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av Aktiespararna

Fokus pa folksjukdom
kan ge hog utdelning

Stort behov for nya innovativa lakemedel

Arcede Pharma ar ett lundabaserat forskningsbolag i preklinisk fas
som utvecklar likemedel mot primért lungsjukdomen KOL och se-
kundairt svar astma. Rotterna hirleds till 1999 fran det bérsnoterade
forskningsbolaget Respiratorius och deras forskning kring den luft-
vagsvidgande substansen kapsaicin. Arcede borsnoterades i somras
efter att de respiratoriska projekten overlatits frdn Respiratorius.

KOL &r en progressiv sjukdom, det vill siga den forvarras over tid, dar
dagens behandlingar endast saktar ner sjukdomsférloppet och lind-
rar symptomen for patienterna. Trots att antalet godkinda ldkemedel
ar ménga och konkurrensen ar hog inom klinisk utveckling, verkar
den stora massan via redan kdnda verkningsmekanismer. Behovet ar
framfor allt stort for nya antiinflammatoriska likemedel, eftersom
dagens behandlingar ar forknippade med allvarliga biverkningar. Bo-
lagets lakemedelskandidat RCD405 har i prekliniska studier visats ha
en luftrorsvidgande effekt och antiinflammatoriska egenskaper. Till-
sammans med en ny, men dnnu inte helt definierad, verkningsmek-
anism har projektet potential att fa en unik position pa marknaden.

Hog forsaljningspotential i nischad malgrupp

Den globala likemedelsmarknaden for KOL ar stor och estimerades
uppga till ~20 miljarder USD &r 2021. Framtida anvdndningsomrade
for RCD405 dr sannolikt som ett komplement till befintliga behand-
lingar. I vart forsiljningsscenario raknar vi med att RCD405 kommer
utgora ett komplement till de KOL-patienter som star péa trippelinha-
lerad behandling och inte uppnar onskad effekt. Vi har estimerat att
marknaden i USA och EU5 uppgar till 4,4 miljarder USD ar 2030 och
att RCD405 nar en marknadsandel om 10 procent pd marknaden,
motsvarande en toppforsaljning om 465 miljoner USD ar 2035.

Stor uppsida men hoga risker

I skrivande stund varderas aktien till omkring 25 procent av bolagets
egna kapital. Mgjligen ar det den utmanade historiken kring de respi-
ratoriska projekten i Respiratorius som ligger som en blét filt eller det
negativa marknadssentimentet i biotech-sektorn. RCD405-projektet
befinner sig for narvarande i toxikologiska studier i djur, vilket 4r en
del av de prekliniska arbetet som behover fardigstillas innan kliniska
studier kan inledas. Som tidigast rdknar bolaget med att inleda forbe-
redelser infor en fas 1-studie under forsta halvaret av 2023. Klinisk
provningsansokan till Liakemedelsverket kan séledes forvintas
skickas in omkring den tidpunkten, en viktig trigger for aktien.

Analysguiden inleder bevakning pa Arcede med ett motiverat varde
om 4,3 kronor. I virderingen har vi dven riaknat in utspadningen fran
en nodviandig nyemission under nésta ar for att finansiera fas 1-stu-
dien. Som i alla tidiga forskningsbolag ar risken hog.
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2020 2021 2022p 2023p
Omsattning 0 0 0 0
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Likvida medel n/a n/a 11 15
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Investeringstes

Gigantisk marknad

Antalet KOL-patienter i dldrarna 30-79 ar estimerades uppga till om-
kring 300-400 miljoner globalt ar 2019. Enligt World Health Organi-
zation (WHO) utgjorde KOL den tredje vanligaste dédsorsaken 2019
och orsakade under aret mer dn 3 miljoner dodsfall. Sjukdomens van-
liga forekomst i kombination med hoga dodstal medfor att den eko-
nomiska bérdan for KOL ar stor. Enbart rdknat i USA estimeras de
direkta kostnaderna uppga till i snitt 40 miljarder USD per ar under
den kommande 20-drsperioden. Ovan faktorer resulterar i en gigan-
tisk global likemedelsmarknad som enligt Transparency Market Re-
search spas uppga till omkring 30 miljarder USD &r 2031.

Saknas botande lakemedel & malgrupp utan effekt
Dagens lakemedel botar inte den underliggande sjukdomen utan
dessa bestér av behandlingar for att sakta ner sjukdomsprogressionen
och lindra symptomen for patienterna. Behandlingsalternativ for
KOL-patienter med permanenta symptom bestar idag av langver-
kande beta-2-agonister (LABA) och muskarinantagonister (LAMA)
samt kombinationer av dessa. Om patienterna inte upplever forbatt-
ringar rekommenderas inhalerade kortikosteroider (ICS) alternativt
en kombination av ovan tre. ICS verkar antiinflammatoriskt men for
med sig allvarliga biverkningar sdsom 6kad risk for lunginflammation
samt infektioner. Omkring 30-40 procent av de patienter som stir pa
trippelinhalerad behandling (ICS/LABA/LAMA) fortsatter dock upp-
leva forsamringar (6kade symptom) vilket bade forvarrar sjukdomen
och har en stor pdverkan pa patienternas livskvalité.

Spannande likemedelskandidat kan fa unik position
Likemedelskandidaten RCD405 har i prekliniska studier visat sig ha
en luftrorsrelaxerande effekt samt anti-inflammatoriska egenskaper.
Verkningsmekanismen dr ny gentemot befintliga lakemedel p&d mark-
naden och vi tror projektet kan utgora ett viktigt komplement till de
patienter som inte uppnir onskad effekt efter trippelinhalerad be-
handling. Vi har rdknat p4 marknaden for USA och EU5 och estimerar
en toppforsiljning om 465 miljoner USD ar 2035.

Lagt varderad i pressad sektor & erfaren ledning

Indexet First North Health Care, som inkluderar mindre forsknings-
/medtechbolag, har haft en tuff utveckling under aret och ar ned nés-
tan 50 procent. Arcedes vardering foljer samma spar och bolaget
handlas idag till ett negativt foretagsviarde (EV) om ~11 miljoner kro-
nor, vilket vi finner omotiverat 1agt givet potentialen i RCD405. Vi vill
dven lyfta fram den erfarna ledningen med vd Mia Lundblad i spetsen
som haft ledande positioner pé ldkemedelsjattarna Novo Nordisk och
Ferring Pharmaceuticals. Styrelseordforande Ingemar Kihlstrom har
aven en tung bakgrund fran Astra (idag AstraZeneca) och Pharmacia.

Flera potentiella triggers ndrmaste aret
e Utlasning av sikerhetsdata fran toxstudierna — Q422/Q123
e Framgang i formuleringsarbetet —22/23
¢ Klinisk prévningsansokan till l1ikemedelsverket — H1 23
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Verksamhetens ursprung

Arcede Pharma ar ett lundabaserat forskningsbolag som utvecklar 13-
kemedelskandidater for behandling av kronisk obstruktiv lungsjuk-
dom (KOL) och svar astma. Bolagets rotter hérleds till det borsnote-
rande forskningsbolaget Respiratorius och deras forskningsresultat
kring nya molekyler for att behandla sjukdomar i luftvigarna.

