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Starkt kassa
ger energi

NeuroVive har haft en konstruktiv var. Bland annat har kassan
starkts med 108 MSEK via emissioner och en fas I-studie inom
mitokondriella sjukdomar har startat. Kursen ar dampad men det
saknas inte potentiella triggers for en tydlig &terhamtning.

Starkt av genomférda emissioner i bérjan av 2019 har
NeuroVive under varen inlett fas | a/b-studien for KL1333, en
oral behandling medfédda mitokondriella sjukdomar. Det
framsta syftet ar att bekrafta sékerhet och lakemedlets
omsattning i kroppen vid upprepad dosering i friska frivilliga, men &ven explorativa
effektmatt kommer att studeras i en mindre grupp av patienter. Malet ar att kunna
presentera forsta data for studien under slutet av aret. Parallellt med fas |-studien
pagar fortsatt preklinisk utveckling av NV354, med malsattningen att gora projektet
redo att inleda kliniska studier under nasta ar. Det kan starka den kliniska portféljen
inom detta lovande omrade under det narmaste aret.

NeuroVive har ocksa under perioden fatt en sa kallad IND-anso6kan godkand av
FDA avseende NeuroSTAT for behandling av traumatisk hjarnskada. Férutom att
det ger mojlighet att bedriva kliniska studier i USA ger det forutsattningar for att
soka forskningsstod for projektet. NeuroVive for sedan tidigare diskussioner med
forskningsnéatverket TRACK-TBI som har finansiering fran bland annat amerikanska
forsvaret och som aktivt letar efter och stédjer kliniska projekt inom omradet. Om
NeuroSTAT kan beviljas forskningsbidrag bor det tydligt starka projektets utsikter.

Vi bedémer att NeuroVive i allt vasentligt foljer tidigare kommunicerade planer. Ett
undantag ar att inget partneravtal for NV556 (for behandling av leverfibros med
NASH som férstahandsindikation) &annu har kunnat traffats. Diskussioner med flera
mojliga partners pagar dock alltjamt. Trots en generellt positiv utveckling i bolagets
projekt och en starkt kassa handlas aktien under emissionskurs i senaste
emissionen och pa historiskt ldga nivaer. Det tyder pa alltfor laga foérvantningar,
enligt var bedémning. Till foljd av ett hojt avkastningskrav och nagot mer forsiktiga
antaganden for NeuroSTAT innan forskningsstdd kommit pa plats justerar vi
riktkursen i basscenariot till 4,2 kronor per aktie fran tidigare 4,8.
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Securities)
Foretagsnamn:  NeuroVive Pharmaceutical AB
Lista: Nasdaq Stockholm Small Cap
Vd:  Erik Kinnman
Styrelseordférande:  David Laskow-Pooley
Marknadsvarde: 223 MSEK
Senast: 1,2 kronor

Kort om NeuroVive
Pharmaceutical:

NeuroVive Pharmaceutical AB éar ett ledande
féretag inom mitokondriell medicin, med ett
projekt i klinisk fas | (KL1333) for genetisk
mitokondriell sjukdom och ett projekt som
forbereds for klinisk fas Il-effektstudie for
behandling av mattlig till allvarlig traumatisk
hjarnskada (NeuroSTAT®).
Forskningsportfolien omfattar ocksa projekt
for genetiska mitokondriella sjukdomar,
NASH och cancer. Bolaget utvecklar
lakemedel for sallsynta sjukdomar, genom
den kliniska utvecklingsfasen ut pa
marknaden med eller utan partner. For
projekt som riktar sig mot vanliga sjukdomar
ar malet utlicensiering i preklinisk fas.

Mojligheter och
styrkor:

Risker och
svagheter:

NeuroVive har en stor forskningskompetens
och en bred portf6lj inom mitokondriell
medicin, ett omrade med manga potentiella
tillampningar.

Projekten for egen klinisk utveckling ar
inriktade mot séllsynta sjukdomar vilket kan
medféra lagre krav pa omfattningen av
kliniska studier.

Ingen av bolagets lakemedelskandidater har
annu pavisat effekt i storre kliniska studier.

Marknaden for lakemedelsbehandlingar av
exempelvis medfédd mitokondriell sjukdom
ar i sin linda och darmed svarbedémd.

