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Svampdddare med potential Information
Mangold Insight tar upp bevakning pa bioteknikbolaget Biosergen med Riktkurs (kr) 2,70
rekommendationen kop och riktkurs 2,70 kronor per aktie. Det ger en Risk Hog
uppsida pa over 110 procent. Bolaget tar fram ett potent Idkemedel mot Kurs (k) 195
invasiva svampsjukdomar. Det behdvs battre behandlingsalternativ mot
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hittills visat sig sdker utan toxisk paverkan pd njure eller lever, ndgot som
ar vanligt hos konkurrerande svampdodande lakemedel. Att fa fram ett
effektivt och sakert behandlingsalternativ kommer géra BSGOO5 ftill en Agarstruktur Aktier  Kapital
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bolagen. Pagiende fas 1-studie vantas vara klar under forsta kvartalet Srersostitelen ' =
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Biosergen - Investment Case

Svampdddare med potential

Mangold Insight tar upp bevakning av bioteknikbolaget Biosergen med
rekommendationen kdép och en riktkurs pd 2,70 kronor per aktie om 12
manaders sikt. Biosergen utvecklar ett potentiellt svampddande ldkemedel
for invasiva svampsjukdomar. Individer som dor av invasiva svampinfektioner
Okar, samtidigt som behandlingsalternativen fortsatt ar bristfalliga, da resist-
ens och allvarliga biverkningar ar ett stort problem. Biosergen avser ta fram
ett lakemedel som ddédar svampen och inte har de biverkningar som kon-
kurrerande ldkemedel p& marknaden har.

Underutvecklat behandlingsomrade

F& studier har tidigare gjorts for att utveckla nya behandlingsmetoder. En
orsak spés vara att den forvantade avkastningen pd en sadan investering
for lakemedelsbolagen &r begrénsad. Insatser har gjorts for att f& fram nya
behandlingsmetoder och i takt med att invasiva svampsjukdomar blivit ett allt
storre problem. Under senare &r har ett flertal studier gjorts for att f& fram
nya lakemedel. De storre lakemedelsbolagen har visat stort intresse for att
fa in nya lakemedel i sin portfolj. Flera uppkop och lukrativa licensavtal har
gjorts inom detta segment.

BSGOO05 - ett potent likemedel

Biosergen tar fram en ldkemedelskandidat som ar en genetiskt utveck-
lad forbattrad version av en tidigare kand molekyl, Nystatin. BSGOO5 har i
djurstudier visat sig vara saker utan toxisk paverkan pa njure och lever, vilket
konkurrerande ldakemedel har, framfor allt de med Amfotericin B. BSGOO5 ar
en polyen som ar fungicid och dédar svampen. Flertalet antifungals (svamp-
dodande lakemedel) ar fungistatiska som endast bromsar svamptillvaxt.
BSGOO05 kan dven bidra till minskad resistens.

Sikerheten framst

BSGOO5 har hittills under fas 1-studier inte visat ndgon péverkan pa vare
sig njure eller lever vilket ar ett stort steg framat for bolaget. Dess effekt
har pévisats i prekliniska studier dar den visat sig dverlagset konkurrerande
ldkemedel som AmBisome (Amfotericin B). Lyckade fas 1-studier och komm-
ande fas 2-studier vantas addera stora varden till bolaget. BSGOO5 har goda
chanser att bli forsta linjens alternativ inom invasiva svampsjukdomar med
sin sakra och effektiva profil.

Okad uppmirksamhet

Den 6kade dédligheten av invasiva svampsjukdomar har fatt WHO att agera
och varna for sarskilda svampar som riskerar att hota den globala halsan.
Wall Street Journal har i flera artiklar under hosten 2022 uppmarksammat
svampsjukdomar och behovet av behandlingsalternativ som ar effektivare
och har mindre toxisk p&verkan.

Kép Biosergen riktkurs 2,70
kronor per aktie

For mer om invasiva
svampsjukdomar se appendix

Stort behov av nya Idkemedel

Dédar svampen och minskar
resistens

BSGOOS5 har ingen toxisk
pdverkan pd njure och lever

WHO utfdrdar oro fér den
globala hdlsan
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Biosergen - Om bolaget

Kort om bolaget

Biosergen ar ett lakemedelsutvecklande bolag som bérsnoterades pa Nasdag
First North Growth Market i Stockholm under juni 2021. Bolaget har sitt hu-
vudkontor pd Karolinska Institutet Science Park i Solna och har en virtuell or-
ganisation med avsikt att anvanda externa konsulter och samarbetspartners.
Bolaget utvecklar svampdddande ldkemedel (antimykotika) och har en lake-
medelskandidat, BSGOO5 mot invasiva svampsjukdomar i klinisk fas 1. Denna
kandidat har forskats fram fran 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
ar att positionera BSGOO5 som forsta linjens behandling for invasiva svamp-
sjukdomar. Den avses administreras intravenost pa intensivvardsavdelningar.