Respiratorius grundades ar 1999 via en avknoppning fran Lunds uni-
versitet av Christer Fahraeus och Staffan Skogvall. Initialt var syftet
att utveckla ladkemedel mot KOL och svar astma men under 2012 for-
varvade Respiratorius cancerprojektet VALOO1 fran Valcuria AB, vil-
ket darefter varit bolagets prioritet. VALOO1 har genomgétt en fas
1/2a-studie och ar avsedd for behandling av patienter som lider av
diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL), en sillsynt blodcancerin-
dikation. Givet avsaknaden av tydliga synergier mellan de prekliniska
respiratoriska projekten och det kliniska huvudprojektet VALOO1
samt att for aktiedgare tydliggora de enskilda virdena och ¢ka trans-
parensen, ansig Respiratorius det vara logiskt att dela upp verksam-
heterna. Det utgjorde bakgrunden till grundandet av Arcede Pharma
den 28 april 2022, nir en del av verksamheten Gverlats fran Respira-
torius.

Overlatelsen genomfordes via ett rorelsedverlitelseavtal dir Arcede
forvarvade hela Respiratorius projektportfolj relaterat till respirato-
riska sjukdomar (RESP1000, RESP9000 och RESP-HSAT) samt en
biomarkor for PET-skanning (RESP3000). Rorelsen forviarvades for
totalt 25 miljoner kronor, vilket finansierades via en nyemission om
0,5 miljoner kronor frén Arcede samt ett aktiedgartillskott om 49,5
miljoner kronor frén Respiratorius, varav resterande 25 miljoner kro-
nor tillférdes Arcedes kassa.

Arcede har en slimmad organisationsstruktur och bestar av vd Mia
Lundblad, som omkring ett och ett halvt ar arbetat intensivt med bo-
lagets lakemedelskandidat RCD405 samt VALOO1 i Respiratorius.
Strukturen ar dven ténkt att bibehéllas framét, dar bolaget i man om
kompetens for projektet (ex. CRO, projektledare) och andra st6d-
funktioner (ex. CFO) kommer att nyttja sig av konsulter. Etablerade
samarbeten och befintliga avtal med specialister som tidigare knutits
i Respiratorius har 6verforts till Arcede.

Bolagets strategi ar att utveckla likemedelskandidater och att i ett re-
lativt tidigt skede sluta licensieringsavtal med likemedelsakt6rer som
star for utvecklingskostnader kring projekten samt driver de vidare
mot kommersialisering. Framtida intékter i bolaget forvantas saledes
genereras genom milstolpsbetalningar och intdktsdelning fran for-
sdljning (royalties) av framtida ldkemedel.

Av bolagets projekt ar potentialen klart storst i RCD405, vilket ocksa
ar det projekt dit resurser riktas. RCD405 har i prekliniska studier
visat sig ha en luftvigsvidgande effekt samt antiinflammatoriska
egenskaper. Projektet befinner sig just nu i toxikologiska studier dar
substansens eventuella biverkningar undersoks. Klinisk prévnings-
ansokan infor start av klinisk fas 1 bedoms av bolaget tidigast kunna
skickas in under forsta halvaret av 2023.
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Oversikt av KOL

Kronisk obstruktiv lungsjukdom ar ett samlingsnamn for underlig-
gande sjukdomstillstind som leder till luftvigsobstruktion, det vill
sdga tillstdnd som orsakar tilltdppningar i luftvigarna som péaverkar
luftflédet fran lungorna. De tva vanligaste sjukdomstillstanden f6r-
knippade med KOL ar kronisk bronkit, vilket uppstar efter in-
flammation i stora (bronkit) och smé (bronkiolit) luftror och lungem-
fysem, som forstor viggarna i lungblasorna.

Inflammationen gor att slemhinnan i de sma luftréren (bronkioler)
svullnar upp samtidigt som celler (bégarceller) svarar med att Gver-
producera slem som en skyddsmekanism. Flimmerhéren i luftroren
forstors, vars uppgift dr att transportera slem och smuts ur luftréren
mot luftstrupen. Samtidigt som slemproduktionen okar forlorar
kroppen sin forméaga att transportera bort slemmet fran luftréren, vil-
ket innebér att KOL-patienter maste hosta for att f4 upp slemmet. Pa-
frestningarna (s.k. exacerbationer) leder till mer symptom, okad in-
fektionsbensgenhet, foraldrar lungorna och forsdmrar lungfunkt-
ionen samt leder till 6kad dodlighet. Svullnaden av luftréren och
slemuppbyggnaden gor det dven svarare for luften att fritt passera
ned till lungblasorna (alveolerna) dar gasutbytet sker.

Omfamnat kring de hundratals miljoner lungblésor i lungorna finns
sma natverk av blodkarl (kapillarer). Kapilldrerna syresétter blodet
fran luften vi andas in samt for ut koldioxid och andra gaser frén blo-
det. Gaserna lamnar sedan kroppen genom luften vi andas ut (kallas
for gasutbyte). Over tid, om tillstindet forsimras, forstors viggarna i
lungblésorna och det bildas storre hilrum (lungemfysem). Vid hal-
rummen upphor gasutbytet att fungera, vilket medfor att gammal luft
stannar kvar i lungorna och forhindrar ny syrerik luft att na blodet.
Det begransar delar av lungornas kapacitet och orsakar andnod.

Forstorelsen av lungblésorna leder dven till att lungan blir mindre
elastisk. Mellan lungblésan och luftréren finns elastiska forbindelser
vilka forstors och den vidgande kraften forsvinner varpa luftréren
faller ihop vid utandning och gor att lungorna inte toms pa luft. Aven
en frisk person har luft kvar i lungorna men hos en KOL-patient 6kar
méingden instdngd luft. Det innebar att KOL-patienter behover an-
strianga sig kraftigt vid inandning for att fa i sig tillrackligt med luft.

KOL ar en dodlig sjukdom och utéver det 16per dven KOL-patienter
en Okad risk att drabbas av andra dodliga sjukdomar sédsom krans-
karlssjukdomar och lungcancer.

En frisk lunga jamfort med en lunga paverkad av KOL
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Not: Figur A visar en frisk lunga och friska luftror. Figur B visar en sjuk lunga orsakad av KOL
dér vaggarna till de mindre luftréren (bronkioler) ar slemfylida och avsmalnade samt in-
flammerade lungblasor (alveoler) forstors, det bildas halrum, och syreupptaget férsamras.
Kalla: National Heart, Lung, and Blood Institute

Att leva med KOL

KOL &r en progressiv sjukdom vilket innebar att patientens symptom
forvarras 6ver tiden som till slut kan bli livshotande. Vanliga symp-
tom ar bland annat andfaddhet (fir inte in tillrackligt med luft i lung-
orna), hosta och 6kad slemproduktion som péverkar i olika grad be-
roende pa hur langt gdngen sjukdomsforloppet ar.

Vad giller livskvaliteten genomfordes en studie i Europa pa 2440
KOL-patienter dar 33-50 procent av de tillfrigade svarade att symp-
tomen dagligen orsakade utmaningar i deras dagliga aktiviteter. Pati-
enterna upplevde symptomen som varst pd morgonen, dir hosta och
okad slemproduktion beskrevs som mest besvarligt, och pa nitterna
niar symptomen orsakade somnstorningar.

Utover att sjukdomen har en negativ pdverkan pé patienternas vardag
paverkas dven deras forméga att utéva fysiska aktiviteter. Det ar ocksa
vanligt att patienter i tidigt skede av sjukdomsprogressionen avstar
fran fysisk anstrangning for att undvika forvarrade symptom sdsom
okade problem med andningen och hosta. Att fortsitta trana forbatt-
rar sjukdomsbilden f6r patienterna och leder till bade farre sjukhus-
besok och minskad dodlighet, varfor inaktiviteten blir farlig for indi-
viderna. Angest och depression har dven en koppling till sjukdomen,
déir patienter med virre andningsproblem ar mer benédgna att lida av
depression dn de med mildare problem.