Utfall och prognoser, basscenario

MSEK 2017 2018 2019P 2020P
Nettoomsdttning 0,0 0,01 0,0 0,0
Rérelseresultat -71 -73 -77 -89
Vinst per aktie, kronor neg. neg. neg. neg.
Nettokassa 29 26 48 -44

Kalla: NeuroVive (utfall) och Carlsquare (prognoser).
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Temperatur

Ledning och styrelse
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Agare

De senaste arens omriktning mot sarlakemedels-
indikationer ar en trovardig strategi for ett litet
utvecklingsbolag som NeuroVive. NeuroVive har ett
brett internationellt natverk med forskare och
institutioner inom bolagets specialistomraden. En
forvantat okad klinisk aktivitet blir ett viktigt test for
ledningen under kommande ar.

Ledningen bedoéms efter en tiogradig skala, dar betyg 1 ar lagt och
betyg 10 ar hogt. Avgorande for betygssattningen ar ledningens
erfarenhet, branschvana, féretagsledarkompetens, fortroende hos
aktiemarknaden och tidigare genomforda prestationer.

w

Rothesay Limited (4,6 procent) &r en storre &gare som
funnits med under langre tid. Nyenburgh Investment
Partners ar en ny agare (drygt 4 procent) som deltog i
den riktade emissionen i mars 2019. | évrigt ar agandet
spritt.

Finansiell stallning

Agarna bedoms efter en tiogradig skala, dar betyg 1 &r 1agt och betyg
10 ar hogt. Avgorande for betyget ar agarnas tidigare agerande i det
aktuella bolaget, deras finansiella styrka, deras representation i
styrelsen samt tidigare resultat av investeringar i liknande foretag eller
branscher. Langsiktighet och ansvarstagande gentemot mindre
aktieagare ar ocksa vasentliga kriterier.

W

Potential

Utvecklingen av projekten &r kostnadskravande.
NeuroVive hade en kassa pa 113 MSEK vid utgangen av
kv1 2019 vilket vi bedémer finansierar verksamheten till
och med férsta halvaret 2020.

Den finansiella stallningen bedéms efter en tiogradig skala, dar betyg 1 &ar
lagt och betyg 10 ar hogt. | detta beslutskriterium tas hansyn till bolagets
I6nsamhet, dess finansiella situation, framtida investeringsataganden och
andra ekonomiska ataganden, eventuella évervarden respektive under-
varden i balansrakningen samt andra faktorer som paverkar bolagets
finansiella stallning.

Risk

NeuroVive siktar pa behandlingsomraden dar det
medicinska behovet ar betydande. Varderingen ar
beroende av I6pande positiva nyheter om projektens
utveckling. Bolagets forskning har visat god férmaga att
generera nya intressanta projekt.

Bolagets potential beddms efter en tiogradig skala, dar betyg 1 &r lagt och
betyg 10 &r hogt. Avgorande for betyget ar storleken pa bolagets potential
i form av 6kad vinst i férhallande till hur bolagets aktiekurs varderas i dag.
Avgorande ar ocksa pa vilken marknad foretaget verkar och dess fram-
tidsutsikter pa denna marknad och Iénsamhet. Ett bolag kan fa hogt betyg
aven om tillvaxtutsikterna ar laga, forutsatt att aktiens vardering i dag ar
annu lagre an utsikterna. P4 samma satt kan en hogt varderad aktie anses
ha hoég potential givet att dess tillvaxtférutsattningar inte fullt ut redovisas i
aktiekursen.

&

Bolagets mest framskridna projekt &r inom ett kliniskt
mycket utmanande omrade. Ovriga projekt ar i tidig
klinisk eller preklinisk fas vilket normalt innebar ganska
l4g sannolikhet att n& godkannande. Sarlake-
medelsklassificering sanker i viss man troskeln.
Volatiliteten i aktien ar hog.
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Risken beddms efter en tiogradig skala, dar betyg 1 ar lagt och betyg
10 ar hogt. Risken ar en sammantagen bedémning av alla de risker
som ett foretag kan utsattas for och som kan komma att paverka
aktiekursen. Betyget grundas pa en sammantagen bedémning av
foretagets allmanna riskniva, aktiens vardering, bolagets
konkurrenssituation och bedémning av framtida omvarldshandelser
som kan komma att paverka bolaget.
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Starkt kassa ger energi
Studie inledd med KL1333

