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Ascelia har 6ppnat fem kliniker och har nu behandlat den forsta av 200 patienter
i sin fas-3-studie med Mangoral. Vi tror att studien har bra chanser att lyckas och
ser en uppsida i aktien pa bade kort och lang sikt.

Ascelia Pharma meddelade igar att den forsta patienten har inkluderats i den
registreringsgrundande studien SPARKLE. Bolaget har tidigare meddelat att totalt
fem kliniker 6ppnats i USA och Europa. Bolagets huvudprodukt Mangoral, som ar ett
kontrastmedel som skall anvandas vid magnetresonanstomografi (MRI), skall testas
pa 200 patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion for att upptacka (mindre) tumorer i
levern. Dessa patienter riskerar allvarliga biverkningar vid anvandandet av
standardkontrastmedel baserade pa gadolinium. Anvands MRI utan
kontrastlakemedel minskar synligheten av tumérer och flera tumoérer kommer att
missas. Blir tumoren i levern for stor 6vergar behandlingen fran kurativ till palliativ
(det vill saga fran att bota patienten till att forlanga livet). Alltsa kan anvandandet av
Mangoral vara livsavgérande for denna grupp av patienter.

Bolaget forvantar sig att avrapportera studien redan under forsta halvan av 2021,
vilket ar en kort tid fér denna typ av studie. Ribban ar ganska lagt satt da varje patient
utgor sin egen kontrollgrupp i studien samtidigt som inga biopsier behdver tas och
analyseras. Ett godkannande ar enbart beroende av kvaliteten pa MRI-bilder. Det
primara mattet ar synlighet av leverlesioner, méatt som en sammanslagning av tva
variabler: kantskarpa samt kontrast mot bakgrunden. Forst genomgar patienten en
MRI utan kontrastlakemedel. Darefter far patienten en I6sning med Mangoral som tas
oralt och genomgar en ny MRI. Tre oberoende experter gér bedomningen av MRI-
bilder fore och efter intag av Mangoral; de ges ett mellanrum pa tva veckor mellan
avlasningarna for att undvika bias. Utover detta tillkommer ett antal sekundara matt
baserat pa bland annat antal, lage och storlek pa upptéckta lesioner.
Inklusionskriterier ar att patienten ar déver 18 ar, har eller misstanks ha tumorer i
levern (leverlesioner) samt en leverfunktion med uppskattad glomeruléar
filtreringshastighet (eGFR) < 30 mL/min/1.73 m2 eller forhojning av kreatinin i blodet
enligt forbestamda matt.



En stor majoritet av alla kliniska studier blir minst en manad forsenad. Forseningar
har ekonomiska konsekvenser av tva huvudsakliga skal. For det forsta okar
kostnaderna for studien. For det andra minskar den patentskyddade tiden for
forsaljning samt kassaflodena skjuts framat i tiden. Det finns flera skal till att studier
forsenas. En huvudorsak ar godkannanden och férhandlingar med
samarbetspartners. Den andra vanliga orsaken till férseningar ar att rekryteringen av
patienter tar for lang tid, vilket kan bero pa flera orsaker. Ett vanligt problem som
leder till bade 6kade kostnader och forseningar ar starten av kliniker: erforderlig
dokumentation maste vara pa plats och personal maste utbildas i anvandning av
lakemedel eller produkt. Det ar viktigt att bolaget som ar ansvarigt for studien ar
proaktivt. Det &r ett stort arbete att satta igang en internationell klinisk studie med
manga kliniker. Darfor ar det positivt att Ascelia nu startat fem (av dryga trettiotalet)
och fatt in den forsta patienten. Det ar ett kvitto pa att processen l6per som den ska
och att det inte finns tecken pa forseningar. Vi hade raknat med att studien skulle
starta nagon manad tidigare. Malet att erhalla ett godkannande och inleda
marknadslansering i bérjan av 2022 bedémer vi emellertid fortfarande som realistiskt,
under forutsattning att en god rekryteringstakt nu kan uppnas under 2020. Vi
beddomer att kassan bor racka for att slutféra studien.

Ascelia kan nu titulera sig som ett fas 3-bolag. Det finns inte sa manga bolag i klinisk
fas 3 (eller registreringsgrundande fas) pa Stockholmsborsen eller First North. Nedan
foljer en lista med bolag som ar pa vag att starta eller inne i en fas 3-studie. Det som
ar gemensamt for bolaget som har en miljardvardering ar att de har en stor
forsaljningspotential samt ar nara marknaden. Vi beréknar en hdgsta framtida
forsaljning av Mangoral p& 185 miljoner dollar per ar.

Bolag i fas 3:



Bolagsnamn Terapiomrade Marknadsvirde, MSEK
Oncopeptides Cancer 7 902
Bioarctic* Neurologi 6 873
Calliditas Nijursjukdomar 4 444
Hansa Njursjukdomar 3 424
PledPharma Cancer 761
Isofol Cancer 600
Ascelia Cancerdiagnostik 540
Lipidor Dermatologi 390
Oncology Venture Cancerdiagnostik 335
Moberg Dermatologi 319
Promore Pharma Sarlakning 200

*utlicensierad

Kalla: Carlsquare

| var senast uppdaterade analys berdknade vi ett motiverat varde per aktie om 34,8
kronor i ett basscenario (Ias har). Uppsidan ar saledes stor:

Source: Reuters Eikon | Carlsquare, RIC: ACELP.ST

34,8 5]}

7

Motiverat varde i ett basscenario

oo :
millﬂi?mﬁll}ﬁ

01 08 15 22 29 05 12 19 26 02 09 16 23 30 07 14 21 28 04 11 18 25 02 09 16 23 07 13 20 27 03 10 17 24 02
I Jul 19 | Aug 19 | Sep 19 | Oct 19 | Nov19 | Dec19 | Jan 20 | Feb20 |


https://www.aktiespararna.se/sites/default/files/ascelia_analys_2019-06-19.pdf

