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BIOSGN 14,1 -46,1 -76,9

OMXSPI 9,5 18,6 -19,4

Nyckeltal 2021 2022P 2023P 2024P 2025P

Försäljning (Tkr)  -  -  -  -  - 

EBIT (Tkr) -34 078 -41 928 -40 626 -40 626 -40 626

Vinst före skatt (Tkr) -34 078 -41 928 -40 626 -40 626 -40 626

VPA, utspädning (kr) -1,21 -1,49 -1,45 -1,45 -1,45

EV/Försäljning nm nm nm nm nm

EV/EBITDA nm nm nm nm nm

EV/EBIT nm nm nm nm nm

P/E nm nm nm nm nm

Mangold Insight – Uppdragsanalys - 2023-01-24

Biosergen

Ägarstruktur Aktier Kapital

Östersjöstiftelsen 18,8 44,3%

Rosetta Capital 8,9 21,1%

Stiftelsen Sintef 1,9 4,4%

Tuvedalen Ltd 1,9 4,4%

Mangold FK 1,7 4,0%

Peder M. Andersen 1,2 2,8%

Karolinska Development 0,9 2,1%

Avanza Pension 0,6 1,4%

Formue Nord A/S 0,6 1,4%

Johan Thorell 0,4 1,0%

Totalt 42,4 100%

Information

Riktkurs (kr) 2,70

Risk Hög

Kurs (kr) 1,25

Börsvärde (Mkr) 53

Antal aktier (Mln) 42,4

Free float 27,4%

Ticker BIOSGN

Nästa rapport 2023-03-31

Hemsida biosergen.net

Analytiker Jan Glevén

Svampdödare med potential 
Mangold Insight tar upp bevakning på bioteknikbolaget Biosergen med 
rekommendationen köp och riktkurs 2,70 kronor per aktie. Det ger en 
uppsida på över 110 procent. Bolaget tar fram ett potent läkemedel mot 
invasiva svampsjukdomar. Det behövs bättre behandlingsalternativ mot 
invasiva svampsjukdomar som, på senare tid fått allt större uppmärksam-
het i media, av hälsoorganisationer samt  läkemedelsbolag som är i behov 
av nya kandidater. De behandlingsalternativ som finns har allt för stora 
biverkningar samt utvecklar resistens. 

Säker och effektiv kandidat 
Biosergens läkemedelskandidat, BSG005 genomgår fas 1-studier och har 
hittills visat sig säker utan toxisk påverkan på njure eller lever, något som 
är vanligt hos konkurrerande svampdödande läkemedel. Att få fram ett 
effektivt och säkert behandlingsalternativ kommer göra BSG005 till en 
attraktiv läkemedelskandidat att licensiera in för de större läkemedels-
bolagen. Pågående fas 1-studie väntas vara klar under första kvartalet 
2023 då även top line resultat delges. Det kliniska programmet är plane-
rat att avslutas 2026.  

Potential i tre olika case
Mangold har genomfört en genomgående konkurrensanalys och värderar 
bolaget utifrån en SOTP-modell. För att få fram ett motiverat värde har 
en riskjusterad DCF-modell använts. Utifrån tre olika scenarion framstår 
potentialen för BSG005 som stor. Mangold utgår från ett Base-case som 
ger ett motiverat värde på 148 miljoner kronor. Risken i läkemedelsut-
vecklande bolag är mycket hög och bolagets värde är helt beroende av 
en produkt.  
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Biosergen - Investment Case

Köp Biosergen riktkurs 2,70 
kronor per aktie

För mer om invasiva 
svampsjukdomar se appendix

Stort behov av nya läkemedel

Dödar svampen och minskar 
resistens

BSG005 har ingen toxisk 
påverkan på njure och lever

WHO utfärdar oro för den 
globala hälsan

Svampdödare med potential 
Mangold Insight tar upp bevakning av bioteknikbolaget Biosergen med 
rekommendationen köp och en riktkurs på 2,70 kronor per aktie om 12 
månaders sikt. Biosergen utvecklar ett potentiellt svampödande läkemedel 
för invasiva svampsjukdomar. Individer som dör av invasiva svampinfektioner 
ökar, samtidigt som behandlingsalternativen fortsatt är bristfälliga, då resist-
ens och allvarliga biverkningar är ett stort problem. Biosergen avser ta fram 
ett läkemedel som dödar svampen och inte har de biverkningar som kon
kurrerande läkemedel på marknaden har.  

Underutvecklat behandlingsområde
Få studier har tidigare gjorts för att utveckla nya behandlingsmetoder. En 
orsak spås vara att den förväntade avkastningen på en sådan investering 
för läkemedelsbolagen är begränsad. Insatser har gjorts för att få fram nya 
behandlingsmetoder och i takt med att invasiva svampsjukdomar blivit ett allt 
större problem. Under senare år har ett flertal studier gjorts för att få fram 
nya läkemedel. De större läkemedelsbolagen har visat stort intresse för att 
få in nya läkemedel i sin portfölj. Flera uppköp och lukrativa licensavtal har 
gjorts inom detta segment. 

BSG005 - ett potent läkemedel
Biosergen tar fram en läkemedelskandidat som är en genetiskt utveck-
lad förbättrad version av en tidigare känd molekyl, Nystatin. BSG005 har i  
djurstudier visat sig vara säker utan toxisk påverkan på njure och lever, vilket 
konkurrerande läkemedel har, framför allt de med Amfotericin B. BSG005 är 
en polyen som är fungicid och dödar svampen. Flertalet antifungals (svamp-
dödande läkemedel) är fungistatiska som endast bromsar svamptillväxt. 
BSG005 kan även bidra till minskad resistens. 

Säkerheten främst 
BSG005 har hittills under fas 1-studier inte visat någon påverkan på vare 
sig njure eller lever vilket är ett stort steg framåt för bolaget. Dess effekt 
har påvisats i prekliniska studier där den visat sig överlägset konkurrerande 
läkemedel som AmBisome (Amfotericin B). Lyckade fas 1-studier och komm
ande fas 2-studier väntas addera stora värden till bolaget. BSG005 har goda 
chanser att bli första linjens alternativ inom invasiva svampsjukdomar med 
sin säkra och effektiva profil.

Ökad uppmärksamhet
Den ökade dödligheten av invasiva svampsjukdomar har fått WHO att agera 
och varna för särskilda svampar som riskerar att hota den globala hälsan. 
Wall Street Journal har i flera artiklar under hösten 2022 uppmärksammat 
svampsjukdomar och behovet av behandlingsalternativ som är effektivare 
och har mindre toxisk påverkan. 

Biosergen
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Biosergen utvecklar läkemedel 
för invasiva svampsjukdomar

Har fått särläkemedelsstatus i 
USA

Nya svampdödande läkemedel 
behövs

WHO utfärdar varning 

Biosergen 

Biosergen - Om bolaget 
Kort om bolaget

Biosergen är ett läkemedelsutvecklande bolag som börsnoterades på Nasdaq 
First North Growth Market i Stockholm under juni 2021. Bolaget har sitt hu-
vudkontor på Karolinska Institutet Science Park i Solna och har en virtuell or-
ganisation med avsikt att använda externa konsulter och samarbetspartners. 
Bolaget utvecklar svampdödande läkemedel (antimykotika) och har en läke-
medelskandidat, BSG005 mot invasiva svampsjukdomar i klinisk fas 1. Denna 
kandidat har forskats fram från Norwegian University of Science and Tech-
nology (NTNU) i Trondheim, Norge och SINTEF (Foundation for Scientific 
and Industrial Research at the Norwegian Institute of Technology). Avsikten 
är att positionera BSG005 som första linjens behandling för invasiva svamp
sjukdomar. Den avses administreras intravenöst på intensivvårdsavdelningar.

Genomför fas 1-studier 
Bolaget genomför fas 1-studier i Australien där resultat väntas i slutet av det 
första kvartalet 2023. Svampinfektioner är ett växande problem inte minst 
på grund av multiresistens och en ökad förekomst av invasiva svampsjukdo-
mar (se appendix) som är särskilt allvarliga. Särläkemedelsstatus beviljades 
i juni 2021 i USA för behandling av aspergillos av FDA (Läkemedelsverket 
i USA). Särläkemedelsstatus ger bolaget tillgång till särskild rådgivning vid 
kliniska studier samt förlängd marknadsexklusivitet. Bolaget har för avsikt att 
sluta samarbete med en strategisk partner för att ta BSG005 till marknaden.  
Ambitionen att kunna slutföra studier under 2025 och sedan ansöka om ett 
godkännande för lansering.  

