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Resultat narmar sig

Inga 6verraskningar i forsta kvartalet

Ascelia haller fast vid sin plan att presentera ett férsta resultat fran
SPARKLE-studien under arets andra halva. Det bor innebéra att 1angt
mer dn hilften av de 200 patienter som ska behandlas med bolagets
leverspecifika kontrastmedel Mangoral ar avklarade men rapporten
for forsta kvartalet ndmner inte hur 1ldngt rekryteringen till studien
kommit. Vi forvintar oss ett pressmeddelande nir den sista patienten
ar behandlad, antingen i tredje eller fjarde kvartalet. Endast nagra
veckor efter det meddelandet kan ledningen for studien Gppna
databasen och starta granskningen av utfallet.

Diskussion med radiologer

Vi har en positiv syn pd SPARKLE-studiens mdgjlighet att lyckas, inte
minst eftersom Mangoral jaimfors med en sé kallad passiv kontroll, en
forsta bild av leverskadan innan de fatt Mangoral. Det leder oss till att
sitta 80 procents sannolikhet att resultatet tillditer Ascelia Pharma att
gd vidare och 1dmna in en ansokan till FDA i borjan av 2022.

Nista utmaning for bolaget blir att starta opinionsbildning kring
fordelarna med Mangoral jamfort med de gadolinium-baserade
idag helt
undersokning med magnetrontgenkamera.

kontrastmedel som dominerar marknaden vid
Nyare gadolinium-
baserade preparat bar inte pa lika stora risker for biverkningar som
de preparat som lanserades pa 80- och 90-talet. Ascelias argument ar
att det mest leverspecifika kontrastmedlet som séljs idag tillhér en

grupp av medel som kan ha férhojd risk.

Koplage efter nedgang, motiverat varde 55 kronor

Den utdragna pandemin med COVID-19 gor att vi riknar med att
lanseringen av Mangoral startar under 2023, néigot senare dn vart
tidigare antagande om slutet av 2022. Vi fortsétter att forvénta oss att
bolaget hittar en kommersiell partner for marknaden utanfér USA
under 2022. Den senaste nyemission tillater ocksa ledningen att dra
Ascelias

igdng arbetet med att stirka det andra benet i

produktportfolj, cancerpreparatet Oncoral.

Trots denna mindre férsening och en utspadning fran nyemissionen
behaller vi ett motiverat virde for aktien pa 55 kronor. Vi spekulerar
i att den svaga kursutvecklingen, som méjligen bottnar i radsla for
nya forseningar, skapar ett koplage i aktien.

Analysguiden
20 maj 2021

Ascelia Pharma

Rapportkommentar

Datum
Analytiker

Basfakta

Bransch
Styrelseordférande
vd

Noteringsar
Listning

Ticker

Aktiekurs

Antal aktier, milj.
Borsvarde, mkr
Nettokassa 2021, mkr

Webbplats

Kursutveckling senaste aret
kr

20 maj 2021
Sten Westerberg

Sarlakemedel
Peter Benson
Magnus Corfitzen
2019

Nasdaq Stockholm
ACE

35 kr

34,6

1210

224

www.ascelia.com

70

60

50

40

30 M

20

10

L8R8 RNBRRRRNRY
Ascelia Pharma =———OMXSPI
Kalla: Refinitiv
Prognoser & Nyckeltal, mkr
2019 2020 2021p 2022p

Omsattning 0 0 0 48
Resultat f. skatt -63 -93 -168 -132
Nettoresultat -63 -99 -157 -132
Vinst per aktie -30kr  -38kr -45kr  -3,8kr
Utd. per aktie 0 kr 0 kr 0 kr 0 kr
Omsattningstillvaxt
Rérelsemarginal neg neg neg neg
Likvida medel 184 185 224 333
Nyemission 230 99 200 250
P/e-tal neg neg neg neg

Kalla: Bolaget, Analysguidens prognoser


http://www.ascelia.se/
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Investeringstes

Lansering av Mangoral i USA méjlig 2023

Ascelias ledande projekt Mangoral utvecklas som ett leverspecifikt
kontrastmedel vid magnetrontgenundersokning (MRI) av patienter
med nedsatt njurfunktion. Varje ar gors uppskattningsvis 80 000
sddana undersokningar endast i USA och strax 6ver 100 000 i EU.

