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Lovande
besked

NeuroVive har under sommaren rapporterat om framsteg i
bolagets tva kliniska projekt. Det starker i sin tur férutsattningarna
for att ytterligare vardehojande steg kan tas i saval klinisk
utveckling som diskussioner med mdjliga samarbetspartners.

Efter att NeuroVive under varen fatt IND-ansokan for
NeuroSTAT (behandling av mattlig till svar traumatisk
hjarnskada) godkand av det amerikanska lakemedelsverket
FDA foljdes det i slutet av juli upp med en ytterligare viktig
regulatorisk framgang. Projektet har beviljats Fast Track-status vilket kan underlatta
den vidare kliniska utvecklingen tydligt. Detta mojliggor en tatare kontakt med FDA i
den kliniska utvecklingen och i slutdndan en underléttad process nar en majlig
anstkan om marknadsgodkannande ska granskas av myndigheten. NeuroVive
uppger att man soker icke utspadande finansiering och en strategisk partner for
projektet for att kunna genomféra den planerade fas ll-effektstudien. Sammantaget
talar beskeden fran FDA for att fler mojligheter dppnas for den vidare utvecklingen
av NeuroSTAT.

Utvecklingen av KL1333 (underhallsbehandling av medfédda mitokondriella
sjukdomar) forefaller samtidigt ga planenligt d& den forsta delen av den pagaende
fas la/b-studien har genomforts framgangsrikt. Den andra delen dér upprepad och
eskalerande dosering undersoks i friska frivilliga har nu inletts. Darefter ska aven en
tredje del med patienter inkluderas. Sammantaget bér de avslutande delarna av
studien ge viktig och vardedrivande information om sakerhet och tecken pa
lakemedelseffekt. Ytterligare delresultat vantas mot slutet av 2019.

Rapporten for kv2 visade pa en kostnadsutveckling i linje med vara férvantningar
och kassan uppgick till 99 MSEK efter perioden. Vi bedémer att det ger
forutsattningar att na viktiga kliniska och prekliniska milstolpar for projekten inom
medfédda mitokondriella sjukdomar det narmaste aret. Mojlighet till partner-
samarbeten for NeuroSTAT och/eller leverfibrosprojektet NV556 ar en potentiell om
an svarbedoémd katalysator. Som en foljd av starkta forutsattningar for NeuroSTAT

hojer vi motiverat varde till 4,4 kronor per aktie (tidigare 4,2).
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Datum: 27 augusti 2019
Analytiker:  Niklas Elmhammer, Carlsquare (tidigare Jarl
Securities)
Foretagsnamn:  NeuroVive Pharmaceutical AB
Lista: Nasdaq Stockholm Small Cap
Vd:  Erik Kinnman
Styrelseordférande:  David Laskow-Pooley
Marknadsvarde: 350 MSEK
Senast: 1,88 kronor

Kort om NeuroVive
Pharmaceutical:

NeuroVive Pharmaceutical AB éar ett ledande
foretag inom mitokondriell medicin med ett
projekt i klinisk fas | (KL1333) for
langtidsbehandling av medfédd mitokondriell
sjukdom och ett projekt, som forbereds for
kliniska provningar (NV354), fér behandling
av medfodd mitokondriell sjukdom med
komplex I-dysfunktion. NeuroSTAT for
traumatisk hjarnskada ar ytterligare ett
projekt i klinisk fas. Forskningsportféljen
omfattar ocksa projekt for mitokondriell
myopati, NASH och cancer. NeuroVives
ambition ar att ta lakemedel for sallsynta
sjukdomar genom den kliniska
utvecklingsfasen och hela véagen till marknad
med eller utan partners. For projekt som
riktar sig mot vanliga sjukdomar ar malet
utlicensiering i preklinisk fas.

Utfall och prognoser, basscenario

MSEK 2017 2018 2019P 2020P
Nettoomsdttning 0,0 0,01 0,1 0,0
Rérelseresultat -71 -73 77 -93
Vinst per aktie, kronor neg. neg. neg. neg.
Nettokassa 29 26 54 -41

Kalla: NeuroVive (utfall) och Carlsquare (prognoser).
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Méjligheter 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 lékemedelskandidater har
annu pavisat effekt i storre kliniska studier.

Marknaden for lakemedelsbehandlingar av
exempelvis medfédd mitokondriell sjukdom
ar i sin linda och darmed svarbedémd.
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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 dkad klinisk aktivitet blir ett viktigt test for
ledningen under kommande ar.