Behandling av invasiva svampsjukdomar
Invasiva svampinfektioner har gått från att tidigare varit sällsynt till ett globalt 
hälsoproblem. Det gäller främst individer med nedsatt immunförsvar till följd 
av behandlingar med kemoterapi, transplantationer, vid hiv-infektioner eller 
immunsupprimerade patienter. Symptomen för svampinfektioner är ofta 
ospecifika vilket gör det svårt att diagnostisera. För många svampsjukdomar 
är de fyra till fem första dagarna avgörande, då många av sjukdomarna har 
dödlig utgång. Behandling sätts därför ofta in före en exakt diagnos är fast-
ställd. Det tar tid att diagnostisera och är svårt att exakt veta vilken svampart 
som orsakar infektionen. Användandet av fungistatisk antimykotika (svamp-
dödande läkemedel) har bidragit till att resistensen ökat något som är prob-
lematiskt vid invasiva svampsjukdomar.

Ökad resistens mot behandling har medfört att WHO klassat fyra arter som 
särskilt riskfyllda, candida (albicans och auris), aspergillus fumigatus och cryp-
tococcus neoformans. 
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BSG005 är fungicid och ej 
resistensutvecklande

Effekt väl kända

Få biverkningar med BSG005

Biosergen

Biosergen - Produkter
Resistens - ett problem 
Det är speciellt den ökade användningen av azole- och echinocandin-läke-
medel (se appendix) som är anledningen bakom ökad resistens. Dessa läke-
medel är mer fungistatiska, det vill säga den hämmar tillväxten av svamp 
utan att döda svampen. Fungicida läkemedel är effektiva och dödar svampen 
men förknippade med biverkningar. Biosergen utvecklar en läkemedelskan-
didat som tillhör gruppen polyener som är fungicida med färre biverkningar 
än läkemedel på marknaden. Svamparter som Biosergen vänder sig mot och 
dess årliga prevalens globalt visas i diagram.

0 200 000 400 000 600 000 800 000

Candida

Pneumocystis pneumoni

Aspergillos

Cryptococcos

Prevalens svampsjukdomar 

Källa: Market Research Future

Om BSG005
Läkemedelskandidaten BSG005 har i prekliniska studier visat på svampdö-
dande effekt i djur. Den svampdödande effekten av polyener som BSG005 
tillhör är redan välkänd. Att få fram ett säkert läkemedel utan biverkningar 
bedöms därför som den största utmaningen för Biosergen. 

Säker studie
Under den pågående fas 1-studien har The safety review Commitee, säker-
hetsgranskningskommitté, gett grönt ljust för fortsatta studier. Efter fyra ko-
horter sågs inte någon påverkan på njuren eller några andra njur-parametrar. 
Detta är av stor vikt då standardbehandling med Amfotericin B framkallar 
njurtoxicitet. BSG005 har visat snabb verkan och bred svampdödande effekt 
i prekliniska studier. Reaktioner på infusion har förekommit vilket betraktas 
som normalt. 
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Molekyl utvecklad av Nystatin

Unik profil med brett spektrum

Starka prekliniska data för 
BSG005

Biosergen

Biosergen - Produkter 
Kandidatens ursprung
BSG005 är en en polyenmakrolidantimykotisk molekyl. Det är en vidareu-
tveckling av Nystatin (se appendix) som visat sig ha ett brett spektrum med 
respons på invasiva svampsjukdomar som aspergillus och candida. Bolaget har 
använt genredigeringsteknik för att forska fram en ny formulering av Nystatin. 
Syftet har varit att få bort de toxiska effekterna men behålla de svampdödan-
de. Således ett läkemedel som har samma eller bättre effekt som Amfotericin 
B, men med färre biverkningar och ingen toxisk effekt på njuren. Verkningsme-
kanismen för BSG005 är den samma som för Amfotericin B och Nystatin, det 
vill säga interferens med svampens cellvägg. BSG005 har även in vivo visat 
sig ha potentiella fördelar jämfört med nya formuleringar som lipo-varianter 
av Amfotericin B (AmBisome), för patienter som inte svarar på behandling av 
azoler och echinocandin. 

Bredspektrum-potential
BSG005 har visat bred antimykotisk aktivitet (bredspektrum) framför allt mot 
multiresistenta stammar för aspergillus och candida och den kan användas i 
ett brett spektrum utan toxisk påverkan på njuren. Dess starka säkerhets- och 
effektprofil väntas sammantaget bli en stark utmanare till de läkemedel som 
finns på marknaden. Dess unika profil bedöms även kunna betinga ett premi-
umpris. 

MANGOLD - SPEKTRUM ANTI FUNGALS

Klass Substanser Svampart

Candida Aspergillus Fusarium Mucor Cryptococcus

Polyene BSG005 x x x x x

Amfotericin B x x x x x

Azole Fluconazole (x) - - - x

Posaconazole (x) x - - x

Voriconazole x x (x) - x

Isavuconazole x x (x) (x) x

Echinocandin Caspofungin x x - - -

x-aktivitet (x)-variabel aktivitet

Källa: Biosergen 

Överlägsen AmBisome vid jämförelse
En jämförelse har gjorts i invivo-tester med BSG005 och AmBisome (lipo-for-
mulering av AmfotercinB). I detta test framstår BSG005 överlägsen AmBisome 
vid samma doser mot candida och aspergillos. Testet visar att immunsupprim-
erade möss dog obehandlade 9 dagar efter infektion. Behandlade möss med 
AmBisome överlevde till 30 procent efter 30 dagar medan möss behandlade 
med BSG005 överlevde till 90 procent. Även i test mot aspergillos har BSG005 
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Fas 1-studie klar första 
kvartalet 2023

Säker profil målsättning för  
fas 1

Avslutande del i fas 1-studie 
inleddes i september 2022

Biosergen

Biosergen - Produkter
visat sig vara ett bättre behandlingsalternativ jämfört med AmBisome. Tester 
har även gjorts med BSG005 i jämförelse med Flukonazol, Vorikonazol och 
Caspofungin med goda resultat och ett överlägset skydd. 
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Källa: Biosergen

Fas 1-studier med BSG005 
Biosergen fick ett godkännande av australiska myndigheter att påbörja klinis-
ka studier i augusti 2021. Dock upptäcktes att BSG005 även dödade mikro-
organismer i dess närhet vilket var oönskat och som bolaget åtgärdade. Fas 
1-studien med BSG005 inleddes sedan i april 2022. Studien väntas vara 
klara under första kvartalet 2023. 

I fas 1-studien ska dess säkerhet och tolerabilitet säkras. Det är en place-
bo-kontrollerad dubbelblind test där 72 friska frivilliga ingår. Dessa får antin-
gen BSG005 eller placebo. Studiens design består av två delar. Den första 
delen görs med 42 individer som delats in i 7 grupper om 6 individer som 
antingen fått BSG005 som singeldos (SAD, single ascending dose) eller pla-
cebo. Ingen påverkan på njurar eller förändringar på levern har kunnat ob-
serverats i denna första del.  

I september inleddes del två av fas 1-studien. I denna del ökas doseringen 
(MAD, multiple ascending dose) under 7 dagar för varje dosnivå i syfte att 
bedöma effekterna av upprepade doser av BSG005 på blodtrycket och på 
plasmanivåer. Detta görs  för att nå korrekt behandlingsdos och maxdos. Upp 
till 30 individer ingår uppdelade i 5 grupper upp till 6 personer i varje grupp 
(cohort). Målet med studien är att testa säkerheten generellt och specifikt 
dess påverkan på njurar. Tolerabilitet vid infusion samt farmakokinetik, det 
vill säga hur läkemedlet absorberas i kroppen vid olika doser, studeras även 
i denna del. 
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Flera svamparter i fas 2

Amfotericin B orsakar 
njurskador

Oral formulering utvecklas

Biosergen - Produkt
Planerar för fas 2-studie
Bolaget planerar för fas 2-studier med flera olika svampar som väntas om-
fatta 30-35 patienter. Effekt och indikationsprofil utgör mål i fas 2. Målsätt
ningen är att kunna rekrytera den första patienten under det andra kvartalet 
2023. Resultat från den första patient-studien väntas första kvartalet 2024. 
Data från en fullständig fas 2-studie (program med 2-3 studier) väntas räcka 
för att kunna starta en fullständig fas 3-studie.  