Mangoral befinner sig i en fas 3-studie, SPARKLE-studien, dar ett
forsta resultat forviantas vara klart under andra halvéret i ar. Antalet
kliniker som deltar i studien har kontinuerligt okat. Enligt
clinicaltrials.gov uppgar de for narvarande till 37 center, varav 34 ar
i gdng med rekryteringen av de totalt 200 patienter som ska
inkluderas. Ledningen raknar dock med att fortsatta addera kliniker
under aret for att na dnda upp till ett 60-tal.

Enligt tidsplanen kan en ansékan om godkdnnande ldmnas in hos
amerikanska Food And Drug Administration i borjan av nésta ar. Det
mest troliga forefaller da att Mangoral lanseras i USA under borjan av
2023, dven om chansen till ett snabbare forlopp finns, forutsatt att
SPARKLE-studien &r positiv och FDA inte har invindningar.

Positionering av leverspecifikt kontrastmedel

Mangoral ar baserat pd mangan, en annan metall &n det gadolinium
som ingar i dagens godkdnda kontrastmedel for MRI. Mangorals
konkurrensfordel ar att manganet tas upp av patientens lever, det
organ som ska rontgas, utan risk for de sillsynta och allvarliga
biverkningar som gadolinium-baserade preparat (GBCA) kan ge
upphov till hos patienter med nedsatt njurfunktion. Uppdaterade
riktlinjer frin American College of Radiology sdrskiljer mellan tre
olika klasser av GBCA, varav en av klasserna, inte lingre anses farlig
for patienter med nedsatt njurfunktion. Mangorals mojligheter bestar
i att det mest leverspecifika av dessa preparat, Primovist, ingér i en
klass som fortfarande anses bara pa forhojd risk. Utover risken for
patienter med njursvikt finns ocksé en diskussion om allminna risker
med injicering av tungmetallen gadolinium, som vid en lingre tids
behandling ackumuleras i hjarnan.

Kursnedgang ger koptillfille

Vi ser den senaste tidens nedging for aktien som ett tillfille att
investera i ett bolag med 14g risk (20 procent) for ett misslyckande i
fas 3. Den goda anslutningen av kliniker tycker vi talar for att studien
ska kunna slutforas under andra halvéret trots att COVID-19 ar ett
orosmoment for all klinisk forskning med hot om nya férseningar. Vi
upprepar ett motiverat viarde for aktien pa 55 kronor.
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ACR mildrar varning for GBCA

Gadolinium-baserade kontrastmedel (GBCA, Gadolinium-Based
Contrast Agents) okar synligheten av sjuka vdvnader, t ex en tumor,
vid undersokning med magnetresonanskamera (MRI). Efter FDA-
godkidnnande 1988 av det forsta gadoliniumbaserade kontrastmedlet
har dessa medel anvints vid bilddiagnos p& mer dn 300 miljoner
patienter 6ver hela varlden.

Efterhand upptiacktes en sillsynt biverkning av GBCA, nefrogen
systemisk fibros (NSF), hos patienter med svar njursvikt. Sedan 2006
har radiologer undvikit manga GBCA vid MRI-undersokningar pa
patienter med akut njurskada och/eller svar kronisk njursjukdom pa
grund av den oOkade risken for NSF. For nirvarande pagar en
diskussion i akademisk litteratur om hur stor denna risk 4r men den
generella meningen forefaller vara att nyttan med vissa GBCA
overvager riskerna hos patienter med svar njursvikt.

Enligt American College of Radiology (ACR) har omddémesgill
anvandning av GBCA bland patienter med nedsatt njurfunktion och
en minskning av anviandning av de GBCAs som &r mest forknippade
med NSF pa senare ar lett till en tydlig minskning av antalet NSF. I
en artikel om NSF publicerad forra aret i Journal of American Medical
Association ! (JAMA) anges forekomsten av NSF till under 0,07
procent hos patienter med kronisk njursvikt grad 4 och 5 nar sa
kallade GBCA Class II-preparat anviands (bland andra Multihance
och Gadovist). Enligt artikeln &r risken storre for patienter att inte ta
GBCA Class II eftersom det kan leda till att tumorvaxt inte upptécks.

Denna utveckling har lett till att ACR och European Society of
Urogenital Radiology nyligen antagit mindre stranga riktlinjer for hur
GBCA ska anvindas pa patienter med kronisk njursvikt. Bland annat
behover radiologen vid anvindning av ett GBCA Grupp II inte ha
njursjuka patienters samtycke till behandlingen? .