I mars 2019 doserades den forsta studiedeltagaren med KL1333 i NeuroVives
egen fas |-studie. Studien bestar av tre delar dar den forsta delen handlar om att
studera effekt av fodointag pa farmakokinetik, dar friska frivilliga studeras. Aven i
den andra delen studeras friska friviliga med avseende pa sakerhet och
tolerabilitet vid upprepade doser. Upp till fem dosgrupper ska inga. Syftet ar att
bestamma dos for vidare kliniska studier. | den avslutande tredje delen ingar
patienter med primar mitokondriell sjukdom som ges upprepade doser.

Studien utfors pa tva kliniker i Storbritannien. NeuroVive hoppas kunna presentera
forsta data fran studien mot slutet av innevarande ar. Fokus ligger pa sakerhet,
tolererbarhet och omsattning i kroppen utan och med fédointag. Det senare ar
viktigt eftersom fasta inte ar lampligt for patienter med mitokondriella sjukdomar.

Vad géller effektmatt ska klinisk effekt i patientarmen bedémas fére och efter
behandling utifran vedertagna (subjektiva) skalor for klassificering av
sjukdomssvarighet och livskvalitet, liksom ett test fér hur manga ganger patienten
kan resa sig fran sittande stallning under 30 sekunder. Det ar férmodligen alltfor
kort behandlingstid (tio dagars behandling) for att férvanta sig nagon tydlig klinisk
effekt.

Studier av tecken pa biologisk effekt med hjalp av biomarkérer blir i det
perspektivet en viktig vardematare. Ett exempel ar kvoten mellan koenzymet NAD+
och dess reducerade form NADH. Detta &r ett tecken pa hur val den sa kallade
mitokondriella andningskedjan fungerar och nivan av NAD+ ar nedsatt vid
mitokondriella sjukdomar. Verkningsmekanismen hos KL1333 &r bland annat att
modulera intracelluldra nivaer av NAD+ genom att binda till enzymer som darefter
aktiveras att oxidera NADH till NAD+. Aven diagnostiska markérer for
muskelsjukdomar kommer att matas.

NeuroVives utgangspunkt ar att KL1333 ska anvandas for behandling av medfédd
mitokondriell sjukdom for att skydda perifera organ. Malpopulation &r

. Dels patienter med en mutation i mitokondriellt DNA som kallas
"m.3243A>G". Enligt Gorman, G., et al, "Mitochondrial diseases” Nature
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Reviews Disease Primers, 2016, uppskattas prevalensen av mutationen
totalt till 3,5 fall pa 100 000. Nastan 80 procent av alla fall av MELAS
(mitokondriell hjarn- och muskelsjukdom med stegrad mjolksyrehalt i
blodet och strokeliknande attacker) bedéms ha denna mutation och

e  dels patienter som saknar stora delar mitokondriellt DNA (1,5 fall pa
100 000 enligt samma kalla som ovan). Detta utrycker sig i olika
syndrom, framst Pearson, PEO eller Kearns.
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NeuroVives projektportfol]

Utveckling av sarlakemedel till marknad med/utan partner

Utveckling av lakemedel for vanliga sjukdomar

Hjarnskada Medfodda mitokondriella sjukdomar NASH Levercancer
Mattlig till svar MELAS Leighs Myopati LHON Metabolism Hee
Marknad
Fas III
ras 1 (D)
xancicacval. (D CHED GEED D G >
Upptackt
NeuroSTAT® KL1333 NV354 NVPO025 NVPO15 NV556 NV422 NVP024

Sdrlakemedels-
Klassificering

Verknings- CyclophilinD  NAD*

USA & Europa

USA & Europa

Succinate

Cyclophilin D i
inhibition prodrug

mekanism  inhibition modulation prodrug
Partner Sihuan-CH, Yungjin-KR/IP BridgeBio/
Sanofi-KR Fortify

Kélla: NeuroVive

o g
inhibition

Respiratory
chain uncoupling

Undisclosed

NV354 kan ta viktiga steg mot klinisk utveckling

Vid sidan av KL1333 bedrivs projektet NVP0O15 inom mitokondriella sjukdomar
riktad mot komplex-I-dysfunktion. Projektet har fatt viktig validering genom ett
licensavtal som traffades under 2018 med Fortify Therapeutics avseende en
behandling av 6gonsjukdomen LHON, liksom ett forskningssamarbete med
Children’s Hospital of Philadelphia (CHOP). Under bérjan av 2019 traffades ett
avtal med Oroboros angéende tva substanser for forskningssyfte som kan
generera intakter om upp till 50 000 EUR per ar.