Det finns behandlingsalternativ for att sakta ner sjukdomsprogress-
ionen och hjilpa patienterna med milda till méttliga symptom for att
minska sjukdomens péaverkan pé det vardagliga livet. Daremot finns
inga lakemedel for att ldka den skada som uppstatt i lungorna. For
patienter som upplever svara symptom har KOL en stor negativ pa-
verkan pa deras livskvalitet och vardag.

Rokning utgor den storsta riskfaktorn

Den storsta orsaken till KOL &r att individer under en 1ang tid expo-
nerats mot giftiga kemiska d&mnen, fraimst av cigarettrok som frisitter
mer dn 7000 olika kemikalier. Vetenskapliga studier visar att omkring
80-90 procent av samtliga KOL-fall ar orsakade av individer som r6-
ker eller tidigare har rokt!. Daremot ar det endast en liten andel (~20
procent) av de som roker som i slutindan utvecklar KOL.

Forekomsten av sjukdomen 6kar med &ldern och framfor allt nar hog
alder och rokning kombineras. Symptom for rokrelaterad KOL ar ofta
forknippat med upprepade luftviagsinfektioner dar varaktigheten
ocksa okar over tid. Sjukdomsforloppet 6vergar Gver tid till daglig
hosta och upphostning av slem, vilket for ménga rokare upplevs som
ett “normalt tillstdnd”. Det ar den inte, de dr den kroniska inflammat-
ionen som &r borjan till att lungorna succesivt bryts ned.

Langtidsexponering mot olika typer avdamm och kemikalier fran ar-
betsplatsen, luftférorening samt andrahandsrokning orsakar skador
pa lungorna och 6kar dven risken for att utveckla KOL. Slutligen finns
det dven en viss arftlig koppling, vilket orsakar omkring en procent av

1 Jiménez-Garcia, 2021
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alla KOL-fall. Det &r den arftliga sjukdomen alfa-1-antitrypsinbrist.
Alfa-1-antitrypsin ar ett protein som himmar aktiviteten hos nedbry-
tande enzymer och skyddar framfor allt lungvavnaden fran att brytas
ned. Vid brist av proteinet riskerar lungvavnaden att forstoras vilket i
sin tur 6kar risken for att f4 KOL.

En av de vanligaste dodsorsakerna i varlden

En systematisk analys fran 1990 till 2015 visar att antalet insjuk-
nande med KOL okat stadigt historiskt och stigit med 44,2 procent
fran 1990 till 2015. Dodligheten har minskat kraftigt men dodstalen
har 6kat som en f6ljd av befolkningstillvixt och en &ldrande befolk-
ning2. Ar 2015 uppskattades att KOL orsakade 3,2 miljoner dodsfall
under aret (6kning med 11,6 procent fran 1990), vilket gor sjukdo-
men till den tredje vanligaste dodsorsaken i varlden.

Den ekonomiska bordan for KOL ar stor. I EU stér direkta kostnader
relaterade till respiratoriska sjukdomar f6r omkring 6 procent av den
totala hilso- och sjukvardsbudgeten i EU, varav KOL star f6r 56 pro-
cent motsvarande cirka 39 miljarder euro per ar. I USA forvintas di-
rekta kostnader hénforda till KOL 6ka under den kommande 20-ars-
perioden och i snitt uppga till 40 miljarder USD éarligen3. Inkluderas-
indirekta kostnader, det vill sdga sociala avgifter, nedsatt produktivi-
tet och forlorade inkomster, ar forstds siffran 4n mer pétaglig.

Underdiagnostiserad & undermedicinerad

Trots att antalet insjuknande med KOL stiger visar ett flertal epide-
miologiska studier att sjukdomen ar bade underdiagnostiserad och
undermedicinerad. Diagnosen stills utifrdn patientens symptom och
lungfunktion, vilket innebar att ménga KOL-patienter blir felaktigt
diagnostiserade med exempelvis "rékhosta” och astma. Som vi tidi-
gare namnt upplever d&ven manga rokare symptomen som ett “nor-
malt” tillstdnd varpé de avvaktar med att uppsoka vard.

Symptomen skattas med hjilp av skalor, daribland anvénds fréagefor-
muldaren COPD Assessment Test (CAT) och modified Medical Rese-
arch Council (mMRC). Studier visar att det leder till olika klassifice-
ringar av KOL och den tongivande organisationen Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) rekommenderar dar-
for att spirometri genomfors for att bekrafta diagnosen.

Spirometri ar ett enkelt test som tar omkring 15 minuter att utfora
dir patienten far sitta ner och andas i en liten maskin (spirometer).
Maskinen undersoker lungfunktionen genom att méata djupet i pati-
entens in- och utandning (Forced vital capacity, FVC) samt hur
snabbt luften ror sig in och ut ur lungorna (Forced expiratory volume,
FEV-1). Beroende pa resultatet utvirderas patienternas lungfunktion
utifrén en fyrgradig skala: mild, mattlig, allvarlig och mycket allvarlig.

Spirometri har blivit vanligare att genomféra inom primarvarden vil-
ket forviantas 6ka bade diagnostiseringen och medicineringen.

2 GBD 2015 Chronic Respiratory Disease Collaborators, 2017
3 GOLD, 2022 report
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Avsaknad av botande lakemedel

Som vi tidigare berorde kan dagens behandlingsalternativ endast
sakta ned progressionen av sjukdomen (minska antalet akuta forsam-
ringar) och lindra symptomen f6r patienten.

Niar KOL paverkar patientens andningsformaga behandlas patien-
terna med bronkodilaterande (luftvigsvidgande) likemedel. Som
forsta linjens behandling ges korttidsverkande bronkodilatorer dar
patienten anvinder en inhalator for att forenkla andningen nar and-
faddhet uppstér. Fér KOL-patienter som upplever symptom dagligen
anvands lingverkande beta-2-agonister (LABA) och muskarinanta-
gonister (LAMA) som permanent behandling.

LAMASs och LABAs verkar genom att slappna av den glatta muskula-
turen i luftvigarna (finns dven i bland annat blodkirlens vaggar och
mag-tarmkanalen). Langs med luftstrupen finns broskbagar vilka for-
hindrar att luftstrupen faller ihop efter trycket som uppstér vid in-
och utandning. Glatt muskulatur stiarker viggarna vid broskbdgarnas
oppning och mojliggor dven att reglera luftstrupens diameter. Nar
sammandragningar av glatta muskler uppstar paverkas bade blodflo-
det i blodkirlen och hur luften flodar genom luftréren till lungorna.

Frisk luftvag Sjuk luftvag

Glatt muskulatur

Kalla: Analysguiden, medvetenandning

LABAs stimulerar beta-2-receptorer. Beta-2-receptorer ir ett protein
som finns pa cellytan i kroppsvavnaden (riklig miangd i glatt musku-
latur i luftstrupen) och binder till mindre molekyler (ligand). Recep-
torers funktion ar att finga upp samt 6verfora signaler till cellens inre.
Nar beta-2-receptorer stimuleras (via bindning av en ligand) aktive-
ras enzymet adenylatcyklas. Enzymet i sin tur bildar cykliskt
adenosinmonofosfat (cAMP) i cellen, vilket ger den avslappnade ef-
fekten i glatt muskulatur. LAMAs slappnar av den glatta muskulatu-
ren via en blockering av den luftvigskontraherande effekten frén ace-
tylkolin (en signalsubstans) pA M3-muskarin-receptorer i luftvigs-
muskulaturen.