Trots dessa uppmjukade riktlinjer for GBCA-anvindningen pa
patienter med njursvikt ser vi fortsatta formaningar till forsiktighet i
den Kkliniska litteraturen, inte minst bland njurldkare. Ytterligare en
faktor som bidrar till osdkerheten kring GBCA ar upptickten att
gadolinium inte helt utséndras ur kroppen efter att kontrastvitskan
sprutas in. Sma mingder av gadolinium deponeras i hjarnan efter
langre behandlingar och de medicinska konsekvenserna av detta ar
an s lange okdnda. Nagra direkta skador av gadolinium-deponering
i hjarnan har inte rapporterats.

T JAMA Intern Med. 2020 Feb; 180(2): 223-230.

2 ACR Manual on Contrast Media, 2021
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Ny verkningsmekanism talar for Mangoral

I detta fordnderliga landskap ska Ascelia Pharma, vid ett
godkannande for Mangoral, positionera sin nya produkt. Mangoral ar
baserat pa det metalliska grunddmnet mangan, som ocksé fungerar
som naturligt forekommande sparamne i kroppen. Mangoral skulle
bli ett av de forsta kontrastmedel vid MRI som inte dr baserat
gadolinium. Ascelia anger tvd Target Patient Populations for sin
produkt, dels den svaraste formen for kronisk njursvikt, grad 4-5,
dels en akut njursvikt hos patienter med grad 3 vid snabb forsdmring
av njurfunktionen. Vi uppskattar att det varje ar i USA utfors ca
80 000 MRI-skanningar av patienter i de tvd ovanstdende grupperna,
vilket utgor kdarnmarknaden for Mangoral. I Europa skattar vi siffran
till strax 6ver 100 000. Ascelia anger sin kirnmarknad till 500-600
miljoner USD efter inklusion av USA, Europa och Japan.

Bolaget etablerade i mars i 4r en egen organisation for den
amerikanska marknaden i Woodbridge, New Jersey. Bolaget kommer
under aret att utveckla en plan for att na ut till radiologer, nefrologer
och betalande parter for 6ka kunskapen om Mangoral, men sa linge
ett godkdnnande inte finns dr mojligheterna att tala om Mangorals
fordelar sma. Med ett godkdnnande under borjan av 2023 tror vi att
Ascelia far chansen att marknadsfora Mangoral som ett sdkrare
alternativ till andra leverspecifika kontrastmedel, &ven om vi inte ar
siakra pa om godkdannandet kommer tilléta ett ’superority claim’.

Marknadens mest leverspecifika kontrastmedel, Primovist, &r
inkluderat i den grupp av kontrastmedel, Class 3, som anses bara pa
en liten forhojd risk for nefrogen systemisk fibros. Andra studier
motsitter sig denna slutsats och argumenterar for att Primovist ar
likvardigt med Class 2, som anses vara en siker behandling for
patienter med nedsatt njurfunktion. Denna férvirrade situation talar
for att Ascelia Pharma har framfor sig ett arbete med att Gvertyga
radiologer och nefrologer om Mangorals férdelar. Marknadens nést
mest leverspecifika medel, Multihance, dr inkluderat i den “sdkra”
gruppen Class 2 av American College of Radiology. Multihance ar
godkéant for lever-MRI i Europa och kan bli en konkurrent till
Mangoral for patienter med nedsatt njurfunktion. I dagsldget ar det
dock framst Gadovist, ett medel som inte dr leverspecifikt, som
anvands vid lever-MRI pa patienter med svar njursvikt.

Var spekulation dr darfor att ett godkant Mangoral har mojlighet att
uppfattas som ett sdkrare alternativ dn Bayers leverspecifika
kontrastmedel Primovist, ett GBCA Class III-medel. Mangorals hoga
leverspecificitet talar ockséa for att produkten kan utgora ett intressant
och i bista fall battre alternativ till GBCA Class II-medel som
Gadovist.
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Nytt GBCA pa vdag mot marknaden

Vi noterar ocksd att det nya gadolinium-baserade konstrastmedel
som det franska bolaget bildhanteringsbolaget Guerbet utvecklar,
gadopiclenol, i sina studier pid kropps-MRI inte har inkluderat
patienter med sviktande njurfunktion, alltsd graderna 4-5. Det kan
tala for att bolaget inte vill ta risken att réka ut for biverkningar av
typen nefrogen systemisk fibros. Guerbet presenterade nyligen sina
fas 3-data fran tva studier pé totalt 560 patienter och kommer att
lamna in sitt medel for godkénnande till FDA under bérjan av 2022,
alltsd vid den tidpunkt di Ascelia forvintas anséka om godkédnnande
for Mangoral.