Malsattningen ar att gora NeuroVives interna lakemedelskandidat NV354 redo foér
att inleda kliniska studier under nasta ar. Fokus ligger narmast pa att slutfora
prekliniska dos respons-studier och inleda och genomféra regulatoriska
sakerhetsstudier. Mojligheten att inom det narmaste aret bredda NeuroVives
kliniska program inom mitokondriella sjukdomar till tva projekt ser vi som potentiellt
vardehdjande.

NeuroSTAT® nérmare nya kliniska studier

Godkénd IND-ansékan kan ppna fér forskningsstéd

NeuroVive har meddelat att bolaget har fatt sin IND-ansékan (Investigational New
Drug) godkand av FDA. Det mojliggér for att bedriva kliniska studier i USA. Detta
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ar en betydelsefull milstolpe som underlattar vagen framéat. Som vi tidigare beskrivit
har NeuroVive diskussioner med ett institutionellt natverk kallat TRACK-TBI som
bland annat har uppdraget att stédja lovande kliniska projekt inom traumatiska
hjarnskador. | december 2018 meddelades att natverket har erhallit stod pa 25
MUSD frén bland andra den amerikanska armén for att finansiera fas Il-studier i
syfte att testa och karakterisera lakemedel fér behandling av traumatisk
hjarnskada. En godkénd IND-anstkan 6kar rimligen sannolikheten for att
forskningsstod ska beviljas for NeuroSTAT. Ett sddant besked skulle potentiellt
kunna ligga néra i tid.

Saval NeuroSTAT som den aktiva substansen Cyklosporin A har visat lovande
prekliniska effektresultat i djurmodeller for traumatisk hjarnskada. Flera externa
kliniska studier med Cyklosporin A har genomférts men ingen hjarnskyddande
effekt i manniska har annu kunnat pavisas. Det visar pa utmaningarna inom
omradet. Nyligen rapporterade NeuroVive en tidig effektsignal fran sin egen
genomforda studie i Képenhamn. Signalen bygger pa tidsmassiga samband mellan
forandringar i biomarkaérnivaer och administration av NeuroSTAT. NeuroVive har i
diskussioner med amerikanska och europeiska lakemedelsmyndigheter fatt stod
for att anvanda biomarkérer och bilddiagnostik som matt pa effekt i kommande
klinisk utveckling. Allt annat lika borde det starka forutsattningarna att na framgang
i den vidare kliniska utvecklingen.

Emissioner har starkt kassan

Under férsta kvartalet foll kostnaderna jamfért med det féregdende kvartalet och
l&g i linje med motsvarande period féregaende ar. Rorelseresultatet uppgick till -
13,8 MSEK (-13). Kassan forstarktes med drygt 87 MSEK till 113 MSEK jamfort
med den 31 december 2018, framst pa grund av de emissioner som genomférdes
under det forsta kvartalet som inbringade cirka 108 MSEK.

Kostnaderna var lagre an vi hade réaknat med. Vi raknar dock med tydligt stigande
kostnader framdver i takt med att fas |-studien med KL1333 fortskrider och den
prekliniska aktiviteten for NV354 tilltar. Vi raknar ocksa med att en
milstolpesbetalning till partnern Yungjin Pharm pa cirka 1 MUSD kommer att utfalla
nasta ar da den pagaende kliniska fas | a/b studien beraknas vara klar. En
osakerhetsfaktor vad galler kostnadsutvecklingen ar om och nar nésta kliniska
studie for NeuroSTAT kommer att inledas. Det ar i sin tur troligen beroende av om
NeuroVive kan erhélla icke utspadande finansiering. Tills vidare har vi inte
inkluderat kliniska kostnader fér NeuroSTAT i vara prognoser.

