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Forstarkning
av vardet

Ascelia har lamnat in en patentansdkan fér en ny mer patientvanlig
formulering av kontrastmedlet Mangoral. Om patentet beviljas
I6per det fram till 2040. Mojligheter till ett tydligt férlangt
marknadsskydd gor att vi hdjer motiverat varde.

Ascelia Pharma planerar att starta en registreringsgrundande
& ~ studie for flaggskeppsprojektet Mangoral under 2019.
‘// _&‘ « Mangoral erbjuder en potential att forbattra cancerdiagnostik
T av levern for patienter for vilka dagens kontrastmedel inte ar
lampliga av sakerhetsskal. Tidigare kliniska studier visar att Mangoral tolereras val
och signifikant forbattrar bilddiagnostik av levern jamfért med magnetréntgen utan
kontrastmedel. Mangoral ges oralt vilket ger bland annat innebér lagre systemisk
paverkan och enklare administrering jamfort med dagens kontrastmedel som ges
intravendst. Sammantaget ser vi goda foérutsattningar att Mangoral kan na
marknadsgodk&nnande med mojlig lansering 2022.
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Datum: 19 juni 2019
Analytiker:  Niklas Elmhammer, Carlsquare (tidigare Jarl
Securities)
Foretagsnamn:  Ascelia Pharma AB
Lista: Nasdaq Stockholm Small Cap
Vd:  Magnus Corfitzen
Styrelseordférande:  Peter Benson

Marknadsvarde: 489 MSEK

Senast: 20,8 kronor

Kort om Ascelia
Pharma:

Ascelia Pharma utvecklar sarlakemedel for
upptackt och behandling av cancer
baserade pa etablerade verknings-
mekanismer. Bolagets ledande kandidat ar
Mangoral, ett manganbaserat kontrastmedel
for upptackt och visualisering av
levermetastaser i patienter med nedsatt
njurfunktion. Bolaget planerar att inleda fas
lll-studier under 2019. Den andra
lakemedelskandidaten Oncoral ar en
tablettberedning av cellgiftsbehandlingen
Irinotecan (en fas I-studie har nyligen
avslutats)

Majligheter och

Bolaget har fatt positiv aterkoppling fran

styrkor:  lakemedelsmyndigheter for studieupplagget
for en registreringsgrundande studie med
Parallellt arbetar Ascelia med produktutveckling for att starka méjligheterna for Mangoral omfattande 200 patienter som ska
M | h nvii ddelad skan I3 in o studeras i 72 timmar. Det talar i sa fall for en
angoral, och nyligen meddelades att en patentansdkan Iamnats in for en ny mer potentielt kort Aterstaende tid till ett mojligt
patientvanlig formulering. Sjalva utformningen &r inte offentliggjord. Om patentet marknadsgodkannande.
beviljas kan det ge ett marknadsskydd for den nya formuleringen fram till 2040. Det Malséttningen &r battre upptickt och
skulle innebara en forlangning med upp till atta ar. | dagslaget omfattas Mangoral av visualisering an MR-undersokning utan
P L . . kontrastmedel. Tidigare kliniska studier
ett skydd pa sju till tio &r efter lansering i USA respektive EU relaterat till tyder pa goda forutsttningar till framgang.
sérlakemedelsstatus och dataskydd. i ‘
Det saknas idag lampliga kontrastmedel for
den malgrupp som Ascelia siktar mot.
Vi ser denna patentansdkan som en potentiellt tydligt vardehdjande pusselbit. | ett
- . . . . Listningsemissionen ger bolaget medel att
rakneexempel beddmer vi att ett fullt marknadsskydd fran patentansokan kan hoja genomféra fas ll-studien och darmed né
det riskjusterade vardet pa Mangoral med cirka 45 procent. | vantan pa mer den avgorande kliniska milstolpen for
. . . o . o . Mangoral®-projektet
information om den nya formuleringen gor vi tills vidare en nadgot mer konservativ
beddmning och hojer det motiverade véardet i basscenariot for Ascelia med cirka 14 Risker och  Mangoral® saknar patent (patentansokan
. . . . i svagheter:  &r nyligen inlamnad). Mangoral® ar déaremot
procent till 34,8 kronor per aktie (fran 30,6). Ett potentiellt férlangt marknadsskydd sarlakemedelsklassat i USA men (annu) inte
kan goéra Mangoral mer intressant for mojliga samarbetspartners och aven 6ka i EU eller Japan.
sannolikheten att Ascelia blir uppképt, om fas lll-studien blir framgangsrik. Pa kort
sikt kan kursen dampas av att den forsta lock up-perioden efter noteringen nyligen Vardering: Bear Bas Bull
[6pte ut. 18,0 kr 34,8 kr 50,5 kr
Utfall och prognoser, basscenario 55 ASCELIA
Kalla: Thomson Reuters och Carlsquare 50,5 kr
MSEK 2017/18 2018/19P 2019/20P 2021/22P 45
Nettoomséttning 0 0 0 0
Rorelseresultat 25 -44 117 117 35 o 34,8 kr
Vinst per aktie, kronor neg. neg. neg. neg. ol
Nettokassa 55 222 106 -10 25 ‘\‘A'\/\j/(i’_iljr,——/’—
Kalla: Ascelia Pharma (utfall) och Carlsquare (prognoser). 18,0 kr
15
mar-19  maj-19  jun-19
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Temperatur