COVID-19 paverkar kliniska studier

For bolag som &r aktiva inom kliniska prévningar har COVID-19
inneburit en extra bérda ovanpa alla de andra risker som klinisk
forskningar innebiar. For Ascelia har det inneburit att rekryteringen
av patienter har gitt ldngsammare an vad som var planerat. En
jamforelse med prospekt frdn 2019 visar att SPARKLE-studien
forsenats ca 9—12 maénader, vilket vi tror till storsta delen gér att
forklara med COVID-19.

For att delta i en klinisk studie kravs att patienten gor ett aktivt val.
En undersokning av Cleveland Clinic som genomférdes i slutet av
forra aret fann att patienter undvek vard pa grund av COVID-19-
pandemin. Endast 52 procent av amerikanerna kontaktade en likare
eller sokte vard efter att ha upplevt ett halsoproblem under COVID-
19-utbrottet. Attiofem procent av de svarande uppgav att de var
oroliga for att fa covid-19 nar de sokte vard for halsoproblem pa en
lakarmottagning.

Radiologi-avdelningar, den institution dir MRI-undersokningar
gors, forsoker over hela viarlden mildra effekterna av COVID-19-
pandemi, frimst genom luftbyten, social distansering och noggrant
urval av patienter for att underséka endast de mest kritiska sjuka i
CT-skanning, MRI eller andra bildhanteringsmetoder.

American Cancer Society genomforde i april en undersokning for att
ta reda p& hur COVID-19 paverkar cancerpatienter. Attiosju procent
av de 1200 svarande rapporterade forandringar, forseningar eller
storningar i sin halso- och sjukvard till f6ljd av COVID-19-pandemin.
Av dem som rapporterade en fordndring foreslogs dndringarna av
ldkaren 64% av tiden, av patienten 9% av tiden och gemensamt 27%
av tiden. I de fall dir patienterna foreslog forandringar i varden
gjorde de oftast det pa grund av oro for exponering for COVID-19
(55%) och brist pa siakerhet om huruvida de borde ga ut offentligt for
att fa vard (18%).

Analysguiden
20 maj 2021



Ascelia Pharma

Finansiell diskussion och vardering

Vi behéller det motiverade virdet for Ascelia Pharma-aktien pa 55
kronor, vilket dr en funktion av marginellt l4gre viarde for Mangoral,
utjimnat av SEK 1 hogre viarde for Oncoral i spdren av att
finansieringen for Oncorals fas 2-studie ar pé plats. I var vardering av
bolaget har vi lagt in en nyemission om 250 miljoner kronor pa 65
kronor under 2022 for att tillita bolaget att starka sin organisation i
USA infor ett godkiannande 2023, forutsatt att Mangoral da ar
inldmnat till FDA.

Vi riaknar med att Mangoral nir en marknadsandel pa 40 procent i
sitt segment, vilket vi motiverar med en tro att Mangoral i det har
laget inte lar helt konkurrera ut GBCA i populationen med svar
njursvikt. Over tiden finns ocksi en risk for att andra mangan-
baserade kontrastmedel nar marknaden for MRI-undersokningar pa
patienter med svar njursvikt. Ascelia uppskattar sin totalmarknad till
500-600 miljoner USD och vi ser en toppforsiljning pa drygt 200
miljoner USD i USA och Europa sammantaget.

Bland vara antaganden har vi satt hoga 80 procents chans for att
SPARKLE-studien lyckas visa s pass positiva data att Ascelia kan
anvianda studien for att soka marknadsgodkdnnande hos FDA. Vi
raknar ocksd med att Ascelia siljer rattigheterna till en partner i
Europa, vilket vi tror kan inbringa en forsta mindre milstolpe under
nista ar. Vart antagande om chansen till en positiv behandling av
FDA sitter vi till 85 procent, vilket ackumulerar till 68 procents chans
i dagslédget att bolaget under borjan av 2023 kan starta forséljning pa
den amerikanska marknaden.