Det dr dven vanligt att behandlingen kombineras med LABAs och LA-
MAs, vilket i studier visats leda till farre exacerbationer (forsam-
ringar) dn om behandlingarna anvénts var for sig. Vid akuta forsam-
ringar av sjukdomstillstindet, nir ldngtidsverkande bronkodilatorer
inte ar tillrackliga, rekommenderas inhalerade kortikosteroider
(ICS). ICS faster pa receptorer i luftvdgarna och anviands for att
mildra inflammationen. ICS ges tillsammans med LABAs och eventu-
ellt LAMASs, alternativt administreras som en trippelkombination.
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Nackdelarna med nuvarande bronkodilatorer ar dels att den langsik-
tiga forsamringen av lungfunktionen inte forbéattras dels att effekten
ocksa tenderar att avta 6ver tid. Avseende antiinflammatoriska lake-
medel finns ett &nnu stérre behov av nya lakemedel, eftersom en kand
riskfaktor vid inhalerade kortikosteroider ar 6kad risk for lungin-
flammation samt infektioner. Europeiska likemedelsmyndighetens
sdkerhetskommitté, PRAC, dr medvetna om biverkningarna men har
kommit fram till slutsatsen att férdelarna med inhalerade kortikoste-
roider 6verviger riskerna. Studier visar dven att 30-40 procent av pa-
tienter som  behandlas med  trippelinhalerad  terapi
(ICS/LAMA/LABA) fortsitter uppleva mattliga till svira forsam-
ringar, vilket har en koppling till sjukdomsprogressionen samt har en
stor paverkan pa patienternas livskvalité*.

lllustration av befintliga behandlingar

A B
| LABA | | LAMA |

ASM RELAXATION

C D

" ics | [LAMA| | ics | | LABA | | LAMA |
/J\H_ !

ASM RELAXATION ASM RELAXATION

Not: ASM (Airway smooth muscle — Glatt muskulatur | luftvdgarna)
Kalla: Rogliani et al, 2021

4 Langham et al., 2019, Vestbo et al., 2017
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Projektportfolj

I rorelsedverlatelsen ingick samtliga immateriella rattigheter, inklu-
sive patent och patentansokningar, relaterade till projekten
RESP9000, RESP3000, RESP1000 och RESP-HSAT.

e RCDA405 (sprungen ur RESP9000) — Preklinisk likemedels-
kandidat for behandling av KOL och svar astma.

e RESP1000 — Substansserie for behandling av KOL och svar
astma.

¢ RESP3000- Substansserie av biomarkorer for diagnostik av
karlsjukdomar med PET-kamera.

e RESP-HSAT - Patenterad teknologi for att studera glatt mus-
kulatur.

Bolagets substansserier baseras pa forskning i eget laboratorium un-
der Respiratorius, dir syntetiseringar genomforts pa olika substanser
for att identifiera 1ampliga startpunkter. Fokuset for Arcede Pharma
ar huvudkandidaten RCD405. De tre 6vriga projekten ar vilande och
ingen aktiv utveckling av projekten sker idag, varfor vi valt att inte
inkludera dessa i var viardering.

RCD405

Projektet ar inriktat pa att ta fram ett lakemedel primart for behand-
ling av kronisk obstruktiv lungsjukdom och sekundart svar astma, tva
mycket vanliga folksjukdomar. RCD405 (namnbyte fran RES030-
085) valdes till lakemedelskandidat 4r 2019 och ar framtagen ur sub-
stansserien RESP9000.

Under 2001 upptickte forskare att Amnet kapsaicin (capsaicin), den
aktiva substansen fran chilifrukter som &r orsaken till den upplevda
hettan, visat sig ha en luftvigsvidgande effekt. Under 2003 syntetise-
rade bolaget (under Respiratorius) den forsta serien av luftvigsvid-
gande substanser, RESP1000, vilken baserades pé just kapsaicin.

RCD405 (ur RESP9000) ar likt RESP1000 kapsaicinrelaterad och pé-
verkar kalciumnivierna i cellerna som i sin tur ger en avslappnande
effekt i luftvigarna. Skillnaden mellan de olika substansserierna ar
framfor allt hanfort till forandringar i molekylens kemiska struktur,
vilket paverkar bland annat vilka receptorerna som molekylen binds
till och dess styrka. RCD405 kan saledes beskrivas vara en forfinad
och mer genomarbetad molekyl 4n de kandidater som tagits fram ur
RESP1000. Substansen har dven i provrorsforsok uppvisat antiin-
flammatoriska egenskaper. Sett till historiken kring de respiratoriska
projekten i Respiratorius noterar vi utmaningar, da inget projekt nétt
klinisk fas sedan bolaget borjade ta fram substansserierna.

Unikt med projektet ar att det bygger pa en ny verkningsmekanism
och knyter till andra receptorer dn befintliga godkdnda lakemedel. Ef-
tersom dagens likemedel inte kan stoppa sjukdomsprogressionen
finns ett stort behov av nya produkter. Bolaget har under de senare
aren fatt en battre forstaelse kring verkningsmekanismen for RCD405
men dnnu inte kartlagt hela pusslet. Det dr sannolikt en nackdel i s6-
kandet efter en licenspartner och kan innebéra att Likemedelsverket
inf6r fas 1-studien stéller krav pa en mer omfattande studie.
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Dosberoende luftrorsvidgande effekt ex vivo

80- -~ Vehicle (n=3, 6 replicates)
~8~ RCD405 (n=3, 6 replicates)

% Relaxation of
Theophylline Response

100 1 1 1 I 1
0 1x 2x 3x 4x 5x
Concentration of RCD405
Effects of RCD405 and vehicle on rat isolated tracheal rings (n=3), pre-constricted with carbachol (1 uM).
Results are expressed as a percentage of the theophyllii i T ion response (+SEM).

Two-way ANOVA with Sidak multiple comparison test was performed ***P<0.001, ****P<0.0001.

Kalla: Bolaget
Not: Vehikel & samma l6sning som anvéandes i forsoken med RCD405, men utan att tillsatta
RCD405. P-vardet i grafen avser jamforelsen mellan RCD405 och vehikel.

Ovan illustration dr en studie dar bolaget undersokte den luftrorsre-
laxerande effekten av RCD405 i luftvagsvavnad fran réttor (ex vivo).
Réttorna administrerades forst med karbakol for att inducera (fram-
kalla) en kontraktion av luftrorsringarna (broskringar i luftréren), vil-
ket smalnar av luftstrupen och begriansar syreflodet till lungorna.
Grafen tolkas som RCD405/vehikel och skillnaden i procent jaimfort
med teofyllin i formagan att ge en luftrorsrelaxerande effekt. Teofyllin
iar en andra linjens bronkodilator som ger en fullstindig avslappning
och full dtergang till normalt ursprungslage.

Resultaten visade en signifikant dosberoende effekt for samtliga do-
ser av RCD405 forutom vid lagsta administrerad dos. Studien genom-
fordes under 2021/2022 och bolaget berittar att de dven jamforde ef-
fekten av RCD405 mot etablerade luftrorsrelaxerande likemedel,
formoterol och tiotropium, dar den avslappnande effekten beskrivs
varit likvardig.