Ledning och styrelse
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Agare

Ascelias ledningsgrupp har en lang erfarenhet av
operationell verksamhet och investeringar i Life Science
sektorn liksom klinisk utveckling av sarlakemedels-
projekt. Organisationen &r liten och vi bedémer att
beroendet av nyckelpersoner &r relativt sett stort.

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.

&

Bolagets storsta agare @r den renommerade venture
capital-fonden Sunstone Capital. P& &garlistan finns
aven institutioner som Fjarde AP-fonden och
Handelsbanken fonder. Insynspersoner har ett ganska
begransat direkt agande. Ledningen omfattas av ett
personaloptionsprogram.

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

Listningsemissionen ger medel att genomfora fas IlI-
studien fér Mangoral och darmed n& en avgérande
milstolpe for bolagets viktigaste projekt.

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 6vervarden respektive under-
varden i balansrakningen samt andra faktorer som paverkar bolagets
finansiella stallning.

&

Risk

Resultat fran tidigare kliniska studier ger tillforsikt infor den
kommande fas lll-studien fér Mangoral och i férlangningen
goda méjligheterna till ett marknadsgodkannande pa
storre lakemedelsmarknader. Ett stort medicinskt behov
talar for att Mangoral® kan na ett snabbt upptag pa
marknaden och prissattas tydligt hogre &an traditionella
gadoliniumbaserade kontrastmedel.

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 péa vilken marknad foretaget verkar och dess fram-
tidsutsikter pa denna marknad och Iénsamhet. Ett bolag kan f& 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.

~

Det kan ta langre tid och krava fler studier an vad
bolaget raknar med i sina malsattningar for att dvertyga
myndigheter och vardgivare om klinisk nytta och
halsoekonomiska foérdelar med Mangoral®. Bolaget har
i dagslaget en begransad kommersiell organisation. Den
forsta lock up-perioden efter notering (omfattar cirka 15
procent av aktierna) l6pte ut i juni 2019.
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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.

UPPDRAGSANALYS ‘C‘ CARLSQUARE



UPPDATERING

ASCELIA PHARMA

19 juni 2019

Nz
k »

Forstarkning av vardet

Ny formulering av Mangoral kan ge 6kat
marknadsskydd

Ascelia har lamnat in en patentansdkan for en ny formulering av
lakemedelskandidaten Mangoral, som &r ett manganbaserat leverspecifikt
kontrastmedel fér cancerdiagnostik med hjalp av magnetréntgen.

Den nya formuleringen uppges innebara en mer patientvanlig version fér oral
administrering av Mangoral. Hur den nya beredningen ar utformad har an sa lange
inte kommunicerats. Dagens version av Mangoral ar en pulverform som blandas
upp i vatten och skulle kunna liknas vid "Samarinpasar”. Den nya formuleringen
innebar samma dosering av saval den aktiva substansen mangan(ll)klorid
tetrahydrat som de bestandsdelar (L-alanin och vitamin D3) som anvands for att
Oka upptaget av mangan som dagens formulering.