Summering av virdet pa bolagets delar
Per aktie, Per aktie,

Mkr utspitt nuvarande
Mangoral USA 1238 31 36
Europa 355 9 10
RoW 106 3 3
Ny formulering 143 4 4
Totalt 1842 46 53
Oncoral 346 9 10
Skatteavdrag, netto 36 1 1
Summering 2224 55 64
Antal aktier (mln) 40,1 34,6
Nyemission 2022, Mkr 250 65 SEK/aktie

Vi tolkar den senaste tidens kursnedging som en rddsla for att
SPARKLE-studien kan drabbas av nya forseningar. Det kan pa
marginalen fortsitta paverka aktiekursen, men vi skulle adnda
argumentera for att nedgangen skapar ett koptillfille.
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Antaganden vid nuvardesberdkning av Mangoral, US och Europa
2020p 2021p 2022p 2023p 2024p 2025p 2029p 2030p 2031p

Antal MRI USA, Target Patient Pop. 80000 82400 84872 87418 90041 92742 104382 107513 110739

Pris per dos 2750 2805 2861 2918 3159 3222 3287

Mangorals andel, USA-marknaden 0% 8% 20% 30% 40% 40% 25%

USA-férséljning, MUSD 0 20 52 81 132 139 91

USA-EBIT, MUSD -15 2 29 58 116 122 70
EBIT-marginal, % 9% 56% 71% 88% 88% 0%

Riskjustering 1,00 1,00 0,80 0,68 0,68 0,68 0,68 0,68 0,68

Investeringar i kliniska studier, MSEK 60 89

Marknadsinvesteringar i USA, MSEK 10 17 128 85 60

Nuvirde USA, MSEK 1238 riskjusterat -65,1 58 854 152,1 1929 1812 92,8
per aktie (utspiitt) 31

Mojlighet positiv fas 3 80%

Positivt regulatoriskt svar 85%

Total riskjustering 68%

WACC 12,0%

Skattesats 20%

SEK/USD 8,5

2020p 2021p 2022p 2023p 2024p 2025p 2029p 2030p 2031p

Antal MRI EU, Target Patient Pop. 105000 107 100 109242 111427 113655 115928 125485 127994 130 554

Pris per dos 1500 1500 1500 1500 1500 1500 1500

Mangorals andel av totala EU-marknaden 0% 6% 15% 25% 40% 30% 30%

Arlig EU-férséljning, MUSD 10 26 43 75 58 59

Ascelias royalty 15%

Milstolpar, MUSD 70

Totala EU-intakter, MUSD 7 15 24 7 1 9 9

Riskjustering 1,00 0,80 0,68 0,68 0,68 0,68 0,68 0,68

Nuvirde, MSEK 355 riskjusterat 30 48 70 17 19 13 12
per aktie (utspditt) 9

WACC 12,0%

Skattesats 20%

SEK/USD 8,5

2022p  2023p 2024p  2025p  2029p 2030p  2031p

Total US/EU sales, MUSD 0 30 77 125 207 196 150
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Disclaimer

Aktiespararna, www.aktiespararna.se, publicerar analyser om bolag som
sammanstallts med hjalp av kallor som beddmits tillforlitliga. Aktiespararna
kan dock inte garantera informationens riktighet. Ingenting som skrivs i
analysen ska betraktas som en rekommendation eller uppmaning att
investera i nagot finansiellt instrument. Asikter och slutsatser som uttrycks i
analysen ar avsedd endast for mottagaren. Analysen ar en sa kallad
Uppdragsanalys dar det analyserade Bolaget tecknat ett avtal med
Aktiespararna. Analyserna publiceras l6pande under avtalsperioden och
mot sedvanlig fast erséattning. Aktiespararna har i 6vrigt inget ekonomiskt
intresse avseende det som ar foremal for denna analys. Aktiespararna har
rutiner for hantering av intressekonflikter, vilket sékerstéller objektivitet och
oberoende.

Innehallet far kopieras, reproduceras och distribueras. Aktiespararna kan
dock 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.

Analytikern Sten Westerberg ager inte och far heller inte d4ga aktier i det
analyserade bolaget.

Ansvarig analytiker:

Sten Westerberg

Analysguiden
20 maj 2021

ANALYSGUIDEN

av Aktiespararna