BIOSERGEN - VIKTIGA HÄNDELSER

BSG005 resultat fas 1-studier Q1-2023

BSG005 start av fas 2-studier Q3-2023

Resultat fas 2-studier Q3/Q4-2024

Källa: Biosergen

Biosergen har för avsikt att även genomföra en fas 2-studie mot mukormykos 
(se appendix). Under covid-19 pandemin uppkom ett epidemiskt utbrott av 
mukomyrkos i Indien där bolaget planerar att genomföra en studie. Myko-
myrkos behandlas med Amfotericin B, men orsakar njurskador. Ett stort 
problem i Indien är att många lider av diabetes och begränsar användning av 
Amfotericin B som kan skada njurarna. Under fjärde kvartalet 2024 förväntar 
sig bolaget kunna presentera data från den första delen av fas 2-studien mot 
mukormykos. Bolagets kliniska program är utformat för en ansökan för nytt 
läkemedel, NDA (New Drug Application) under Q2 2026. Målsättningen är 
att BSG005 ska kunna uppnå status om första linjens behandling.

   BIOSERGEN - PIPELINE

Fas 1Preklinik

Nano IV/Oral

BSG005

Källa: Biosergen

Utvecklingsprojekt med BSG005
Bolaget genomför även ett projekt för att utveckla nanoformuleringar med 
BSG005 i samarbete med SINTEF. Om projekten blir framgångsrika kan 
dessa tas till klinik under 2025. BSG005 Nano IV riktar sig mot lungor där 
invasiva svampinfektioner först etableras. BSG005 Nano Oral är utformat 
som ett piller avsett för att utöka läkemedlets användningsområde, i form av 
att uppföljningsbehandlingar kan förenklas, till fortsatt behandling i hemmet 
efter operation. 
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Svampsjukdomar utgör ökat hot 

Marknad för invasiva svamp
sjukdomar väntas uppgå till 8,1 
miljarder dollar 2027

Azoler utgör störst andel av 
antifungals

Biosergen

Biosergen - Marknad
Marknad 
Över 1,6 miljoner människor dör varje år av svampinfektioner enligt Global 
Action for Fungal Infections. Detta överstiger sjukdomar som både tuberku-
los och malaria. I USA läggs över 75 000 patienter med svampinfektion in på 
sjukhus varje år. Enligt Centers for Disease Control and Prevention dog runt 
7000 personer i USA på grund av svampinfektioner 2021. 

0 500 000 1 000 000 1 500 000 2 000 000

Lungcancer

Svampinfektioner

Koloncancer

Levercancer

Bröstcancer

Jämförelse dödstal svampinfektion och cancer

Källa: Biosergen

Marknaden för svampinfektioner uppgick till 14,8 miljarder dollar 2021. Den 
väntas växa med 3,7 procent i snitt från 2022 till 2030. En ökad förekomst av 
svampinfektioner med aspergillos och candida driver tillväxten i marknaden. 
För marknaden invasiva svampsjukdomar väntas tillväxten ligga på 4 procent 
i snitt per år under perioden 2021 till 2027. Under 2021 uppgick värdet på 
denna marknad till 6,5 miljarder dollar och väntas växa till 8,1 miljarder dol-
lar 2027. Marknaden består geografiskt till största del av Nordamerika som 
utgör 40 procent följt av Europa på 29 procent och Asien på 21 procent. 
Mellanöstern utgör 10 procent av denna marknad. Läkemedelsmarknaden 
för antifungals (svampdödande läkemedel) kan delas in i olika klasser. Under 
2021 stod Azoler (Triazoles och Imidazoles) för den största andelen om drygt 
47 procent av den totala marknaden. Generika utgör en betydande andel på 
runt 60 procent. 

Källa: Market Research Future
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Få nyheter inom antifungals

Liknande verkningsmekanism

Rezafungin på väg mot lanser-
ing i mars 2023

Lukrativa avtal för svamp
forskande bioteknikbolag

Biosergen - Marknad

Biosergen

Konkurrerande läkemedel till BSG005
De läkemedel som godkänts för svampsjukdomar har varit nya versioner av 
samma klass och redan existerande substanser. Nya verkningsmekanismer 
behövs (MoA) när resistensutveckling ökar. På senare år har det därför skett 
en ökning av svampdödande utvecklingsprojekt och lanserade läkemedel. 
För mer om svampdödande läkemedel se appendix (svampdödande läkeme-
del på marknaden). 

Behandling av invasiva svampsjukdomar kan delas in i tre huvudklasser som 
utgörs av polyener, azoler och echinokandiner. Gemensamt för dessa är att 
de verkar genom att hämma ett enzym som krävs för utvecklingen av svamp-
ens cellvägg. Polyener verkar genom att bilda jonkanaler som porer i svamp-
ens cellvägg, vilket gör att vissa joner läcker ut ur cellen som leder till celldöd. 
Azoler och och echinocandiner verkar genom att hämma syntesen av vissa 
enzymer som är viktiga i svampens cellvägg. Pyrimidiner och allylaminer an-
vänds i mindre utsträckning. Pyrimidinerna verkar genom att störa svampens 
proteinsyntes. 

MANGOLD - SVAMPAR LÄKEMEDELSKLASSER

Polyener Azoler Triazoler Echinocandiner

Fungizone Posaconazole Voricanazole Caspofungin

AmBisome Itraconazole Flukonazole Micafungin

Mycostatin Isavuconazole Anidulafungin

Läkemedel med nya verkningsmekanismer
Cidara Therapeutics har utvecklat Rezafungin som visat positiva fas 3-re-
sultat i en jämförelse med Caspofungin. Den har utvecklats för att kunna 
användas vid resistent candida auris och med längre effekt som kan ges en 
gång i veckan. Det är en förbättring jämfört med Caspofungin. Ett godkän-
nande väntas i mars 2023. Ytterligare fas 3-studier pågår vilket kan bredda 
dess användningsområde till candida, aspergillus och pneumocystis, för pa-
tienter som får blodtransfusioner och benmärgstransplantationer. Peak sales 
för Cidara väntas uppgå till 400 miljoner dollar 2033. Lyckas Cidara bredda 
användningsområdet bedöms Rezafungins försäljning öka med 350 miljoner 
dollar.

MANGOLD - MILESTONES CIDARA (MUSD)

Licensavtal Upfront Regulatoriska Kommersiella Totalt

Melinta Therapeutics 30 60 370 460

Mundipharma 30 42 487 559

Källa: Cidara Therapeutics

Cidara ingick ett licensavtal med Melinta Therapeutics om försäljning i USA. 
Cidara har erhållit 30 miljoner dollar i upfront milestones och kan få ytterligare 
60 miljoner dollar vid ett godkännande. Totalt uppgår avtalet till milestones 
om 460 miljoner dollar samt royalty på försäljning. För EU finns ett avtal med 
Mundipharma värt 559 miljoner dollar i möjliga milestone-utbetalningar samt 
en investering på 9 miljoner dollar i bolaget. 
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Olorofim påverkar svampar på 
djupet

Pfizer behöver ersättare till 
Vfend

Svampar utgör hot inom 
biokemisk krigföring 

Brexafemme kan nå 600 
miljoner dollar i försäljning i 
USA

Biosergen - Marknad
F2G, ett privat brittiskt bolag, inriktat på invasiva svampsjukdomar, har er-
hållit 100 miljoner dollar i upfront milestone av japanska läkemedelsbolaget 
Shinogi för att kommersialisera olorofim i Europa och Asien samt ytterlig-
are 380 miljoner dollar för milestones och royalty på försäljning. En privat 
grupp investerare har även investerat 70 miljoner dollar för att ta olorofim till 
marknaden. Olorifim utgör en ny klass, orotomider, som påverkar svampar, 
främst aspergillus, på djupet. 