Med véra prognoser bedémer vi att befintlig kassa tacker behovet till och med
forsta halvaret 2020 (med ovan néamnda brasklapp for NeuroSTAT-projektet). En
mojlig intaktskalla &r forskottsbetalning frén utlicensiering av projekt. Narmast till
hands ligger troligen NV556, avseende behandling av leverfibros, med NASH som
férstahandsindikation. Bolaget hade tidigare som maélséattning att tréffa ett
partnersamarbete under forsta halvaret 2019, men uppgav i den senaste
delarsrapporten att det inte var troligt att den tidplanen skulle halla. Diskussioner
med flera ténkbara partners pagéar dock alltjamt.
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Vdarderingsansats

God potential dven med konservativa antaganden

Vi har gjort en éversyn av varderingsmodellen och gor éverlag mer konservativa
antaganden. Generellt har vi hojt diskonteringsrantan till 14,5 procent (tidigare
13,9) till foljd av ett &ndrat avtagande om dels marknadens riskpremie, dels en
hogre storleksbaserad riskpremie. For projekten avsedda for egen utveckling
(NeuroSTAT®, KL1333 och NV354) har vi som tidigare antagit att NeuroVive gar
till marknad pa egen hand och darfor anvant en forhojd diskonteringsranta pa 16
procent for att ta hojd for behovet av att finansiera framtida klinisk utveckling.

Vi har aven réaknat med hogre kostnader (fler studier) for den vidare kliniska
utvecklingen av KL1333 vilket sénker nuvardet av projektet. For NeuroSTAT har vi
sankt sannolikhet till lansering fran 14 procent till 11 procent for att ta hojd for att
framtida utveckling troligen kommer att vara beroende av att forskningsstéd
beviljas. Aven om det kan synas kontraintuitivt mot bakgrund mot av framsteg med
IND-ansokan véljer vi att anvanda mer konservativa antaganden innan tillracklig
finansiering finns pa plats.

Nedan redovisas var vardering av summan av delarna i NeuroVive. Vi beraknar ett
aktiedgarvarde pa 783 MSEK (tidigare 879) motsvarande 4,2 kronor per aktie
(tidigare 4,8).

Vérdering av summan av delarna, NeuroVive

Toppforséljning Riskjusterat NPV Per aktie
e (MUSD) (MSEK) Toonen) v
NfuroSTAT@, Traumatisk I 440 121 07
hjarnskada
0, 1 0,

NV556, NASH Preklinisk 1300 130 07 8./0 chans t lansering, 7,5 % royalty, 158 MUSD

milstolpar
0, 4 0,

NVP024, HCC Upptacktsfas 700 43 0,2 2_A> chans t lansering, 7,5 % royalty, 250 MUSD
milstolpar

KL1333, MELAS mfl | 400 288 1,5

NV354, MELAS, Leigh Preklinisk 800 174 0,9

0, 1 0,

NVPO15, LHON Upptéicksfas 200 17 0,1 1 1 % chans t lansering, 2,5 % royalty, 30 MUSD
milstolpar

Isomerase 13 0,1 10 procents dgande

Koncerngemensamt -94 -0,5 26 MSEK/ar

Nettokassa 91 0,5 Per 2019-06-30 (P)

Totalt 783 4,2 186 miljoner aktier

Kalla: Carlsquare
e |ett positivt scenario (BULL), pa sex till nio manaders sikt, réknar vi med

att NeuroVive traffar ett utlicensieringsavtal for NV556. Detta sker till ett
hogre varde an vi antagit i basscenariot, motsvarande median av
tidigare genomférda affarer pa omréadet (315 MUSD) och med en
forskottsbetalning pa 16 MUSD. Det ger i sin tur mgjlighet att finansiera
en storre del av utvecklingen av KL1333 och vi sanker darfor
diskonteringsrantan for projektet. Vi antar att NeuroSTAT erhaller
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forskningsstod vilket 6ppnar for vidare klinisk utveckling. Vi raknar ocksa
med regulatoriska sakerhetsstudier for NV354 inleds. Det motiverade
vardet beraknar vi i det laget till knappt 1 150 MSEK eller 6,2 kronor per
aktie.