Om ansokan beviljas ger det ett patentskydd fram till 2040. Det motsvarar en tydlig
forstarkning av marknadsskyddet fér Mangoral som i dagslaget utgérs av
sarlakemedelsstatus pé sju ar i USA och dataexklusivitet i EU/EES pé upp till tio &r
efter marknadsgodkannande. Antaget att en marknadslansering sker tidigast
2022, kan marknadsskyddet for Mangoral (den nya versionen) alltsa férlangas
med upp till atta &r. Den nya patentansékan hindrar i sig troligen inte potentiella
konkurrenter fran att utveckla generiska versioner av den nuvarande
pulverformuleringen (efter att exklusivitetsperioder relaterat till sarlakemedelsstatus
och/eller dataskydd 16pt ut). En nyckelfraga for att bedéma betydelsen av
patentanstkan blir darfér om den nya formuleringen erbjuder vasentliga férdelar
for kliniker och patienter jamfért med dagens version. "Avtackningen” av denna
nya generation av Mangoral kan déarfor blir tydligt vérdedrivande,

| det har laget vet vi inte om, och i sa fall vilka, ytterligare studier som kravs for att
bekrafta sakerhet och farmakodynamik med den nya formuleringen. Det ar inte
osannolikt att atminstone en sakerhetsstudie kommer att behdva utféras. Vi
bedémer att samtidigt tidplanen for fas Il inte borde paverkas. Ascelia har nyligen
(i samband med senaste delarsrapporten) upprepat att den férsta patienten vantas
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kunna rekryteras under det andra halvaret 2019. Var gissning ar darfor att
eventuell klinisk utveckling av den nya formuleringen kommer att ske parallellt
med, eller efter, den kommande fas Ill-studien.
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Planerad utveckling for Ascelia

Utvecklingstidslinje

1 1

resultat
fas3

Forsta Sista Fullstandi
patientbesdket patientbestket studiera) : rt
(FPFV)ifas 3 ifas3. ke

Hepatisk studie
Fas3 Sista NDA/MAA-
EMA-mite patientbesaket ansokan

e Hepatisk studi
e Slutgitigaresultat
| 2019 | 2020 | 2021

Fas1
Fullstandig
studierapport
(Del Aoch B)

Fas2

Forsta patient- Sista patient-

besaket (FPFV)

Fas 2-forlingning

Kélla: Ascelia Pharma

Prognoser och vdrdering

Var vardering av Mangoral i basscenariot baseras pa de antaganden om
forsaljining som vi har redogjort fér i initieringsanalysen (se lank
https://www.aktiespararna.se/analysquiden/nyheter/analys-ascelia-pharma-mot-
ett-skarpt-lage). Projektet befinner sig pa troskeln till fas lll-studier. Vi har antagit
en sannolikhet till lansering pa 59 procent. Antagandet baseras pa historisk
sannolikhet till lansering for sarlakemedel i fas Il enligt statistik fran Biotechnology
Innovation Organization (BIO) (65,7 procent). Vi har dartill antagit en sannolikhet
att fas Ill paborjas pa 90 procent.

| var vardering av Mangoralprojektet har vi anvant en diskonteringsranta pa 14,5
procent. Detta baserat pa en riskfri ranta pa 0,2 procent, ett betavarde pa 1,3 och
en riskpremie pa 11 procent. Den senare bygger pa PwC:s Riskpremiestudien
2079 och utgors av en marknadsriskpremie pa 6,8 procent och ett storleksbaserat
tillagg pé 4,2 procent. Betavardet ar ett snitt for biotechbranschen enligt
Damodaran Online.