Ledningen bedoéms efter en tiogradig skala, dar betyg 1 &r 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) och John Fallstrom

2,69% ar storre agare som funnits med under langre tid.

| 6vrigt 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 99 MSEK vid utgadngen av
kv2 2019 vilket vi bedémer finansierar verksamheten till
och med férsta halvaret 2020.

Den finansiella stallningen beddms 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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Lovande besked for viktiga projekt

Fast Track starker korten for NeuroSTAT

I slutet av juli meddelade NeuroVive att lakemedelskandidaten NeuroSTAT, som
utvecklas fér behandling av mattlig till svar traumatisk hjarnskada, beviljats Fast
Track-status av amerikanska FDA.

Fast Track-status innebar viktiga férdelar, bland annat

. Majlighet till en mer frekvent interaktion med FDA under den kliniska
utvecklingen och en I6pande feedback (Rolling Review) av varje enskild
del av ansdkan om marknadsgodkannande. Detta kan 6ka
forutsattningarna att uppfylla myndighetens kriterier for
marknadsgodkannande och pa sikt snabba upp processen med att
slutféra och lamna in en ansokan.

e  Fast Track-status innebér aven att FDA automatisk 6vervager en
inlamnad ansokan for "Accelerated Approval” eller "Priority Review”.
Priority Review innebér att granskningen kortas till sex manader
(vanligen tar denna process annars omkring ett ar hos FDA).
Accelerated Approval innebar att ett preliminart godkannande kan
erhallas som bygger pa att en malsattning for ett indirekt matt pa klinisk
effekt, som exempelvis biomarkérer, uppnatts.

FDA tilldelar Fast Track-status till ett 30-tal projekt arligen vilket kan jamféras med
att omkring 500 IND-ans6kningar ldmnas in varje ar. D& mer an halften av de
lakemedel som i slutdndan godkanns av FDA i sin tur har genomgatt en férenklad
och/eller accelererad granskning tyder det i sin tur p& att projekt med Fast Track-
status allt annat lika har betydligt hégre sannolikhet fér lansering an en
"genomsnittlig” lakemedelskandidat. Vad galler indikationen traumatisk hjarnskada
specifikt har dock annu ingen lakemedelskandidat natt &nda fram, vilket kan tala
emot att fullt ut Gversatta denna statistiska fordel for Fast Track-projekt aven till
NeuroSTAT.
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IND-anso6kningar och beviljade Fast Track designations per ar
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Kalla: FDA, Carlsquare. IND: Investigational New Drug: Ansékan om att starta kliniska studier i USA

2018

Sedan tidigare har NeuroSTAT beviljats sarlakemedelsklassificering for behandling
av mattlig till svar traumatisk hjarnskada i saval USA som Europa. Nyligen fick
NeuroVive aven IND-ans6kan beviljad for NeuroSTAT vilket majliggor kliniska
studier i USA. Detta har i sin tur mgjliggjort Fast Track-status.

Med dessa viktiga regulatoriska besked i ryggen soker NeuroVive fér narvarande
aktivt "strategisk partner” for att kunna genomféra en fas Il-studie med
NeuroSTAT. Tidigare har NeuroVive antytt att bolaget sett institutionellt
forskningsstdd som den mest framkomliga vagen. | samband med rapporten for
kv2 2019 har emellertid projektet kategoriserats om fran "Utveckling av
sarlakemedel till marknad med eller utan partner” till "Projekt fér vidare utveckling
via partnerskap”. Det bor rimligen tolkas som att huvudsparet nu ar att traffa ett
licensavtal, eller majligen en annan samarbetsform som ett joint-venture, med en
storre kommersiell partner. Vi bedémer att Fast Track-status starker korten for
NeuroVive infér sddana diskussioner.

Uppmuntrande start for KL1333-studie

Under sommaren har NeuroVive ocksa rapporterat att den forsta delen av den
kliniska fas la/b-studien med KL1333, som utvecklas som behandling for medfédda
mitokondriella sjukdomar, har genomférts. Den omfattade friska frivilliga med det
framsta syftet att undersoka hur kosten paverkar upptaget av KL1333 efter en
engangsdos. NeuroVive uppger att de medicinska egenskaper och sékerhetsdata
som har observerats ar uppmuntrande.