. | ett pessimistiskt scenario (BEAR) avslutas NeuroSTAT och NV354
efter uteblivet forskningsstod respektive prekliniska motgangar. Vi
raknar med ett finansieringsbehov med motsvarande villkor som i den
senaste foretradesemissionen for vidare klinisk utveckling av KL1333. Vi
beréaknar ett motiverat varde pa drygt 440 MSEK eller cirka tva kronor
per aktie efter utspadning.

Var varderingsansats star i kontrast till den laga varderingen av NeuroVive pa
borsen i dagslaget. Aktiekursen ligger néra den lagsta nivan nagonsin och bolaget
varderas strax Over eget kapital (redovisat per den 31 mars). Méjligheter till starkt
Klinisk och preklinisk evidens for projekten relaterade till séllsynta mitokondriella
sjukdomar framover ser vi som basen en hogre vardering framover. Potentiella
samarbeten avseende NeuroSTAT och NV556 (leverfibros) utgor darutdver
intressanta mojligheter som kan ge stor utvaxling pa kursen, aven om det ar
osakert om och nar sddana samarbeten kan falla pa plats.

En intressant referens &r konkurrenten Stealth Biotherapeutics som nyligen
noterades pa Nasdaq i USA. Bolagets langst framskridna projekt ar liksom KL1333
inriktad pa medfédd mitokondriell sjukdom. Resultat fran en fas Ill-studie vantas
mot slutet av innevarande ar. Tidigare studier med lakemedelskandidaten
Elamipretide har visat pa vissa, dock inte statistiskt signifikanta, forbattringar i
formaga att genomfora fysisk aktivitet ("Six Minute Walk test”). Stealth
Biotherapeutics varderas till cirka 445 MUSD.
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Disclaimer

Carlsquare AB, www.carlsquare.se, nedan benamnt Carlsquare, bedriver
verksamhet avseende Corporate Finance samt Equity Research och publicerar
darvid bl.a. information om bolag och daribland analyser. Informationen har
sammanstallts utifran kallor som Carlsquare bedémer som tillférlitliga. Carlsquare
kan dock inte garantera informationens riktighet. Ingenting som skrivs i analysen
ska betraktas som en rekommendation eller uppmaning att investera i ndgot som
helst finansiellt instrument, option eller liknande. Asikter och slutsatser som
uttrycks i analysen ar avsedd endast for mottagaren.

Innehallet far inte kopieras, reproduceras eller distribueras till annan person utan
skriftligt godkénnande av Carlsquare. Carlsquare ska inte hallas ansvariga for vare
sig direkta eller indirekta skador som orsakats av beslut fattade pa grundval av
information i denna analys. Investeringar i finansiella instrument ger mojligheter till
vardestegringar och vinster. Alla sddana investeringar ar ocksa férenade med
risker. Riskerna varierar mellan olika typer av finansiella instrument och
kombinationer av dessa. Historisk avkastning ska inte betraktas som en indikation
for framtida avkastning.

Analysen riktar sig inte till U.S. Persons (s& som detta begrepp definieras i
Regulation S i United States Securities Act och tolkas i United States Investment
Companies Act 1940) och far inte heller spridas till sddana personer. Analysen
riktar sig inte heller till sddana fysiska och juridiska personer dar distributionen av
analysen till sddana personer skulle innebara eller medféra risk for dvertradelse av
svensk eller utlandsk lag eller forfattning.

Analysen ar en sa kallad Uppdragsanalys dar det analyserade Bolaget tecknat ett

avtal med Aktiespararna och dar Aktiespararna i sin tur lagt ut uppdraget att skriva
analysen pa Carlsquare. Analyserna publiceras I6pande under avtalsperioden och
mot sedvanlig fast ersattning.

Carlsquare kan eller kan inte ha ett ekonomiskt intresse avseende det som &r
foremal for denna analys. Carlsquare vardesatter sékerstallandet av objektivitet
och oberoende, och har for detta upprattat rutiner fér hantering av
intressekonflikter.

Analytikern Niklas EImhammer ager inte och far heller inte &ga aktier i det
analyserade bolaget.
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