Amplyx köptes upp av Pfizer 2021 för att få in ett projekt inom svampdödan-
de läkemedel i sin portfölj. Pfizer har behov av att bredda sin portfölj inom 
infektions-sjukdomar där dess storsäljande läkemedel Vfend tappat i försälj
ning. Någon köpesumma för affären har inte delgivits. Bolaget hade planer 
på att noteras 2021, men erhöll då en investering av Pfizer om 93 miljoner 
dollar för att ta fosmanogepix vidare till fas 2.  Fosmanogepix finns i oral och 
intravenös administrationsform. Den har visat effekt vid multiresistenta och 
svårbehandlade infektioner. 

Applili Therapeutix, är ett kanadensiskt bioteknikbolag. inriktat på svamp
sjukdomar och biokemiskt försvar. Bolaget har erhållit finansiering från det 
amerikanska försvaret (Department of Defense och US Air Force) om 14 mil-
joner dollar för utveckling av ATI-1701. Bolagets ATI-1701 utvecklas som ett 
vaccin för att bekämpa Francisella tularensis, klassat som en organism med 
hög risk för den nationella säkerheten och folkhälsan av amerikanska NIH. 

MANGOLD - PIPELINE ANTIFUNGIS NY VERKNINGSMEKANISM

Substans Class MoA Bolag Fas 

ATI-2307 Arylamidine Mitochondrial membrane Appili Therapeutics Fas 2

Fosmanogepix Gwt1 Inhibitor Hämmar Gwt1 protein Pfizer/Amplyx Fas 2

MAT2203 Polyene Polyen/CAmB Matinas Biopharma Fas 2

Olorofim Orotomide Pyrimidine-hämmare F2G Fas 2b

Rezafungin Echinocandin Echinocandin Cidara Therapeutics Fas 3

Ibrexafungerp Triterpinoid Glucan synthase-hämmare Scynexis Lanserad 

Oteseconazole Tetrazole 14 alpha demethylase-hämmare Mycovia/Gedeon Lanserad

Källa: Mangold Insight

Scynexis, är ett amerikanskt bioteknikbolag, som utvecklar läkemedelskan-
didater för invasiva svampsjukdomar. Bolagets erhöll bidrag från NIH för att 
kunna ta fram läkemedelskandidaten Ibexafungerp. Denna kandidat är inrik-
tad mot behandling av infektioner med candida och aspergillus framför allt 
den resistenta C auris. Ibexafungerp tillhör en ny klass, triterpenoider. Den 
riktar in sig på samma komponent i svampens cellvägg som echinocandin-
erna gör. Substansen säljs som Brexafemme och kostar cirka 475 dollar per 
behandling. Brexafemme ska utmana Pfizers Diflucan och bolaget bedömer 
att den kan nå 400 till 600 miljoner dollar i försäljning i USA. Brexafemme 
används främst för vaginala infektioner och administreras oralt. 
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Välkapitaliserade för att ta sig 
till fas 2

Bolaget söker strategisk partner 
för fas 3

Biosergen - Finanser
Finanser 

Biosergen tog in 50 miljoner i en nyemission (NE) i samband med att bolaget 
noterades juni 2021. I oktober 2022 genomfördes ytterligare en nyemission  
där Mangold var finansiell rådgivare. Bolaget fick in 42 miljoner kronor före 
emissionskostnader varav 7,8 miljoner kronor används för att betala av ett ti-
digare lån. Emissionen tecknades till 70 procent. Ytterligare kapital kan tas in 
via teckningsoptioner (TO2) om 39 miljoner kronor. Teckning kan ske under 
perioden 14 augusti till 25 augusti 2023. Teckningskurs sätts till 70 procent 
av en vägd snittkurs under perioden 28 juli till 10 augusti. 

BIOSERGE - TIDSPLAN BSG005

Fas-1 Fas-2 Fas-3 Lansering 

Period 2022 2023 2025 2026H2

Finansiering NE (genomförd) NE Licensavtal 

Källa: Mangold Insight

Bolaget avser kunna slutföra fas 1-studier med BSG005 under det första 
kvartalet 2023 då även top line data väntas. Under första kvartalet vän-
tas bolaget ansöka om fas 2-studier som planeras inkludera två eller tre 
prövningar. Likviden från kommande teckningsoptioner avses användas 
till produktutveckling och tillverkning i fas 2. För att slutföra fas 2-studier 
bedömer Mangold att ytterligare kapital kommer att krävas. För eventuella 
fas 3-studier avser bolaget sluta avtal med en strategisk partner som kan 
lansera och marknadsföra BSG005 på marknaden. 

BIOSERGEN - BSG005 DISPOSITION NE 2022

Färdigställa Fas 1 40%

Produktutveckling och tillverkning för  fas 2 25%

Påbörja Fas 2 25%

Utveckla BSG005 10%

Totalt 100%

Källa: Mangold Insight
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Adresserad marknad utgår från 
antalet patienter som behand-
las på sjukhus

Premiumprissättning för 
BSG005

AmBisome, en konkurrent

Antaganden prognoser
I USA vårdades 75 000 patienter på sjukhus för svampsjukdomar 2014. 
Diagnostiserade svampsjukdomar uppgick till 670 000 patienter under 
2018 varav 20 procent behövde vård på sjukhus enligt NCBI vilket utgör 
cirka 140 000 patienter. Nordamerika utgjorde 41,5 procent av den totala 
läkemedelsmarknaden för antifungals 2021. En rimlig bedömning är att 
antalet patienter globalt ligger på 262 500.

MANGOLD - ANTAGANDEN 

Prevalens globalt candida 750 000

Prevalens globalt aspergillos 300 000

Adresserbar marknad (25%) 262 500

Penetration 30%

Patientunderlag 78 750

Pris dollar/behandling 7 700

Intäkter (MUSD) 606

Källa: Mangold Insight

Benchmark andra läkemedel
Mangold har valt ett Base-case där utgångspunkten varit potentiell marknad 
för svampinfektioner relaterade till candida och aspergillos. Utifrån prevalens 
har vi uppskattat antalet patienter som behöver vård på sjukhus (adresserbar 
marknad). Vi har sedan valt att utgå ifrån att BSG005 tar en marknadsandel 
om 30 procent. Priset för Cresemba i USA ligger på 7400 dollar per be-
handling. I vår modell har vi valt ett högre pris 7700 dollar per behandling. 
Biosergen har för avsikt att prissätta BSG005 med en premie baserat på dess 
säkra och effektiva profil.   

Vi har också jämfört försäljningsprognoser med AmBisome, en direkt kon
kurrent med liknande breda spektrum, men med oönskade bieffekter. Peak 
sales för AmBisome vänta ligga på 550 miljoner dollar. För Cresemba, ett 
konkurrerande läkemedel, väntas nå 600 miljoner dollar i peak sales efter en 
ramp up på 7-8 år.  
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Gilead försäljning - AmBisome

  

Källa: Gilead

Biosergen – Prognoser

Biosergen
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LOA på 13,2 procent

Småbolagstillägg på avkastning-
krav

Hänsyn har tagits till full 
utspädning 

Riskjusterad DCF-modell
Mangold har valt att värdera Biosergen utifrån en Sum of the Parts-mod-
ell. Vi har utgått från potentialen i BSG005 som diskonteras i en riskjust-
erad DCF-modell. Riskerna med läkemedelsutveckling hanteras genom att 
riskjustera projektet utifrån den senaste rapporten från Biotechnology In-
novation Organization 2021 (BIO). För infektionssjukdomar, där invasiva 
svampsjukdomar ingår, ligger sannolikheten för ett godkännande (LOA) från 
fas 1-studier på 13,2 procent. Mangold har därför valt att använda 13,2 pro-
cent som LOA i denna analys. Vid lyckosamma fas 1-studier kan LOA kom-
ma att justeras till en högre sannolikhet. När bolaget går in i fas 2 minskar 
således risken. Vi har valt att inte ta med milestones i vår värderingsmodell.   
Marknadslansering bedöms ske under 2026. 