Den andra delen (B) av totalt tre delar i studien har nu inletts och ar en
doseskaleringsstudie dar multipla doser utvarderas i friska frivilliga i flera grupper
med 6kande doser. | den avslutande delen (C) kommer behandlingen ges till
patienter som far upprepade doser av den hogsta valtolererade dosen som
faststallts i B-delen.

| bade B- och C-delarna kommer ett antal biomarkorer for tecken pa biologisk
effekt att studeras. | C-delen kommer aven explorativa matt pa klinisk effekt att
studeras. Aven om behandlingstiden troligen ar fér kort for att en tydlig klinisk
effekt ska kunna demonstreras, vilket heller inte ar huvudsyftet med studien, kan
observationer rérande biologisk effekt ge viktig tidig information om i vilken
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utstrackning KL1333 nar avsedda behandlingsmal samt effektmatt i de fortsatta
Kliniska studierna.

Vi ser det som lovande att studien tycks framskrida enligt plan och nu nar det
skede nar intressanta data om lakemedelskoncentrationer, sakerhet och eventuell
biologisk effekt vid upprepad dosering kan samlas in.

NV556 — fortfarande en joker i leken

Besvikelser i Idngt framskridna NASH-projekt...

Sedan en langre tid har lakemedelsbranschen haft ett stort fokus pa att fa fram
behandlingar fér den vanliga leversjukdomen NASH (framskriden fettlever), en
marknad som tidigare har bedémts utgéra en potential pa atminstone 15 miljarder
USD arligen och dar det annu inte finns nagra godkéanda lakemedel. 2019 sag pa
forhand ut att bli ett mycket betydelsefullt ar fér omradet mot bakgrund av att
Overgripande resultat fran ett antal fas Ill-studier forvantades. Hittills har dessa
emellertid varit besvikelser, exempelvis misslyckades jatten Gilead med att visa
forbattring jamfort med placebo i tva studier for den antifibrotiska behandlingen
Selonsertib. For det langst framskridna projektet, Intercepts Ocaliva,
rapporterades i borjan av aret statistiskt signifikanta toplineresultat i fas Ill-studien
REGENERATE. Effekten var ganska liten och biverkningar ar en oroskalla.
Intercept uppger att bolaget kommer att anstka om ett accelererat
marknadsgodkannande innevarande kvartal, men av aktiekursen att ddma har
forvantningarna pa Ocalivas framtida forsaljning dampats tydligt.

...men stora licensaffdrer fér tidiga projekt &r en lovande
signal

En mer positiv aspekt med relevans for NeuroVive, och da specifikt
leverfibrosprojektet NV556, ar att nya licensaffarer i tidig fas har offentliggjorts pa
omradet. | januari betalade Gilead 15 MUSD i férskott, med majlighet till totala
betalningar pa upp till 785 MUSD, till koreanska Yuhan fér forskningsprojekt
riktade mot tva ej offentliggjorda sjukdomsmal relaterade till NASH. | juni tecknade
Yuhan ytterligare ett avtal, denna gang med Boehringer Inghelheim, rérande en
lakemedelskandidat i preklinisk utveckling som éar riktad mot FGF19 och GLP-1
(s&ledes mot de metabola symptomen av NASH). Boehringer-Ingelheim betalade
40 MUSD i férskott och avtalet uppges vara vart upp till 830 MUSD. Det tyder pa
att det fortfarande finns en vilja fran stérre bolag att licensiera in intressanta tidiga
projekt pa omradet och att dessa licensaffarer manga ganger handlar om héga
belopp. Savitt vi kan bedéma ar NV556 redo for inleda prekliniska regulatoriska
sakerhetsstudier, det sista utvecklingssteget innan kliniska studier kan inledas.
NeuroVives mal &r att licensiera ut projektet utan vidare egen utveckling.

Nyligen har aven positiva prekliniska resultat rérande antifibrotisk effekt i olika
NASH-modeller rapporterats fran Hepions CRV431, som liksom NV556 ar en
cyklofiinhammare. Aven om det tyder p& konkurrens inom denna
verkningsmekanism och resultaten ar tidiga, ger det viss ytterligare validering at
NeuroVives angreppssatt.

Kostnader 6kar enligt vara férvdntningar

Under andra kvartalet 6kade kostnaderna sekventiellt, framst beroende pa ékad
klinisk aktivitet i KL1333-projektet. Det var val i linje med vara
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férvantningar. Rorelseforlusten minskade emellertid jamfort med motsvarande
period féregaende ar och uppgick till -20,8 MSEK (-25,2). Per 2019-06-30 uppgick
kassan till 99 MSEK.