God och lokal koncentration men lag potens

I tva farmakokinetiska (PK) studier dar substansens upptag, absorpt-
ion, distribution och utséndring i kroppen undersoktes, har bolaget
sett att endast en liten del av substansen tas upp i blodet (bade oralt
och inhalerat). Nar RCD405 inhalerades beskrivs koncentrationen i
lungvivnaden, jamfort med blodet, vara hundrafalt ganger hogre. Det
ar positivt for dels sikerhetsprofilen om substansen for med sig bi-
verkningar nar endast sm& mangder blodet, dels ur effektsynpunkt da
koncentrationen ar hog dar den &mnar verka.

I den negativa vagskalen skriver bolaget i noteringsprospektet att po-
tensen i RCD405 ar relativt 14g, vilket innebar att det kravs hoga doser
av substansen for att uppna effekt. Risker vi uppméarksammar for-
knippat till 1dg potens ar att om o6nskade effekter med RCD405 upp-
stér kan det vara svért att h6ja doserna. Om det pagaende formule-
ringsarbetet (att ta fram en inhalationsprodukt, se nésta sida) faller
val ut och substansen kan inhaleras noterar vi eventuella risker i dels
att en individ inte kan inhalera hur mycket som helst, dels att inhala-
torer ar begriansade till hur mycket av substansen de kan fyllas med.

Analysguiden
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Antiinflammatorisk egenskap

Bolaget beskriver att RCD405 uppvisat antiinflammatoriska egen-
skaper i provrorsforsok genom att hamma produktionen av inflam-
mationsstimulerande mediatorer, diribland cytokiner, som &dr asso-
cierade med savil KOL som astma. Substansens beskrivs paverka in-
flammationen via flera angreppssitt. Daribland himmar substansen
COX-2 (en av manniskans tva cyklooxygenaser), vilken tros vara in-
volverad i inflammationen. COX-2 ar bland annat uttryckt i epitelcel-
ler i luftvdgarna, déribland hos biagarceller (eng. goblet cells) som
overproducerar slem nir inflammation uppstér. For att forsoka for-
klara den antiinflammatoriska effekten har bolaget genomfért recep-
torbindningsstudier och undersokt vilka receptorer substansen bin-
der till och huruvida effekten dr hammande eller stimulerande. Mer
arbete kvarstar dock for att vi mer ingdende ska kunna forklara effek-
ten. Sannolikt kan fas 1-studien som forvintas inledas under nésta &r
bidra med en 6kad forstaelse kring verkningsmekanismen.

RCD405 och dess himmande effekt pa COX-2
Inhibition of specific binding to COX-2

110

100 4

90

80

70+

60 -

50 4

40+

Inhibition (%)

304

204

20~ 1x 100x
Concentration of RCD405

Effects of RCD405 on human COX-2 activity using arachidonic acid as a substrate (n=2 replicates)
Kalla: Bolaget

Pagaende formuleringsarbete

Bolagets substans ar i pulverform som kan inhaleras, 16sas upp och
ges intravendst, eller oralt, exempelvis i tablettform. I maj 2021
ingicks ett formuleringssamarbete med svenska bdrsnoterade
Iconovo. Inom samarbetet kommer Iconovo att tillféra hjalpamnen,
sdsom laktos, till den mikroniserade substansen (finférdelat i pulver-
form) for att dels underlitta fordelningen av substansen i inhalatorer,
dels att sdkerstilla att s& mycket som mojligt tar sig ut och ner i
lungan. Iconovo kommer dven att forbereda arbetet infor den kliniska
doseringen och undersoka att avsedda mangder substans kan admi-
nistreras via en inhalator och ta sig ner i lungan i tillrackligt stor dos.
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Utvecklingsplan for RCD405

RCD405 genomgér i skrivande stund toxikologiska studier for att un-
dersoka substansens biverkningar. I studien kommer olika doser att
testas for att ge en forstdelse om vilken maximalt tolererbar dos
(MTD) som kan anvindas pd méanniska samt vilken dosniva som &r
lamplig att inleda pd ménniska i kommande kliniska studier.

Det ar ett relativt omfattande toxikologiskt program som berdknas
paga under storre delen av hosten 2022. Toxcitetsprogrammet inklu-
derar tva olika djurslag och bestér av fyra studier — uppdelat pd en
MTD/DRF-studie (Dose range-finding) samt en fyra veckors toxiko-
log-studie, for respektive djurslag.

Utover toxstudierna och formuleringsarbetet aterstar GMP-tillverk-
ning av den aktiva substansen for att fa tillstdnd att inleda klinisk fas
1. Bolaget bedomer att som tidigast kan klinisk prévningsansokan in-
skickas till Lakemedelsverket under forsta halvaret av 2023.

Projekt Indikation Research Preklinik

RCD405 (RESP9000) KOL och svar astma

Kalla: Bolaget
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Marknaden

Berdkningen av prevalensen for KOL har utvecklats under flera ar av
olika intressegrupper som anvinder sig av olika métt for att klassifi-
cera sjukdomen. De tva vanligaste d&r GOLD och LLN (lower limit nor-
mal), dir den forstndimnda tenderar att 6verskatta prevalensen och
den senare att underskatta. En sammanfattande studie baserad pa
162 populationsstudier i 65 linder estimerade antalet KOL-patienter
globalt mellan 30-79 ar till 391 miljoner &r 2019 niar GOLD-definit-
ionen anvindes, motsvarande en prevalens om 10,3 procent. Vid an-
vindandet av LLN-definitionen uppskattades prevalensen till 7,6
procent och antalet individer med KOL sjonk da till 292 miljoner.
Sannolikt ligger sanningen nagonstans daremellans.

Den globala likemedelsmarknaden for KOL ar stor och enligt en
marknadsrapport utgiven av marknadsundersokningsbolaget Trans-
parency Market Research uppgick till 19,8 miljarder USD ar 2021 och
forvantas vixa med 4,4 procent till 2031. Marknaden estimeras séle-
des uppga till 30,4 miljarder USD vid slutaret, varav Nordamerika re-
presenterar den storsta marknadsandelen om 40 procent. Tyska like-
medelsjatten Boehringer Ingelheim dr den dominerande marknads-
aktoren inom KOL-segmentet med det marknadsledande likemedlet
Spiriva®. Spiriva tillhor gruppen langverkande muskarinantagonis-
ter (LAMA) och omsatte 1,5 miljarder euro under fjoléret. Trots
Boehringer Ingelheims starka marknadsposition forvintas AstraZe-
neca och GlaxoSmithKline (GSK) under 2025 6verta ledningen, drivet
framst av nya marknadslanseringaro.

Omfattande konkurrens men fa innovationer

Efter att vi anvint sokordet "Chronic obstructive pulmonary disease”
i databasen Healthcare Intelligence framgar det att konkurrensland-
skapet inom likemedelsutveckling mot KOL ar hogt. Antalet god-
kianda lakemedel uppgar till 52 och projekt i utvecklingsfas till 197.

Trots att ménga aktorer ar aktiva inom omrédet verkar majoriteten
av bide godkanda ldkemedel och projekt i utveckling via redan kénda
verkningsmekanismer. Bland godkidnda antiinflammatoriska like-
medel, som inte inkluderar inhalerade kortikosteroider och verkar via
nya verkningsmekanismer, finner vi Nucala (mepolizumab), framta-
get av GlaxoSmithKline (GSK), och Fasenra (benralizumab), som ut-
vecklats av AstraZeneca. Nucala och Fasenra ar biologiska ldkemedel
som administreras subkutant (injiceras under huden) och riktar sig
mot en specifik grupp KOL-patienter med svér eosinofil astma.