 MANGOLD - ANTAGANDEN DCF 

 Marknadslansering (år)  2 026 

 Peak Sales Base case (MUSD)  600 

 Ramp up (år)   7 

 Peak Sales (år)   2 033 

 LoA (%) 13,2%

 PACME  16%

 Källa: Mangold Insight 

Beräkning av EV
För att få fram ett EV (enterprise value) för projektet BSG005 har vi valt att 
utgå från rekommenderade diskonteringsräntor för tidiga projekt (Alacrita). 
Vi har även applicerat ett småbolagstillägg då börsvärdet uppgår till under 50 
miljoner kronor, vilket sammantaget ger en diskonteringsränta på 20 procent. 
Vi har även tagit höjd för kostnader. Hänsyn till prognostiserad kassa har ej 
tagits. I beräkningen av antalet aktier har vi använt oss av full utspädning för 
TO2. EV är beräknat i dollar och har sedan räknats om till kronor med väx-
elkursen 10,30 USD/SEK. 

BIOSERGEN - SUM OF THE PARTS 

EV (Mkr)  211 

rNPV (Mkr)  148 

Kostnader  30%

Fair Value (Mkr)  148 

Antal aktier (Mln)  54,5 

Motiverat värde (kr/aktie)  2,72 

Källa: Mangold Insight

Biosergen

Biosergen – Värdering
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Base-case ger 2,72 kronor per 
aktie

Bull-case ger 4,50 kronor per 
aktie

Bear-case ger 2,00 kronor per 
aktie

Riktkurs sätts till 2,70 kronor 
per aktie

Caseanalys

Mangold har valt att utgå från tre olika case. I vårt Base-case utgår vi från 
tidigare använd marknadsansats och en peak sales på 600 miljoner kronor 
för BSG005. Det är i nivå med försäljningen för AmBiosme. Det motiverade 
värdet i Base Case uppgår till 2,72 kronor per aktie. 

I ett Bull-case antar vi att BSG005 kommer ta en större andel av marknaden 
och nå Blockbuster försäljning om 1 miljard dollar i försäljning. Dett är något 
som Biosergen indikerat att dess läkemedelskandidat kan uppnå då den täck-
er ett brett spektrum och kan blir alternativ för första linjens behandling. Det-
ta motiverar en Blockbuster-kandidat. Vårt bluesky scenario skulle medföra 
ett motiverat värde på 4,50 kronor per aktie. 

I ett Bear-case har vi antagit en lägre marknadsandel och försäljning som 
ligger under Cresemba och AmBisomes nivåer. Peak sales landar då på 430 
miljoner dollar. Det motiverade värdet utifrån detta scenario ligger på 2,00 
kronor per aktie. 

Källa: Mangold Insight

Scenarioanalys

För att se hur värdet förändras vid högre och lägre peak sales samt förändrat 
avkastningskrav har vi valt att genomföra en känslighetsanalys. Peak sales i 
Bull-case ökar med 67 procent och minskar med 28 procent i Bear-case. I 
denna analys framkommer att bolagets motiverade värde som högst uppgår 
till 5,4 kronor i Bull-case och som lägst 1,8 kronor per aktie i Bear-case. 
Mangold väljer att sätta riktkurs till 2,70 kronor per aktie vilket motsvarar 
Base-case. 

 BIOSERGEN - KÄNSLIGHETSANALYS 

 Bear   Base-case  Bull  

18%  2,3  3,2  5,4 

20%  2,0  2,7  4,5 

22%  1,7  2,3  3,9 

Källa: Mangold Insight 

Biosergen

Biosergen – Case 
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Styrkor Svagheter
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Biosergen – SWOT

Biosergen 

- BSG005 kan nå blockbuster status

- Bli första linjens behandlingsalternativ

- Bredda till oral administreringsform

- Premiumpositionering

- Konkurrerande läkemedel 

- Studier försenas

- Kapitalbrist

- Tidig klinisk fas, ej effektstudier på  
patient 

- Kapitalbehov för kommande studier

- Enproduktsbolag, hög risk

- Robusta prekliniska data för BSG005

- BSG005 har visat sig säker och har färre 
biverkningar än konkurrenter

- BSG005 har snabb effekt och ett brett 
spektrum
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Ledning
Peder Møller Andersen, är vd samt styrelseledamot. Han har en läkarexamen 
från Copenhagen University. Peder har tidigare varit vd på Forward Pharma 
A/S och var med vid bolagets börsnoteringen på Nasdaq Stock Exchange i 
New York. För närvarande är han klinisk rådgivare för PharmNovo. Peder är 
även styrelseledamot i Select Pharma Pty Ltd.

Niels Laursen, är CFO. Niels har en magisterexamen i företagsekonomi och 
en kandidatexamen från Copenhagen Business School. Niels har tidigare job-
bat som ekonomichef på Oncology Ventures A/S (nu Allarity Therapeutics) 
och var delägare i DWork, en konsultfirma inom strategi- och affärsutveck-
ling.

Tine Kold Olesen, är COO på Biosergen. Tine har en PhD i medicin och 
hälsovetenskap från Ghent University, en magisterexamen i läkemedelsvet-
enskap från Copenhagen University och en magisterexamen i företagse-
konomi från Imperial College. Tine har tidigare jobbat med klinisk forskning i 
internationella läkemedelsbolag som Novo Nordisk, GSK och Orion Pharma. 
Hon har haft en ledande roll i Ferring Pharmaceuticals Oncology/Urology 
portfölj i USA. Hon sitter förnärvarande som styrelsemedlem i det amerikan-
ska bolaget Pharma15 Corp.

Styrelse
Torsten Goesch, är styrelseordförande. Han har en läkarexamen och PhD 
från Heinrich Heine University Düsseldorf samt en magisterexamen i före-
tagsekonomi från Northwestern University’s J.L. Kellogg Graduate School of 
Managment. Han har tidigare arbetat som chef för de tysktalande länderna 
inom Biogen. På Merck KGaAs har han även varit kommersiell chef för glob-
al generisk läkemedelsverksamhet samt chef för strategi och förvärv inom 
läkemedel. Torsten har varit styrelseordförande för Clanotech och är styrel-
seordförande för Dilafor och Obvia Pharmaceuticals Ltd. Han är delägare och 
styrelseledamot för Rosetta Capital Limited samt styrelseledamot i Modus, 
Eyesense GmbH, Forward Pharma A/S, Karolinska Development Invest, Pro-
more Pharma och Vistagen Pte Ltd. 

Lena Degling Wikingsson, är styrelseledamot. Hon är apotekare och har en 
magisterexamen i farmaci från Uppsala universitet. Hon har lång erfaren-
het av läkemedelsindustrin, regulatoriska frågor och utveckling av biologiska 
läkemedel samt vaccin från bolag som Avaris, Independent Pharmaceutica, 
SBL Vaccines, Accuro Immunology samt. Därutöver har hon arbetat som bi-
oteknikutvärderare på Läkemedelsverket. Lena har tidigare varit styrelseord-
förande för NextCell Pharma. För närvarande är hon styrelseordförande för 
XNK Therapeutics, Simplexa och Dilafor Incentive samt styrelseledamot för 
Alzinova. Hon är även vd för Dilafor.

Biosergen

Biosergen – Appendix - Ledning 
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Biosergen – Appendix - Styrelse forts 
Achim Kaufhold, är styrelseledamot. Han har en läkarexamen från The Uni-
versity of Cologne och en professur i Medicinsk mikrobiologi och infektions-
sjukdomar hos The University of Aachen. Han tjänstgjorde senast som CMO 
på Basilea Pharmaceutica i Schweiz och har varit styrelseledamot för Vaximm 
GmbH, vd på Affitech, Pharmexa och CMO på Berna Biotech. För närvarande 
är han CMO på Hansa Biopharma.

Marianne Kock, är styrelseledamot. Hon har en magisterexamen i farma-
ci från Danish University of Pharmacy samt i företagsekonomi från Scandi-
navian International Managment Institute. Marianne har haft flera ledande 
befattningar hos Ferring Pharmaceuticals A/S och tjänstgjort som styrelse-
ledamot i Fertin Pharma A/S och Bionor Pharma AS. För närvarande är hon 
General Manager på Ferring Pharmaceuticals A/S IPC Development Unit i 
Köpenhamn och är styrelseledamot i Asarina Pharma.