Initial vardering av patentansékan

Vi bedémer att patentskydd till och med 2040 6kar vardet pa Mangoralprojektet i
var varderingsmodell med cirka 45 procent, allt annat lika. Detta om vi i likhet med
tidigare analys modellerar med att en penetration pa 67,5 procent nas i USA och
Japan 2032 respektive 2034, och att en penetration pa 45 procent nas i Europa
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2033. Efter 2034 antar vi en stillaliggande forsaljning till 2040, varefter
forséaljningen faller kraftigt i takt med att marknadsexklusivitet upphor. Jamfort med
scenariot for den gamla formuleringen ger detta angreppssatt saledes en tydligt
forlangd period av hog férsaljning (och toppforséaljiningen hojs aven en smula). Se
grafen nedan.

Jamforelse antagen férsaljningsutveckling Mangoral, med och utan patent

250
200 -

150 S~ <
100 \‘s~

50 -

MUSD

@ e» == Bruttoférsdlining Mangoral (MUSD) (inget patent) Bruttoférsdlining Mangoral (MUSD) (patent)

Kalla: Carlsquares bedémning

Vardet paverkas ocksa positivt att vi ser 6kad sannolikhet till lansering i Japan,
vilket aterspeglas i att vi antar en lagre specifik ytterligare riskjustering for den
japanska marknaden (75 procent jamfért med 50 procent fér den "gamla”
formuleringen). Bakgrunden ar att vi &r osakra pa om sarlakemedelsstatus kommer
att kunna beviljas i Japan. | det perspektivet ar ett patent en potentiellt mycket
viktig pusselbit.

Vi hojer preliminart vardet for Ascelia med 14
procent

Nedan sammanfattar vi var vardering av summan av delarna i Ascelia:

Véardering av summan av delarna i Ascelia Pharma

Torwaliins Rk NPV ok prgands
Mangoral 188 569 24,2 Snitt av vdrderingsansatser ovan
Oncoral 350 19 5,1 16 % chans t lansering, 15 % royalties, 250 MUSD milst.
Overhead -67 -2,9 20 MSEK/ar t o m 2024
Nettokassa /-skuld 222 9,4 Per 2019-06-30 (P)
Totalt 843 35,9 23,6 miljoner aktier
Optioner -25
Efter utspddning 818 34,8

Kélla: Carlsquares bedémning

D& det an sa langre finns begransat med information om den nya formuleringen,
och patenten annu inte ar beviljat, véljer vi en mer konservativ vardering tills vidare
och vérderar Mangoral som ett medel av den gamla formuleringen
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och den nya formuleringen. Det motsvarar ett varde pa Mangoral pa 569 MSEK
(tidigare 465).

Sammantaget beraknar hojer vi det riskjusterade motiverade varde for Ascelia till
843 MSEK (fran 749), motsvarande 34,8 kronor per aktie efter full utspadning fran
personaloptioner (tidigare 30,6).

. | ett optimistiskt scenario (BULL), pa cirka sex manaders sikt, raknar vi
med att fas lll-studien med Mangoral pabérjas och antar hojd
sannolikhet till lansering som féljd. Vi antar ocksa samma penetration for
Mangoral i Europa som i USA. Vi raknar med ett fullt marknadsskydd
fran patentansokan rérande den nya formuleringen. Vi anvander ocksa
ett lagre avkastningskrav pa 12,8 procent for Mangoral och 17,8
procent for Oncoral (motiverat av en lagre storleksbaserad premie).
Med var varderingsmodell landar vardet pa cirka 1,2 miljarder SEK eller
50,5 kronor per aktie efter utspadning.

e | ett pessimistiskt scenario (BEAR), ocksa pa sex manaders sikt, drojer
start av fas lll-studien. Vi anvander ocksa mer konservativa antaganden
om prissattning for Mangoral (1 500 USD per undersokning i USA,
halften i Europa) och réknar inte med den japanska marknaden i var
modell. Antagen toppférsaljning (brutto) halveras jamfért med
basscenariot. | det laget sjunker det motiverade vardet till omkring 430
MSEK eller 18 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 mojligheter till
vardestegringar och vinster. Alla sddana investeringar ar ocksa forenade 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 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 ar
foremal for denna analys. Carlsquare vardesatter sakerstéllandet av objektivitet
och oberoende, och har foér 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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