Genomfor fas 1-studier

Bolaget genomfor fas 1-studier i Australien dar resultat vantas i slutet av det
forsta kvartalet 2023. Svampinfektioner ar ett viaxande problem inte minst
pa grund av multiresistens och en 6kad forekomst av invasiva svampsjukdo-
mar (se appendix) som ar sarskilt allvarliga. Sarldkemedelsstatus beviljades
i juni 2021 i USA for behandling av aspergillos av FDA (Ldkemedelsverket
i USA). Sarlakemedelsstatus ger bolaget tillgang till sarskild radgivning vid
kliniska studier samt forlangd marknadsexklusivitet. Bolaget har for avsikt att
sluta samarbete med en strategisk partner for att ta BSGOOS5 till marknaden.
Ambitionen att kunna slutfora studier under 2025 och sedan ansdka om ett
godkdnnande for lansering.

Behandling av invasiva svampsjukdomar

Invasiva svampinfektioner har gatt frén att tidigare varit sallsynt till ett globalt
halsoproblem. Det galler framst individer med nedsatt immunforsvar till foljd
av behandlingar med kemoterapi, transplantationer, vid hiv-infektioner eller
immunsupprimerade patienter. Symptomen for svampinfektioner &r ofta
ospecifika vilket gor det svart att diagnostisera. For manga svampsjukdomar
ar de fyra till fem forsta dagarna avgdrande, dd ménga av sjukdomarna har
dodlig utgdng. Behandling satts darfor ofta in fore en exakt diagnos ar fast-
stélld. Det tar tid att diagnostisera och ar svart att exakt veta vilken svampart
som orsakar infektionen. Anvandandet av fungistatisk antimykotika (svamp-
dodande lakemedel) har bidragit till att resistensen 6kat ndgot som ar prob-
lematiskt vid invasiva svampsjukdomar.

Okad resistens mot behandling har medfort att WHO klassat fyra arter som

Biosergen utvecklar Idkemedel
for invasiva svampsjukdomar

Har fdtt sdrldkemedelsstatus i
USA

Nya svampdddande Idkemedel
behovs

WHO utfdrdar varning
sarskilt riskfyllda, candida (albicans och auris), aspergillus fumigatus och cryp-
tococcus neoformans.
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Biosergen - Produkter

Resistens - ett problem

Det ar speciellt den 6kade anvandningen av azole- och echinocandin-lake-
medel (se appendix) som &r anledningen bakom 6kad resistens. Dessa ldke-
medel ar mer fungistatiska, det vill sdga den hammar ftillvaxten av svamp
utan att doda svampen. Fungicida lakemedel ar effektiva och dédar svampen
men forknippade med biverkningar. Biosergen utvecklar en lakemedelskan-
didat som tillhor gruppen polyener som ar fungicida med farre biverkningar
an lakemedel p& marknaden. Svamparter som Biosergen vander sig mot och
dess &rliga prevalens globalt visas i diagram.

Prevalens svampsjukdomar
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Candida
Pneumocystis pneumoni
Aspergillos

Cryptococcos

Kélla: Market Research Future

Om BSG005

Ladkemedelskandidaten BSGOOS5 har i prekliniska studier visat pa svampdo-
dande effekt i djur. Den svampdddande effekten av polyener som BSGOO5
tillhor &r redan valkand. Att fa fram ett sikert ldkemedel utan biverkningar
beddms darfér som den storsta utmaningen for Biosergen.

Saker studie

Under den pégdende fas 1-studien har The safety review Commitee, siker-
hetsgranskningskommitté, gett gront ljust for fortsatta studier. Efter fyra ko-
horter s&gs inte ndgon paverkan pa njuren eller ndgra andra njur-parametrar.
Detta ar av stor vikt d& standardbehandling med Amfotericin B framkallar
njurtoxicitet. BSGOO5 har visat snabb verkan och bred svampdédande effekt
i prekliniska studier. Reaktioner pa infusion har forekommit vilket betraktas
som normalt.

BSGOO5 dr fungicid och ej
resistensutvecklande

Effekt vdil kdnda

Fa biverkningar med BSGO05
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Biosergen - Produkter

Kandidatens ursprung

BSGOO5 &r en en polyenmakrolidantimykotisk molekyl. Det ar en vidareu-
tveckling av Nystatin (se appendix) som visat sig ha ett brett spektrum med
respons pa invasiva svampsjukdomar som aspergillus och candida. Bolaget har
anvant genredigeringsteknik for att forska fram en ny formulering av Nystatin.
Syftet har varit att fa bort de toxiska effekterna men behélla de svampdodan-
de. Saledes ett lakemedel som har samma eller battre effekt som Amfotericin
B, men med farre biverkningar och ingen toxisk effekt p& njuren. Verkningsme-
kanismen for BSGOOS5 ar den samma som for Amfotericin B och Nystatin, det
vill sdga interferens med svampens cellvagg. BSGOO5 har dven in vivo visat
sig ha potentiella fordelar jamfort med nya formuleringar som lipo-varianter
av Amfotericin B (AmBisome), for patienter som inte svarar pa behandling av
azoler och echinocandin.