Henrik Moltke, är styrelseledamot. Han har en magisterexamen i ekonomi 
och en kandidatexamen i strategi och internationell ekonomi hos Copenha-
gen Business School. Henrik var medgrundare till NeuroSearch och tjänstg-
jorde som bolagets ekonomichef. Han har innehaft ledande befattningar och 
styrelsepositioner hos flera små och medelstora bioteknikföretag på Oncolo-
gy Venture A/S (nu Allarity Therapeutics), Scandinavian Micro Biodevices Aps 
(nu Zoetis Denmark Aps). För närvarande är han ekonomichef på FluoGuide 
A/S och styrelseledamot för Initiator Pharma A/S och Hartmanns A/S.

Hanne Mette Dyrlie Kristensen, är styrelseledamot. Hon har en magisterex-
amen i teknikledning från Norwegian University of Science and Technology 
och MIT, Sloan School of Management. Hon har också en kandidatexamen 
i kemi, specialisering i biokemi hos University of Oslo. Hanne har tidigare 
haft ledande befattningar på Innovation Norway, Oslo Cancer Cluster, Oslo 
Cancer Cluster Incubator och Norway Health Tech. För närvarande är hon 
vd för Life Science Cluster och grundare för Oslo Life Science Advisors AS. 
Dessutom är hon styrelseledamot i Regionale Forskningsfond, RFF Viken och 
Oslo Cancer Cluster Incubator.

Mattias Klintemar, är styrelseledamot. Han har en kandidatexamen i före-
tagsekonomi från Karlstad Universitet. Mattias tidigare erfarenheter omfattar 
bolag som Hexaformer Produktion och ABG Sundal Collier. Han har även varit 
styrelseordförande för Dilafor och SealFX samt styrelseledamot för Axelar, 
Phoniro, Oatly och Assa Abloy Global Solutions. För närvarande arbetar han 
som Investment Director på Östersjöstiftelsen och som styrelseordförande 
för Luci Intressenter. Han är även styrelseledamot i Palette Life Sciences (ti-
digare Pharmanest), Moberg Pharma, Cereal Base CEBA, Oatly Group, Klin-
temar Konsult, Castello di Vaglio Serra, OncoZenga och DBT Capital. Mattias 
är styrelsesuppleant i Oatly, MEA, MLJK Konsult och Havrekärnan.
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Biosergen– Appendix - Svampinfektioner 

Biosergen

Svampar och infektioner
Antalet svampar som kan smitta människor uppskattas till ett hundratal. Van-
ligen orsakar de lindriga infektioner och utslag men en svampinfektion kan 
även leda till allvarliga hälsoproblem. Svampar delas in i grupper där jäst
svampar och trådsvampar tillhör de vanligaste. 

Jästsvampar finns normalt i huden utan att ge några besvär. Om kroppens 
immunförsvar försämras eller att den normala bakteriefloran rubbas kan det 
leda till allvarliga infektioner. Exempel på jästsvampar är candida och malass
ezia vilka kan ge upphov till infektioner i underliv samt eksem.  Candidainfek-
tion ger vanligen en infektion ytligt i hud, naglar eller på slemhinna. 

Trådsvampar finns inte normalt i huden. Dessa kan fås via golv på gym och 
badhus och ge upphov till bland annat fotsvamp. Mögel och dermatofyter 
ingår även i gruppen trådsvampar. Om immunförsvaret är nedsatt uppstår en 
opportunistisk infektion. Opportunistiska svampar utgörs vanligen av can-
dida och aspergillus (mögelsvamp). 

Jästsvampar Trådsvampar

Candida Aspergillus

Cryptococcus Fusarium 

Mucorales

Opportunistiska svampar attackerar kroppen enbart om patientens försvar är 
nedsatt. Om kroppens immunförsvar försämras kan svamp infektera olika or-
gan i kroppen som lungor, tarm och hjärna vilket kallas för invasiva svampin-
fektioner. Exempel på sjukdomar som kan orsaka detta är cancer, hiv, patient-
er som genomgått transplantation eller behandlas med cytostatika. Invasiva 
svampinfektioner har ökat i frekvens. Dessa drabbar främst patienter som 
är immunsupprimerade (ofta vid organtransplantation), genomgår avancerad 
medicinsk behandling eller större kirurgi. Det är vanligt att infektioner förvär-
vas på sjukhus (nosokomiala infektioner). Det är en effekt av att fler sjukhus-
patienter med försvagade immunsystem, ett ökat antal äldre patienter, mer 
invasiva medicinska ingrepp, bristande sanitetskontroller och rutinmässig an-
vändning av svampdödande läkemedel (antimykotiska). Merparten av invasi-
va svampsjukdomar orsakas av fyra svamppatogener: Candida, Aspergillus, 
Cryptococcus och Pneumocystis. 
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Biosergen– Appendix - Svampsjukdomar
Svampsjukdomar
Candidos – en svampinfektion som orsakas av jästsvampar som tillhör genus 
Candida. Den förekommer globalt och förekommer normalt i normalfloran 
hos människor. 

Aspergillus – en svampinfektion som kan ge upphov till fler sjukdomar som 
mykotoxikos, allergi, invasiva sjukdom som drabbar lungor och andra organ 
samt systemisk sjukdom i centrala nervsystemet, hjärta, njurar och tarm. As-
pergillus smittar oftast via luftvägar och ibland via sår. 

Pneumocystis jirovecii – kan orsaka lunginflammation (pneumoni) hos per-
soner med nedsatt immunförsvar som patienter med hiv, hematologisk sjuk-
dom och transplanterade patienter. 

Kryptokockos (Cryptococcus) – en svampinfektion orsakad av jästsvampen 
Cryptococcus neoforman. Den drabbar främst personer med nedsatt im-
munförsvar. Infektionen uppstår i lungorna men kan även uppstå som hjärn-
hinneinflammation (kryptokockmeningit). 

Mukormykos – en sällsynt svampinfektion som orsakas av mucorales (absid-
ia, mucor, rhizopus mfl) Den uppträder som opportunistisk infektion. Svamp-
en mucorales, kallad svart svamp, etablerar sig ofta i näsa, bihålor eller ögon. 
Om ögonen blir infekterade kan de behövas opereras bort för att förhindra 
spridning till hjärnan och är förknippat med hög dödlighet. 

Trikospornos – orsakar opportunistiska infektioner som endokardit (infek-
tion på hjärtklaffar).

Vissa svampar lever i särskilda områden. Blastomycosis är en svampinfektion 
som orsakas av Blastomyces. Den är vanlig i USA i områdena kring delstaten 
Ohio och i dalarna vid Mississippi-floden samt de stora sjöarna (the Great 
lakes) vid gränsen mellan USA och Kanada. Blastomyces kan fås genom in-
andning och ge upphov till feber och hosta. Om den inte behandlas kan den 
sprida sig från lungan till andra organ. 

Andra typer av svampinfektioner utgörs av Coccidioidomycosis (Valley Fever) 
som vanligen uppkommer i Sydamerika och Mexiko. 

Diagnos vid invasiva svampinfektioner
Invasiva svampinfektioner är vanligen svåra att diagnostisera och behandling 
sätts många gånger in vid svag misstanke på infektion. Om behandling förse-
nas eller blir felaktig kan det medföra hög mortalitet. En kombination av oli-
ka undersökningar görs vanligen vid jäst- eller mögelsvampsinfektion. Detta 
utgörs av odlingar, mikroskopi och biopsi samt antigentester som genomförs 
på labb. För diagnos används även datortomografi (CT) och magnetkam-
era-undersökning (MR). Andra typer av undersökningar utgörs av ultraljud 
och ögonspegling. Prov för jästsvamp tas som vanlig bakteriell odling. Vissa 
svamptyper som malassezia kan påvisas via mikroskopi. 
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Biosergen– Appendix - Behandling 
Svampinfektioner - Behandling 
Svampinfektioner behandlas vanligen med antimykotika som är ett svampdö-
dande medel. De flesta antimykotika riktar sig mot är ergosterol, en steroid 
som finns i svampar. Ergosterol är svamparnas motsvarighet till människans 
kolesterol. Det är kolesterol som utgör grunden och ursprunget vid bildnin-
gen av andra steroider i kroppen. 