B Lanserade

26 W Registrering
Innan registrering
Fas 3

73 WFas2

mFas1
Klinik
Preklinik

Upptackt

Kalla: Refinitiv

5 Adeloye et al., 2022
6 Arcedes noteringsprospekt
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Urval av pagaende likemedelsprojekt i klinik

Brittiska ldkemedelsbolaget Verona Pharma PLC utvecklar lakeme-
delskandidaten ensifentrine (tidigare RPL554), en inhalerad, dubbel-
hidmmare av enzymerna phosphodiesterase 3 (PDE3) och phosphodi-
esterase 4 (PDE4). Himmandet av PDE3 verkar relaxerande och
hdammandet av PDE4 antiinflammatoriskt. Den nionde augusti i ar
presenterade Verona top-line data fran deras fas 3-studie ENHANCE-
2 som inkluderade 789 patienter. Studien uppnédde kliniskt me-
ningsfulla forbattringar i det priméra utfallsméattet (FEV-1) med en
sdkerhetsprofil i linje med placebogruppen. I de sekundira ut-
fallsmatten visade substansen dven pé forbattrad lungfunktion samt
langre tid till forsta exacerbation (mild till svar) jamfort med placebo-

gruppen.

Tozorakimab (tidigare MEDI3506) administreras subkutant och ar
en antikropp utvecklad av AstraZeneca som verkar genom att for-
hindra cellsignalering fran cytokinen interleukin 33 (IL-33). Med
cellsignalering omfattas cellens formaga att ta emot, processa och
skicka information till sin omgivning och med sig sjalv. IL-33 har vi-
sats sig ha en viktig roll for att bade orsaka och driva pé ett flertal
inflammatoriska sjukdomar, daribland inflammation i luftvigarna.
Hoga nivaer av IL-33 ar dven involverat i framtida risk for exacer-
bationer for patienter med stabil KOL. AstraZeneca har genomfort en
fas 1-studie med tozorakimab och rekryterar nu infor en fas 2 och en
fas 3-studie. Tva andra lakemedelsjattar, Regeneron Pharmaceuticals
och Sanofi, utvecklar itepekimab mot samma maltavla som ocksa ges
subkutant. Rekrytering pagér nu infor en explorativ fas 2-studie for
att utvidrdera verkningsmekanismen och substansens paverkan pé
luftvagsinflammation.

Vidare rekryterar Sanofi och Regeneron aven infér en fas 3-studie
med dupilumab dir substansen skall administreras subkutant till pa-
tienter med mild till svir KOL med typ2-inflammation i luftvigarna.
Dupilumab ar en antikropp som verkar genom att hAmma signalering
av interleukin-4 och interleukin-13 och ar en godkand behandling for
bland annat patienter med mild till svar atopoisk dermatit och otill-
rackligt okontrollerad astma, dock med manga férbehall.

Véar genomgang av lakemedel under utveckling ar inte uttémmande
men vi noterar att konkurrensen ar hard och att manga stora lakeme-
delsbolag med mer resurser, expertis och historik dn Arcede driver
utvecklingsprojekt.

Referensaffarer inom KOL (siffror i MUSD)

Under de senaste aren har de slutits relativt fa licensafférer for be-
handling av KOL/astma sett i relation till andra terapiomraden. Givet
ett stort medicinskt behov dr vi dock under tron att nya innovativa
lakemedel bor ha goda majligheter att finna en licenstagare.

Datum Licensgivare Licenstagare Indikation Projekt Potentiellt avtalsvirde (MUSD)  Upfront (MUSD) Fas
Aug-22 Apollo Avalo Astma AVTX-007 104 5 Fas 2
Nov-21* Verona Nuance KOL ensifentrine 179 25 Fas 3
Apr-20 Oneness & Microbio Leo Astma/eczema FB825 530 40 Fas 2
Dec-2016 Mundipharma Vectura Astma/KOL VR2076 56,5 1,8 Preklinik
Jul-16 Janssen GlaxoSmithKline ~ Astma CNTO 7160 175 ? Fas 2
Feb-2015 Thervance Mylan KOL TD-4208 265 15 Fas 3
Medelvirde 218 14

Kalla: Analysguiden
*Avtalet avser exklusiva rattigheter att utveckla och kommersialisera ensifentrine i Kina, Tai-
wan, Hong Kong och Macau
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Ledning och dgande

Arcede Pharma leds av vd Mia Lundblad som tog 6ver ansvaret i sam-
band med 6verlatelsen. Lundblad har en doktorsexamen inom klinisk
farmakologi frin Karolinska Institutet. Erfarenheten ar bred och
stracker sig fran seniora forskningspositioner fran upptiackningsfasen
av lakemedelskandidater till klinisk utveckling samt ledande posit-
ioner inom projektledning och affarsutveckling inom Novo Nordisk,
Ferring Pharmaceuticals och Respiratorius.

Styrelseordforande for bolaget dr Ingemar Kihlstrom med en bak-
grund inom forskning & utveckling samt affarsutveckling fran Astra
(idag AstraZeneca) och Pharmacia. Kihlstrom har dven en bakgrund
inom finans fran bland annat Swedbank och ABG Sundal Collier samt
har andra ordférandeposter i borsnoterande Miris Holding, Ilya
Pharma, Spectracure and Prolight Diagnostics samt styrelseposter i
ett flertal andra likemedel- och bioteknikbolag. Styrelsen har en blan-
dad bakgrund med erfarenhet fran affarsutveckling till finansiering
inom ldakemedelsindustrin och bistar med ett starkt stéd och boll-
plank till vd.

Agarbild

Faro Capital (Christer Fahraeus, grundare av Respiratorius) 10,3%
Avanza Pension 7,8%
Valcuria Holding 5,1%
Ben Hayes 2,.3%
Hans Harvig 2,0%
Benny Bengtsson 1.3%
Hartmut Wiese 1,0%
Christian Muller 0,9%
Handelsbanken Liv Forsakring 0,8%
Hans Mandahl 0,8%
Summa tio storsta aktiedgare 32%
Ovriga aktiedgare 68%
Totalt 100%
Kalla: Bolaget

Not: Siffrorna baseras pa aktieutdelningen fran Respiratorius. Aktiedgare i Respiratorius er-
héll en (1) aktie i Arcede per 50 innehavda aktier i Respiratorius.
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Forsdljningsscenario for RCD405

Véart scenario bygger pa att Arcede finner en licenstagare av projektet
som stér for utvecklingskostnader fram tills marknadsgodkannande
dir bolaget erhéller royalties pa forsdljningen samt milstolpar vid
uppnadda framsteg. Baserat pa de referensdeals vi identifierat note-
rar vi att de flesta licensaffarer ingdtts i ett senare skede av utveckl-
ingsfasen, varfor vi raknar med att bolaget behover visa Proof-Of-
Concept (PoC) i en mindre fas 2a-studie innan en licensaffar ingés.

Vi har rdknat pd marknaden for USA och EU57 och antagit att
RCD405 kommer anvidndas som kompletterande behandling for de
30-40 procent av patienter som inte far 6nskad effekt (minskade for-
sdmringar) med trippelinhalerad behandling (ICS/LAMA/LABA).

Populationsantaganden (antal i miljoner)

USA EU5

Patienter med faststalld diagnos 14,8 13,5
Patienter som star pa behandling 74 11,0
Patienter behandlade med trippelinhalerad-terapi 2,7 2,9
Patienter som inte svarar pa trippelinhalerad terapi (35%) 09 1,0
Behandlingsbar population 09 1,0

Kalla: Marknadsundersokning fran GlaxoSmithKline, 2021, Langham et al,, 2019, Vestbo et
al., 2017.

