedd att ge stod under akuta energikriser vid genetiska mitokondriella sjukdomar med
komplex I-dysfunktion, och till NVP025 som &r avsedd att skydda mitokondrierna i skelettmusklerna fran
felaktig hantering av kalcium och efterféljande muskelfértvining.

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Féretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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Om Yungjin Pharm

Yungjin Pharm Co. Ltd., etablerades 1952 och har under ett halvt sekel haft en huvudroll i den koreanska
lakemedelsindustrin. Under ledorden “Att underlatta for patienter genom vara innovativa, effektiva och sakra
lakemedel”, har bolaget visat att de bidrar till Iakemedelsindustrin inte bara i Korea utan dven globalt. Detta
har resulterat i totalt 25 utmarkelser innefattande “the President Award for Superior Product Development”,
”the Prime Minister Award”, ”Industry Award” och manga andra. Dessa prestationer visar pa uthallighet och
engagemang i utvecklingen av innovativa produkter och pa framgangsrika affarer bade utomlands och inom det
egna landet. Foretaget &r listat pa den sydkoreanska marknadsplatsen KOSPI (KRX 003520).

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande féretag inom mitokondriell medicin, med ett projekt i klinisk fas Il
for behandling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (NeuroSTAT®) och ett projekt i klinisk fas | (KL1333)
for genetisk mitokondriell sjukdom. Forskningsportfoljen omfattar ett flertal projekt i sen upptacktsfas vilka
spanner over omraden som genetiska mitokondriella sjukdomar och cancer samt neurologiska och metabola
sjukdomar sasom NASH. Bolagets strategi innefattar egen utveckling av lakemedel for séllsynta sjukdomar,
genom den kliniska utvecklingsfasen hela viagen ut pa marknaden. For de av bolagets projekt som riktar sig mot
stora indikationer med hog potential &r strategin utlicensiering i preklinisk fas. NeuroVive ar noterat pa Nasdaq
Stockholm (kortnamn: NVP). Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa marknadsplatsen OTCQX Best
market (OTC: NEVPF).

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Féretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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NeuroVive rapporterar genombrott for projekt inom mitokondriell
myopati

Lund, 30 januari 2018 — NeuroVive Pharmaceutical AB (Nasdaq Stockholm: NVP, OTCQX: NEVPF)
meddelade idag ett genombrott i bolagets projekt NVP025 inriktat pG utveckling av behandling mot
mitokondriell myopati. | en experimentell studie som har genomférts i samarbete med forskare vid
Karolinska Institutet uppvisar projektets modellsubstans gynnsamma effekter som kan motverka
sjukdomsférloppet vid mitokondriell myopati.

Professor Hakan Westerblad och hans forskargrupp vid Karolinska Institutet har utvarderat
effekterna av NeuroVives cyklofilinhammare i en experimentell modell av mitokondriell myopati. Vid
slutet av behandlingstiden i studien var éverlevnaden 94% i den behandlade gruppen, jamfort med
50% i kontrollgruppen. Dessutom var muskelfunktionen i den behandlade gruppen battre an i
kontrollgruppen.

”Resultaten fran studien ar en viktig milstolpe i NeuroVives NVP025-projekt. Studien visar att vara
cyklofilinhdmmare kan utvecklas vidare mot malet att erbjuda patienter med mitokondriell myopati
en ny behandlingsmdjlighet. Vi kommer nu ta projektet in i ndsta fas dar vi bland annat kommer att
optimera en ldkemedelskandidat som ar lamplig att vidareutveckla for patienter med olika typer av
muskelsjukdomar,” sager Magnus Hanson, M.D., Ph.D, Chief Medical Officer och ansvarig for
preklinisk och klinisk utveckling vid NeuroVive.

Forskarna vid Karolinska Institutet har tidigare visat att cyklofilin D, som dr malmolekylen i NVP025-
projektet, finns i onormalt héga nivaer i muskulaturen hos patienter med mitokondriell myopati, och
att hdmning av cyklofilin D med ciclosporin A motverkar den muskelsvaghet som uppvisas i de
experimentella modellerna.? Cyklofilinhdmmare har dven uppvisat gynnsamma effekter i
experimentella modeller av andra muskelsjukdomar sdsom Duchennes muskeldystrofi.?