Polyener 
Polyener har använts sedan 50-talet för att förhindra invasiva svampsjukdo-
mar. Polyener är effektiva men förknippade med toxicitet på njurarna (ne-
phrotoxicity). Den vanligaste behandlingsmetoden utgörs av Amfotericin B 
som har ett brett spektrum. I denna klass finns även Nystatin och nya for-
muleringar av Amfotericin B. 

Azoler 
Azoler utgör en stor del av den behandling som används för svampinfek-
tioner. Detta på grund av att dess effektivitet med ett brett spektrum av 
svamppatogener och att azoler inte uppvisar den njurtoxitet som är signi-
fikant för polyener. Azoler finns i oral form och som injektion. Dessa används 
i större utsträckning på kliniker på grund av dess starka säkerhetsprofil. Ett 
problem är dock att azoler är en av orsakerna till att resistensen ökar. Detta 
då den används för behandling för annat än svamp. Azoler används även 
i jordbruket, till golfbanor och behandling av trä. Svampen Aspergillus har 
exempelvis utvecklat höga resistensnivåer mot behandlingar med azoler. 
Läkemedlet Flukonazol (Diflucan) tillhör azoler och togs fram av forskaren 
Ken Richardson. Det har varit i bruk sedan 1988 och finns på WHO:s List of 
Essential Medicines.  

Echinocandiner 
Amfotericin B och azoler har varit standardbehandling för svampsjukdomar 
men biverkningar och resistens har lett till att läkemedelsbolagen söker nya 
behandlingsmetoder. Echinocandiner är en ny klass som mildrar toxicitet på 
njurar. Echinocandiner verkar genom att hämma en svampcellväggskompo-
nent som är väsentlig för homeostas. Echinocandiner finns som generika 
och har liknande effekter som azoler och polyener, men måste administreras 
intravenöst på grund av dålig biotillgänglighet. Det första läkemedlet som 
godkändes var Caspofungin (Cancidas) som utvecklats av Merck & Co och 
godkändes av FDA 2001. Andra varianter är anidulafungin, som inte metab-
oliseras i lever eller utsöndras via njurarna. Andra alternativ är mikafungin. 

Pyrimidiner och allylaminer
Pyrimidiner såsom flycytosine används ofta i kombination med Amfotericin 
B. Det utgör ett vanligt behandlingsalternativ mot Cryptococcus infektioner 
och andra mindre invasiva svampsjukdomar. 
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Nystatin
Nystatin upptäcktes av de båda kvinnliga forskarna Elizabeth Lee Hazen och 
Rachel Fuller Brown, på Division of Laboratories and Research i New York 
State Department of Health under 50-talet. Dessa forskare inspirerades 
av nobelpristagaren Alexander Fleming som upptäckte penicillin. Nystatin, 
namngett efter the New York State, upptäcktes efter en rad olika prover 
gjorts där merparten visades sig vara starkt toxiska i djurförsök. Till slut hit-
tades en svampdödande art från bakterien streptomycetes som senare fick 
namnet Streptomycetes noursei efter Walter B. Noourse vars gård provet 
togs från. Nystatin har efter upptäckten använts i stor utsträckning för be-
handling av svampinfektioner mot Candida och Cryptococcus. Nystatin bind-
er till ergosterol, en större komponent (steroid) i svampcellens membran på 
samma sätt som Amfotericin B och ingår i gruppen Polyenes. Nystatin säljs 
som Mycostatin men finns i flera olika generikaformer.

Amfotericin B 
Amfotericin B är ett antibiotikum mot svamp som används vid behandling 
av invasiva svampinfektioner. Det har använts som standardbehandling mot 
candida sedan en lång tid tillbaka då det licensierades 1959 och sedan intro-
ducerades det på marknaden 1960 som Fungizone av det amerikanska läke-
medelsbolaget Bristol-Myers Squibb. Upptäckten gjordes på ett labb 1955, 
Squibb Institute for Medical Research. 

Amfotericin B har ett brett spektrum men används främst mot candida och 
aspergillus-arter. Läkemedlet har en fungicid effekt (svampdödande) som 
medför låg risk för resistensutveckling. Dock är Amfotericin B förknippad 
med biverkningar och nya formuleringar (lipid-komplex) med färre biverknin-
gar har introducerats på marknaden. Dessa är AmBisome, Abelcet och Am-
phpocil/Amphotec. Alla dessa formuleringar har visat lägre njurtoxicitet än 
Amfotericin B i studier och visat sig vara minst lika effektivt som Amfotericin 
B. Kostnaderna har för vissa institutioner varit en begränsande faktor och 
Amfotericin B har därför fortsatt visat sig behålla sin status som standard-
behandling. 

Svampdödande läkemedel på marknaden 
Inom läkemedelsgruppen triazoler (azoler) har Cresemba (Isavuconazonium 
sulfate) lanserats på marknaden 2017. Läkemedlet har forskats fram av Ba-
silea Pharmaceutica, en spin-out från Roche noterat på börsen i Schweiz. 
Pfizer har rättigheter för den europeiska marknaden och Astella för Nor-
damerika. Läkemedlet har fått särläkemedelsstatus på större marknader för 
behandling av aspergillos, mucormycosis och invasiv candida. Cresemba 
hade i juni 2022 lanserad i 57 länder och hade totalt en försäljning under 
2021 på 324 miljoner dollar. På rullande tolv månader fram till mars 2022 
hade försäljningen ökat till 344 miljoner dollar globalt. Priset för behandling 
med Cresemba uppskattas ligga på 7400 dollar per patient i USA. Peaksales 
för Cresemba uppskattas uppgå till 600 dollar. 
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Pfizerz Vfend (voriconazole) som utgör standardbehandling för invasiva 
svampsjukdomar nådde peak sales på 825 miljoner dollar 2010, men har 
konkurrensutsatts av generika. Försäljningen har därefter sjunkit. Det är 
också en triazole (svampdödande läkemedel inom alzoler). Priset för behan-
dling har i snitt uppgått till 4500 dollar per patient. 

Cancidas (Caspofungin) är en echinocandin som marknadsförs av en rad oli-
ka läkemedelsbolag men utvecklades ursprungligen av Merck &Co. Den finns 
nu som generika och säljs sammantaget för runt 700 miljoner dollar per år. 

AmBisome, en polyene och en förbättring av Amfotericin B, är fortsatt ne-
frotoxisk (läkemedel som påverkar och kan skada njuren). Den är utvecklad 
av Nexstar Pharmaceuticals som köptes upp av Gilead Sciences. AmBisome 
marknadsförs i Europa av Gilead och Astella i USA. 

Mycamine (Micafungin) är en echinocandin som lanserades 2005 av Astel-
las. Den togs främst fram för användning vid stamcellstransplantationer och 
behandling av candida infektioner. 

Noxafil (Posaconazole) är ett bredspektrum triazole godkändes 2006 för 
behandling av invasiva aspergillus och candidainfektioner främst riktad mot 
högriskpatienter. Schering-Plough har marknadsfört Noxafil som nu finns 
som generika. 

MANGOLD - ANTIFUNGALS 

Läkemedel Substans Bolag Sales 2021 
(MUSD) 

AmBisome Amfotericin B Gilead 540

Vfend Voriconazole Pfizer 267

Noxafil Posaconazole Merck 259

Cancidas Caspogungin Merck 212

Källa: Mangold Insight
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Särläkemedels status
Särläkemedel utvecklas för behandling av sällsynta sjukdomar. Det kallas så 
för att de är avsedda för ett litet antal patienter som lider av sällsynta till-
stånd. I EU-området lider runt 30 miljoner människor av sällsynta sjukdomar 
enligt EMA. Sällsynta-sjukdomar (även benämnda orphan-sjukdomar eller 
ovanliga sjukdomar) är ett fokusområde som ökat för läkemedelsbolag. Det 
kommer av särläkemedelslagen (Orphan Drug Act från 1983) som instiftades 
i USA för att stimulera utvecklingen av läkemedel för patienter med sällsynta 
sjukdomar. Även i Europa har en förordning antagits för särläkemedel, vilket 
gjordes 1999 och så även i Japan 1993. För att få kallas orphan-sjukdom i 
USA får antalet drabbade inte överstiga 200 000 personer. I Europa defini-
eras en orphan-sjukdom som ett tillstånd som drabbar högst fem av 10 000 
europeiska medborgare utan tillfredsställande diagnos eller behandling. Ex-
empel på orphan-sjukdomar är cystisk fibros, gliom, pankreascancer, myelom, 
leukemi, njurcellskarcinom, äggstockscancer och Duchennes muskeldystrofi.