Prisantaganden for RCD405

Prissdttningen for behandlingen 4r svirbedomd. Vi har tagit avstamp
fran listpriser for kombinationsbehandlingar med redan etablerade
ladkemedel inom KOL och astma. Trelegy Ellipta, som utvecklats av
GSK, ar en trippelinhalations behandling med ett pris pa 619
USD/ménad. SYMBICORT, utvecklad av AstraZeneca, har ett pris pa
~300-350 USD/maénad och ar en kombination av inhalerade korti-
kosteroider och LABA. Respektive produkt Gversitts till en arlig kost-
nad per patient om 7428 USD och 3600-3840 USD. Vi har i var me-
ning varit konservativa och antagit en prissattning om 3000 USD/ar
i USA och 1500 USD/ér i EU5.

Vidare har vi antagit att Arcede under 2026 ingér ett licensavtal och
att det inbringar en upfront-betalning om 15 miljoner USD. Totala
milstolpar uppskattas till 220 miljoner USD dar merparten ar hanfort
till kommersialiseringsfasen. Royalties uppskattas till 12 procent av
forséaljningen. Vi raknar med att RCD405 lanseras i USA &r 2029 och
i EU5 under 2030, och uppnér en sammanlagd toppforsaljning om
465 miljoner USD &r 2035, motsvarande en marknadsandel om ~10
procent pa de tvd marknaderna.

Inom substansserien RESP9000, dar RCD405 ingar, har bolaget ett
godkant patent (EP3818055B1). Patentet giller for lander som ingér
i EPO (European Patent Organisation) och har utgéngsar 2039. Bola-
get har dven péagiende patentanstkningar i nio ytterligare lander,
daribland USA. Vart forsaljningsscenario bygger pé att bolaget lyckas
sikerstilla patent dven i USA.

7 EU5 — Frankrike, Tyskland, Italien, Spanien och Storbritannien
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Forsdljningsprognos for RCD405
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Kalla: Analysguidens prognoser

Avkastningskrav & sannolikheter

Vid nuvardesjustering av milstolpar och royalties har vi nyttjat ett av-
kastningskrav om 16 procent. Vi skattar den kliniska sannolikheten
for att RCD405 nér godkannande till 13 procent, vilket ar i linje med
snittet for respiratoriska sjukdomar enligt en sammanstillning av
sannolikheter for smamolekyllikemedel av BioMedTracker. Rappor-
ten baseras pé kliniska projekt, varpé vi skattat sannolikheten till 85
procent att RCD405 nér klinisk fas.

BioMedTracker Sannolikhet

2016, godkannande
Respiratory RCD405
Preklinisk - 85%
Fas 1 65% 65%
Fas 2 (fas2a+fas2b) 29% 29%
Fas 3 71% 71%
Godkédnnande 95% 95%
LOA (likelihood of approval) 11%
LOA efter inledd fas 1 13% 13%

Kélla: BioMedTracker, Analysguidens prognoser
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Finansiell diskussion

I samband med Overlatelsen fran Respiratorius erhélls ett aktiedgar-
tillskott om ~50 miljoner kronor. Hilften av dessa utgjorde betal-
ningen for projektportfoljen, varav kassan uppgick till 24,5 miljoner
kronor vid utgingen av april ménad 2022. I prospektet beskriver bo-
laget att befintligt rorelsekapital bedoms vara tillrackligt for att finan-
siera planerade aktiviteter under kommande tolv ménader riaknat
fran juni 2022.

Proforma-redovisningen i prospektet, det vill siga hur rikenskaperna
skulle sett ut for Arcede om verksamheten forvarvades fran Respira-
torius vid ingéngen av 2021, visar pa en rorelseforlust (med avdrag
for aktiveringar) om 12 miljoner kronor for heléret.

Med bolagets antagande kring kassans 6verlevnad uppgér kassafor-
brukningen till ~5 miljoner kronor per kvartal. Givet kassaférbruk-
ningen om 12 miljoner kronor under 2021, eller 3 miljoner kronor
per kvartal, bedomer vi att dessa siffror ar rimliga. Under 2022 (Q2-
Q4) raknar vi darfor med en kassaférbrukning om 14 miljoner kronor
och att bolaget inleder 2023 med 11 miljoner kronor i kassan.

Vidare beskriver Arcede att forberedelser infor start av fas 1-studien
kan inledas tidigast under forsta halviret 2023. Finansieringen av
studien bor siledes inledas Q1-Q2 2023. Vi rdknar med att studien
inleds under andra halvéret av 2023 och uppskattar att fas 1-studien
kommer kosta cirka 40 miljoner kronor att genomfora. I vara berak-
ningar har vi antagit en emissionskurs kring dagens kursnivaer, i tron
om hogre kurser nér bolaget presenterar resultaten fran toxstudierna
samt ett ndgot mer positivt marknadssentiment inom biotech-sek-
torn. Vi raknar med att utldsningen och fardigstillandet av fas 1-stu-
dien genomfors under H1 2024.

Vért scenario baseras pa att bolaget behover visa effektdata i en
mindre fas 2a-studie innan en licensaffar ingas. Studien forvantar vi
oss inleds under andra halvaret av 2024 och slutfors under senare de-
len av 2025. Vi uppskattar att kostnaden for fas 2-studien uppgar till
70 miljoner kronor och att kapitalbehovet vid den tidpunkten uppgéar
till 90 miljoner kronor.

Forutsatt positiv utgdng i studien antar vi att Arcede ingér ett licens-
avtal med en storre lakemedelsaktor under 2026 som driver projektet
vidare mot marknadsgodkédnnande och stir for resterande utveckl-
ings- och marknadsforingskostnader.
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Nuvdrdesberdkning av RCD405

2021 2022p 2023p 2024p 2025p 2026p 2029p 2030p 2031p  2034p 2035p 2039p

Kostnader MSEK, utveckling av RCD405 25 55 30 Lansering
Berdkning av total marknad USA EU5
Antal patienter inom malgruppen 14,8 Miljoner i USA 14,8 149 15,1 15,6 15,7 16,3
Antal mojliga patienter att behandla 6,3% av malgruppen 09 0,9 09 1,0 1,0 1,0
Forsaljningspris, USD/patientar 3000 3000 3030 3060 3153 3185 3314
Marknadsandel 2% 4% 6% 10% 10% 2%
Antal patienter inom malgruppen 13,5 Miljoner i EU5 13,5 13,5 13,7 14,1 14,2 14,8
Antal mdjliga patienter att behandla 7,5% av malgruppen 1,0 10 1,0 11 11 11
Forséljningspris, USD/patientar 1500 1500 1500 1515 1561 1577 1641
Marknadsandel 0% 2% 4% 9% 10% 5%
Total forséljning, MUSD 56 144 221 455 466 159
Milstolpsbetalningar till Arcede 0 0 0 0 0 15 0 75 0 0 0 0
Royalties 12% 0 0 0 0 0 0 7 17 27 55 56 19
Riskj ingsfaktor (inkl. preklinik) 100% 100% 85% 56% 56% 22% 11% 11% 11% 11% 11% 11%
Nettoresultat, riskjusterat MSEK 0 -14 -31 -43 =22 34 7 108 31 51 52 18
Nettoresultat, nuvéardesjusterat MSEK 0 -13 -26 -31 -14 18 2 32 8 8 7 1
Nuvérdesberakning RCD405, MSEK 71
Nuvérde efter finansieringar, totalt MSEK 111 -31 -14 18 2 32 8 8 7 1
Motiverat varde (inkl emission) 4,3 SEK/aktie Antagna sannolikheter
Antal aktier 2023* 25,6 min Sannolikhet start fas 1 85%
Diskonteringsfaktor 16% Lyckosam fas 1 65%
Skattesats 20% Lyckosam fas 2a 40%
Valutakurs 10,7 SEK/USD Lyckosam fas 2b 73%