"Fynden med NeuroVives cyklofilinhdmmare ar mycket spannande och ligger i linje med resultat fran
tidigare studier, dar cyklofilinhdmmare visats motverka rubbningar i mitokondriefunktion och
muskelsvaghet i olika modeller av muskelsjukdomar. Vi ser fram emot att fortsatta det positiva
samarbetet med NeuroVive och att ta projektet ytterligare framat i utvecklingen,” sager Hakan
Westerblad, Professor, Karolinska Institutet.

Denna information dr sGdan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) ér skyldigt att
offentliggéra enligt EU:s marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom
nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande den 30 januari 2018 kl. 13:00.

For mer information, kontakta:
Daniel Schale, kommunikationsdirektor
+46 (0)46-275 62 21, ir@neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, 223 81 Lund, Sverige

Tel: +46 (0)46 275 62 20 (vaxel)
info@neurovive.com, www.neurovive.com

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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Om mitokondriell myopati

Mitokondriell myopati ar en grupp av neuromuskuldra sjukdomar orsakade av medfédda skador pa cellernas
mitokondrier, de sma energifabrikerna som finns i nastan alla kroppens celler. Nagra av de vanligaste
mitokondriella myopatierna ar Kearns-Sayre syndrom, MERRF syndrom (myoclonic epilepsy with ragged red
fibers) och mitokondriell MELAS (mitochondrial myopathy, encephalopathy, lactic acidosis and stroke-like
episodes). Symptomen pa mitokondriell myopati &r muskelsvaghet, traningsintolerans och trétthet och ar ofta
forknippad med andra symptom pa genetisk mitokondriell sjukdom sdsom hjartsvikt och rytmstorningar,
demens, rorelsehinder, perioder med stroke, dévhet, blindhet, hdngande 6gonlock, begransad 6gonrorlighet,
krakningar och kramper. Sjukdomsgraden hos dessa symptom gar fran en allmant tilltagande svaghet till
dodsfall. Det finns ett stort medicinskt behov av nya och effektiva behandlingsalternativ fér mitokondriell
myopati.

Om Karolinska Institutet

Karolinska Institutet ar ett av varldens ledande medicinska universitet med visionen att pa ett avgorande satt
bidra till att férbattra manniskors halsa. | Sverige star Karolinska Institutet for den enskilt storsta andelen
medicinsk akademisk forskning och har det stérsta utbudet av medicinska utbildningar. Varje ar utser
Nobelférsamlingen vid Karolinska Institutet mottagare av Nobelpriset i fysiologi eller medicin.

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB &r ett ledande foretag inom mitokondriell medicin, med ett projekt i klinisk fas Il
for behandling av mattlig till allvarlig traumatisk hjarnskada (NeuroSTAT®) och ett projekt i klinisk fas | (KL1333)
for genetisk mitokondriell sjukdom. Forskningsportfoljen omfattar ett flertal projekt i sen upptacktsfas vilka
spanner 6ver omraden som genetiska mitokondriella sjukdomar, cancer, och metabola sjukdomar sdsom NASH.
Bolagets strategi innefattar egen utveckling av lakemedel for sallsynta sjukdomar, genom den kliniska
utvecklingsfasen hela vagen ut pa marknaden. For de av bolagets projekt som riktar sig mot stora indikationer
med hog potential ar strategin utlicensiering i preklinisk fas. NeuroVive ar noterat pa Nasdaq Stockholm
(kortnamn: NVP). Aktien finns dven tillgdnglig for handel i USA pa marknadsplatsen OTCQX Best market (OTC:
NEVPF).

1) Cyclophilin D, a target for counteracting skeletal muscle dysfunction in mitochondrial myopathy. Westerblad
H. et al. Human Molecular Genetics, 2015, Vol.24, No 23; 6580-6587.

2) Alisporivir rescues defective mitochondrial respiration in Duchenne muscular dystrophy. Schiavone M. Et al.
Pharmacol Res. 2017 Nov;125(Pt B):122-131.

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) — ett ledande foretag inom mitokondriell medicin. Foretaget ar noterat pa Nasdaq Stockholm, Small Cap,
under kortnamnet NVP. Aktien finns dven tillganglig for handel i USA pa OTCQX Best market. For vidare marknadsinformation
se www.otcmarkets.com/stock/NEVPF/quote.
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