Kostnader per kvartal, NeuroVive
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Kalla: NeuroVive

Med vara prognoser bedémer vi att befintlig kassa tacker behovet till och med
forsta halvaret 2020 (under férutsattning att ingen ny studie for NeuroSTAT-
projektet inleds innan dess). En majlig intaktskalla &r forskottsbetalning fran
utlicensiering av projekt. Narmast till hands ligger som antytts ovan NV556. Vad
galler NV556 hade bolaget tidigare som malsattning att traffa ett partnersamarbete
under forsta halvaret 2019, men uppgav i rapporten for kv1 2019 att det inte var
troligt att den tidplanen skulle halla. Diskussioner med tankbara partners pagar
dock alltjamt.

Vdarderingsansats

Liusare syn p& NeuroSTAT hojer motiverat vdrde

Vi antar en mer positiv syn pa NeuroSTAT da vi beddmer att Fast Track-status
starker forutsattningarna, bland annat genom en potentiellt snabbare vag till
marknad i slutdandan. Da NeuroVive nu tycks fokusera pa att hitta en strategisk
partner, vager vi nu aven in denna méjlighet i var vardering av projektet.

De fa licensavtal som tidigare traffats pd omradet och som vi har kunnat identifiera
har visserligen handlat om ganska blygsamma belopp, mellan 35 och 43 MUSD
avseende totala forskotts- och delmélsbetalningar for kliniska projekt. Innan vi vet
mer om mojligheterna varderar vi NeuroSTAT som ett snitt av ett scenario dar
NeuroVive gar till marknaden sjalva med hjalp av forskningsstdd och ett annat
scenario dar projektet licensieras ut. Vi har har antagit ett licensavtal vart 56
MUSD exklusive royaltyersattningar, baserat pa tidigare affarer pa omradet justerat
for inflation. Dessa affarer har ganska manga ar pa nacken och det ar svart att
bedéma hur intresset fran potentiella partners ser ut i dagslaget. Sammantaget
justerar vi upp det riskjusterade motiverade vardet for NeuroSTAT till 144 MSEK
(tidigare 121).

Tillsammans med att vi justerat upp vardet for KL1333 en smula med hansyn till
nedlagda kostnader for klinisk utveckling och en lovande start pa fas la/b-studien
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medfér det att det motiverade vardet for NeuroVive totalt stiger till 815 MSEK
(783). Det motsvarar 4,4 kronor per aktie (tidigare 4,2).

Liksom tidigare har vi generellt anvant en diskonteringsranta pa 14,5 procent. For
projekten avsedda for egen utveckling (KL1333 och NV354) har vi som fortsatt
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.

Vérdering av summan av delarna, NeuroVive

Toppforsdlijning Riskjusterat NPV Per aktie
e (MUSD) (MSEK) (kronor) Ania5ande
l\!?uroSTAT®, Traumatisk I 440 144 0.8
hjarnskada
0, 1 0,

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

milstolpar
0, 1 0,

NVPO24, HCC Upptéickisfas 700 44 0.2 2.A; chans t lansering, 7,5 % royalty, 250 MUSD
milstolpar

KL1333, MELAS mfl | 400 290 1,6

NV354, MELAS, Leigh Preklinisk 800 174 0,9

0, 1 0,

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

Isomerase 13 0,1 10 procents dgande

Koncerngemensamt -96 -0,5 26 MSEK/ar

Nettokassa 99 0,5 Per 2019-06-30

Totalt 815 4,4 186 miljoner aktier

Kélla: Carlsquare
e | ett positivt scenario (BULL), pa sex till nio manaders sikt, raknar 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 omradet (315 MUSD) och med en
forskottsbetalning pa 16 MUSD. Det ger i sin tur méjlighet att finansiera
en storre del av utvecklingen av KL1333 och vi sanker darfor
diskonteringsrantan for projektet. Vi antar att NeuroSTAT erhaller
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 1,14 miljarder SEK eller 6,1 kronor per
aktie.

e | ett pessimistiskt scenario (BEAR) avslutas NV354 efter prekliniska
motgangar. Uteblivna framsteg i diskussioner rérande
partnersamarbeten fér NeuroSTAT och/eller NV556 gor att vi drar av
vardet for ett av dessa projekt. Viraknar med ett finansieringsbehov
med motsvarande villkor som i den senaste foretrédesemissionen for
vidare klinisk utveckling av KL1333. Vi beraknar i det scenariot ett
motiverat varde pa omkring 450 MSEK eller cirka tva kronor per aktie
efter utspadning.
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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 majligheter 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 évertradelse av
svensk eller utlandsk lag eller férfattning.

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 fér detta uppréttat rutiner for hantering av
intressekonflikter.

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