Lyckosam fas 3 71%
*Emission under 2023 okar antalet aktier med 19,8 min Lyckosam ansdkan 95%

Ackumulerad sannolikhet 11%

Produkten lanseras i USA 2029

Produkten lanseras i EU5 2030

Kalla: Analysguidens prognoser
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Ovriga projekt

RESP3000 - Diagnostik med PET

Kranskirlsdiagnos syftar till att undersoka risken for att en patient
drabbas av hjartinfarkt, dvs en tilltdippning av hjartats kranskarl som
forser hjartmuskeln med syrerikt blod. Proceduren som anvinds kal-
las Myocardial perfusion imaging (MPI), vilket ar ett bildtest som vi-
sar hur bra blodet flodar genom hjartmuskeln. Undersokningen ge-
nomfors framst pd patienter som uppvisar symptom pa kranskarl-
sjukdom, sdsom brostsmarta.

Den vanligaste tekniken i klinisk praktik for bilddiagnos av hjartats
kranskirl ar SPECT (single photon emission computed to-mo-
graphy). Med hjilp av gammastrélar och tillférsel av ett radioaktivt
sparamne (radioisotop, en biomarkor) i blodet kan tredimensionella
bilder av hjartat och dess kranskirl skapas.

En alternativ bildhanteringsmodalitet inom MRI dr positronemiss-
ionstomografi (PET). PET-proceduren ar liknande SPECT, en radioi-
sotop injiceras och genererar en stralning som plockas upp frén to-
mografen (maskinen) och omvandlas till tredimensionella bilder.

RESP3000 togs fram pa basis av kunskapen kring verkningsmekan-
ismen i RESP2000 och bestir av biomarkorer for diagnostik av krans-
kirlsjukdom med hjilp av en PET-kamera. Ar 2014 genomfordes en
PoC-studie i mushjarta med den utvalda substansen RES3105, vilken
visade att biomarkoren genererade hog upplésning och goda kontras-
ter i bilderna. Projektet fick goda omdomen fran forskare inom filtet.

2015 ingicks ett utvarderingsavtal med det borsnoterade bioteknik-
bolaget Genovis, vilket gav Genovis en tidsbegransad exklusivitet att
utvardera och forvarva projektet. Utvdrderingen resulterade inte i na-
gon affir. Idag pagar ingen aktiv utveckling av RESP3000 och bolaget
har for avsikt att sdlja projektet.

RESP1000

RESP1000 ar en foregangare till RESP9000 och ar dven kapsaicinre-
laterad. Skillnaden mellan substansserierna ar framfor allt hanfort till
molekylens uppbyggnad. RESP9000 &r siledes en forfinad “version”
av RESP1000, varfor ingen aktiv utveckling av projektet sker idag. En
annan anledning ar att patenten for RESP1000 forfaller mellan 2027
och 2029.

RESP-HSAT

Utvecklingsprojektet ar en teknologi for att studera glatt muskulatur
i vivnader hos djur och manniska. Tekniken kan anvindas i tidig fas
av forskningen for att identifiera och optimera likemedelskandidater.
Ingen aktiv utveckling sker av projektet idag och bolaget &mnar sélja
projektet.
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Risker

Stora risker inom ladkemedelsforskning i tidig fas
Arcede ar ett forskningsbolag som befinner sig i preklinisk fas med
sitt lakemedelsprojekt RCD405, som i bésta fall kan inleda kliniska
studier under forsta halvaret nista ar. Risker relaterade till prekli-
niska och kliniska studier ar forknippade med stor osidkerhet vad gil-
ler tidsplaner for utférande samt forvintat resultat i en viss studie.
Framtida studier kan dven komma att bli mer omfattande dn vad bo-
laget sjélva har raknat med vilket kan innebira 6kade kostnader och
senarelagda intikter.

Finansieringsrisk

I rddande borsklimat har det varit en utmaning for bolag, framfor allt
olonsamma, att ta in kapital. Emissioner behdover till stor del garant-
eras vilket ar forknippat med 6kade kostnader och i flera fall har bolag
inte lyckats ta in 6nskat kapital. Var vardering av Arcede grundar sig
iatt bolaget lyckas attrahera kapital fran investerare for att finansiera
kommande kliniska studier.

Utmanande historik

Arcede ar ett nyligen grundat bolag men historiken kring de respira-
toriska projekten stracker sig tillbaka till 1999 i Respiratorius. Av de
substansserier som genom é&ren tagits fram har inget projekt lyckats
ta sig in i kliniska provningar. Sannolikt 4r en del av forklaringen re-
laterat till att Respiratorius fokuserat mer tid och resurser till cancer-
projektet VAL-001. Mdjligen, med ett nytt bolag fokuserat pa ett end-
ast ett projekt, kan denna trend nu vidnda.

Lag potens

I noteringsprospektet beskriver bolaget att potensen i RCD405 ir re-
lativt 1ag, vilket innebar att det kravs hoga doser av substansen for att
uppna effekt. Eventuella risker som vi identifierat ar:

e Om oonskade biverkningar uppstar med RCD405 kan det bli
svart att hoja doserna om sé ar nédvandigt for att uppna me-
ningsfull effekt

e Riskerat relaterat till om RCD405 kommer administreras
med hjilp av en inhalator:

o Enindivid kan inte inhalera hur mycket som helst
o Begriansningar kring hur mycket av substansen som
kan fyllas med i inhalatorn
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Disclaimer

Aktiespararna, www.aktiespararna.se, publicerar analyser om bolag som
sammanstillts med hjalp av kéllor som bedomts tillfrlitliga. Aktiespararna
kan dock inte garantera informationens riktighet. Ingenting som skrivs i
analysen ska betraktas som en rekommendation eller uppmaning att inve-
stera i nigot finansiellt instrument. Asikter och slutsatser som uttrycks i
analysen ar avsedd endast for mottagaren. Analysen ar en sa kallad Upp-
dragsanalys dar det analyserade Bolaget tecknat ett avtal med Aktiespa-
rarna. Analyserna publiceras 16pande under avtalsperioden och mot sedvan-
lig fast ersattning. Aktiespararna har i 6vrigt inget ekonomiskt intresse av-
seende det som ar foremal for denna analys. Aktiespararna har rutiner for
hantering av intressekonflikter, vilket sikerstiller objektivitet och obero-
ende.

Innehéllet fir kopieras, reproduceras och distribueras. Aktiespararna kan
dock inte hallas ansvariga for vare sig direkta eller indirekta skador som or-
sakats av beslut fattade pa grundval av information i denna analys.

Investeringar i finansiella instrument ger mojligheter till vardestegringar
och vinster. Alla sddana investeringar ar ocksd forenade med risker. Ris-
kerna varierar mellan olika typer av finansiella instrument och kombinat-
ioner av dessa. Historisk avkastning ska inte betraktas som en indikation for
framtida avkastning.

Analytikern Erik Pilbackes dger inte och far heller inte 4ga aktier i det ana-
lyserade bolaget.

Ansvarig analytiker:

Erik Pilbackes
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