Bakgrunden till särläkemedelslagen är att kostnaden för att utveckla ett läke-
medel är hög oavsett om det är avsett för en liten eller stor patientgrupp. 
Det har inneburit att läkemedelsbolag historiskt valt att utveckla läkemedel 
för stora patientgrupper. Efter införandet av politiska initiativ i USA, Japan 
och Europa stimuleras företag att ta fram nya läkemedel för behandling av 
sällsynta sjukdomar. För att få fram fler särläkemedel har regelverket lättats 
upp vilket bidrar till lägre utvecklingskostnader och möjlighet till längre ex-
klusivitet på marknaden. Ett särläkemedel får sju (7) års marknadsexklusivitet 
från försäljningsgodkännande i USA. I Europa gäller tio (10) års marknadsex-
klusivitet från försäljningsgodkännande. Det ges även stöd till utformning av 
kliniska studier, skattelättnader samt färre avgifter och rätt till olika bidrag.

Kan få GAIN-status
GAIN (Generating Antibiotic Incentives Now), godkänt av den amerikanska 
kongressen, har tagits fram för att öka incitamenten för utveckling av anti-
bakteriella och antimykotiska läkemedel avsedda för patienter med allvarliga 
och livshotande infektioner. Bakgrunden är ökad resistens mot antibiotika. 
Ett läkemedel kan betecknas som kvalificerad smittskyddsprodukt (QIDP – 
Qualified Infectious Disease Products) om det uppfyller vissa kriterier. Om en 
läkemedelskandidat betecknas QIDP får den ökad prioritet och granskning 
samt utökad marknadsexklusivitet på fem (5) år. Biosergen bedömer att deras 
läkemedelskandidat är kvalificerat och avser att söka QIDP efter genomförda 
fas 2-studier. 

Starkt patenskydd

Region IP Exklusivitet (år)

USA 2033 7 (Orphan Drug)

EU 2028 2

Japan 2033 6-10

Kina 2028 6

Källa: Biosergen
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Biosergen – Resultat och balansräkning

Biosergen 

Resultaträkning (Tkr) 2021 2022P 2023P 2024P 2025P 2026P 2027P

Intäkter/Milestones 0 0 0 0 0 6 880 22 753

Övriga rörelseintäkter 8 573 3 800 3 800 3 800 3 800 2 500 0

Kostnad sålda varor -178 -114 -114 -114 -114 -2 064 -6 826

Bruttovinst 8 395 3 686 3 686 3 686 3 686 7 316 15 927

Rörelseresultat -34 078 -41 928 -40 626 -40 626 -40 626 -36 996 -28 385

Räntenetto 0 0 0 0 0 0 0

Resultat efter finansnetto -34 078 -41 928 -40 626 -40 626 -40 626 -36 996 -28 385

Skatter 0 0 0 0 0 0 6 245

Nettovinst -34 078 -41 928 -40 626 -40 626 -40 626 -36 996 -22 140

Balansräkning (Tkr) 2021 2022P 2023P 2024P 2025P 2026P 2027P

Tillgångar 

Kassa o bank 21 665 20 037 18 411 -22 215 -62 841 -99 677 -121 509

Kundfordringar 7 821 468 468 468 468 308 0

Lager 0 19 19 19 19 339 1 122

Anläggningstillgångar 0 0 0 0 0 0 0

Totalt tillgångar 29 486 20 524 18 898 -21 728 -62 354 -99 030 -120 387

Skulder 

Totala skulder 9 253 19 19 19 19 339 1 122

Eget kapital 

Bundet eget kapital 65 235 107 435 146 435 146 435 146 435 146 435 146 435

Fritt eget kapital -45 002 -86 930 -127 556 -168 182 -208 808 -245 804 -267 944

Totalt eget kapital 20 233 20 505 18 879 -21 747 -62 373 -99 369 -121 509

Skulder och eget kapital 29 486 20 524 18 898 -21 728 -62 354 -99 030 -120 387

Källa: Mangold Insight
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Disclaimer
Mangold Fondkommission AB (”Mangold” eller ”Mangold Insight) erbjuder finansiella lösningar till företag och per-
soner med potential, som levereras på ett personligt sätt med hög servicenivå och tillgänglighet. Bolaget bedriver i 
dagsläget verksamhet inom två segment; i) Investment Banking och ii) Private Banking. Mangold står under Finansin-
spektionens tillsyn och bedriver värdepappersrörelse enligt lagen (2007:528) om värdepappersmarknaden. Mangold 
är medlem på NASDAQ Stockholm, Spotlight Stock Market och Nordic Growth Market samt derivatmedlem på 
NASDAQ Stockholm.

Denna publikation har sammanställts av Mangold Insight i informationssyfte och ska inte ses som rådgivning. Man-
gold Insight publicerar endast analyser som innehåller och/eller grundar sig på offentliggjord information. Om Man-
gold Insight tar del av icke-offentliggjord, kurspåverkande information, kan Mangold inte publicera någon ny analys 
eller uppdatering till dess att informationen offentliggjorts av emittenten. Innehållet har grundats på information från 
allmänt tillgängliga källor vilka bedömts som tillförlitliga. Sakinnehållets riktighet och fullständighet liksom lämnade 
prognoser och rekommendationen kan således inte garanteras. Mangold Insight lämnar inte i förväg ut slutsatser 
och/eller omdömen i publikationen. Åsikter som lämnats i publikationen är analytikerns åsikter vid tillfället för up-
prättandet av publikationen och dessa kan ändras. Det lämnas ingen försäkran om att framtida händelser kommer 
vara i enlighet med åsikter framförda i publikationen. 

Mangold frånsäger sig allt ansvar för direkt eller indirekt skada som kan grunda sig på denna publikation. Placeringar 
i finansiella instrument är förenade med ekonomisk risk. Att en placering historiskt haft en god värdeutveckling är 
ingen garanti för framtiden. Mangold frånsäger sig därmed allt ansvar för eventuell förlust eller skada av vad slag det 
må vara som grundar sig på användandet av publikationen.

Denna publikation får inte mångfaldigas för annat än personligt bruk. Dokumentet får inte spridas till fysiska eller 
juridiska personer som är medborgare eller har hemvist i ett land där sådan spridning är otillåten enligt tillämplig lag 
eller annan bestämmelse. För att sprida hela eller delar av denna publikation krävs Mangolds skriftliga medgivande.

Mangold kan genomföra publikationer på uppdrag av, och mot en ersättning från, det bolag som belyses i analysen 
alternativt ett emissionsinstitut i samband med M&A, nyemission eller en notering. 

För utförandet av denna publikation kan läsaren utgå från att Mangold erhåller ersättning av bolaget. Det kan även 
föreligga ett uppdragsförhållande eller rådgivningssituation mellan bolaget och någon annan avdelning hos Mangold. 
Mangold har riktlinjer för hantering av intressekonflikter och restriktioner för när handel får ske i finansiella instru-
ment. Anställda analytiker på Insight får inte äga eller handla med några överlåtbara värdepapper som emitterats av 
ett bolag som denna är ansvarig analytiker för. En sådan person får inte heller ingå i kundbolagets styrelse eller vara 
verksam i övrigt i bolaget.  

Mangolds analytiker äger inte aktier i Biosergen. 

Mangold äger aktier i Biosergen såsom för eget lager.  

Mangold äger aktier i Biosergen genom uppdrag såsom likviditetsgarant.

Mangold har utfört tjänster för Bolaget och har erhållit ersättning från Bolaget baserat på detta. 

Mangold står under Finansinspektionens tillsyn. 

Rekommendationsstruktur: 
Mangold Insight graderar aktierekommendationer på tolv månaders sikt enligt följande struktur:
Köp – En uppsida i aktien på minst 20 procent
Öka – En uppsida i aktien på 10-20 procent
Neutral – En uppsida och nedsida i aktien på 0 till 10 procent 
Minska – En nedsida i aktien på 10-20 procent 
Sälj – En nedsida i aktien på minst 20 procent  

Biosergen