Bredspektrum-potential

BSGOO5 har visat bred antimykotisk aktivitet (bredspektrum) framfor allt mot
multiresistenta stammar for aspergillus och candida och den kan anvandas i
ett brett spektrum utan toxisk paverkan pa njuren. Dess starka sdkerhets- och
effektprofil vantas sammantaget bli en stark utmanare till de ldkemedel som
finns pa marknaden. Dess unika profil bedéms dven kunna betinga ett premi-
umpris.

MANGOLD - SPEKTRUM ANTI FUNGALS

Moleky! utvecklad av Nystatin

Unik profil med brett spektrum

Klass Substanser Svampart
Candida Aspergillus  Fusarium Mucor Cryptococcus
Polyene BSGO005 X X X X X
Amfotericin B X X X X X
Azole Fluconazole (x) - X
Posaconazole (%) X X
Voriconazole X X (x) X
Isavuconazole X X (x) (x) X
Echinocandin Caspofungin X X
x-aktivitet (x)-variabel aktivitet
Kélla: Biosergen

Overligsen AmBisome vid jamforelse

En jamforelse har gjorts i invivo-tester med BSGOO5 och AmBisome (lipo-for-
mulering av AmfotercinB). | detta test framstar BSGOO5 éverlagsen AmBisome
vid samma doser mot candida och aspergillos. Testet visar att immunsupprim-
erade moss dog obehandlade 9 dagar efter infektion. Behandlade moss med
AmBisome dverlevde till 30 procent efter 30 dagar medan mdss behandlade
med BSG0O5 éverlevde till 90 procent. Aven i test mot aspergillos har BSGO05

Starka prekliniska data for

BSGOO5
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Biosergen - Produkter

visat sig vara ett battre behandlingsalternativ jamfort med AmBisome. Tester
har aven gjorts med BSGOO5 i jamforelse med Flukonazol, Vorikonazol och
Caspofungin med goda resultat och ett dverlagset skydd.

BSGOO5 /AmBisome - Candida

Overlevnad %
(€]
3

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29
Dagar efter infektion

e BS G005 —emm—AmBisome Obehandlad

Kélla: Biosergen

Fas 1-studier med BSG0O05

Biosergen fick ett godkdnnande av australiska myndigheter att paborja klinis-
ka studier i augusti 2021. Dock upptacktes att BSGOO5 dven dédade mikro-
organismer i dess narhet vilket var odnskat och som bolaget dtgirdade. Fas
1-studien med BSGOO5 inleddes sedan i april 2022. Studien vantas vara
klara under forsta kvartalet 2023.

| fas 1-studien ska dess sdkerhet och tolerabilitet sdkras. Det ar en place-
bo-kontrollerad dubbelblind test dar 72 friska frivilliga ingar. Dessa far antin-
gen BSGOO5 eller placebo. Studiens design bestar av tva delar. Den forsta
delen gors med 42 individer som delats in i 7 grupper om 6 individer som
antingen fatt BSGOO5 som singeldos (SAD, single ascending dose) eller pla-
cebo. Ingen paverkan pa njurar eller forandringar pa levern har kunnat ob-
serverats i denna forsta del.

| september inleddes del tva av fas 1-studien. | denna del 6kas doseringen
(MAD, multiple ascending dose) under 7 dagar for varje dosniva i syfte att
beddma effekterna av upprepade doser av BSGOO5 pé blodtrycket och pa
plasmanivder. Detta gors for att né korrekt behandlingsdos och maxdos. Upp
till 30 individer ingér uppdelade i 5 grupper upp till 6 personer i varje grupp
(cohort). Malet med studien ar att testa sidkerheten generellt och specifikt
dess paverkan pa njurar. Tolerabilitet vid infusion samt farmakokinetik, det
vill sédga hur lakemedlet absorberas i kroppen vid olika doser, studeras dven
i denna del.

Fas 1-studie klar férsta
kvartalet 2023

Sciker profil mdlsdttning fér
fas 1

Avslutande del i fas 1-studie
inleddes i september 2022
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Biosergen - Produkt

Planerar for fas 2-studie

Bolaget planerar for fas 2-studier med flera olika svampar som vantas om-
fatta 30-35 patienter. Effekt och indikationsprofil utgdr méal i fas 2. Malsatt-
ningen ar att kunna rekrytera den férsta patienten under det andra kvartalet
2023. Resultat frén den forsta patient-studien vantas forsta kvartalet 2024.
Data fran en fullstdndig fas 2-studie (program med 2-3 studier) vantas racka
for att kunna starta en fullstandig fas 3-studie.

BIOSERGEN - VIKTIGA HANDELSER

BSGOOS5 resultat fas 1-studier Q1-2023
BSGOOS5 start av fas 2-studier Q3-2023
Resultat fas 2-studier Q3/Q4-2024

Kalla: Biosergen

Biosergen har for avsikt att dven genomféra en fas 2-studie mot mukormykos
(se appendix). Under covid-19 pandemin uppkom ett epidemiskt utbrott av
mukomyrkos i Indien dar bolaget planerar att genomféra en studie. Myko-
myrkos behandlas med Amfotericin B, men orsakar njurskador. Ett stort
problem i Indien ar att ménga lider av diabetes och begransar anvandning av
Amfotericin B som kan skada njurarna. Under fijarde kvartalet 2024 forvantar
sig bolaget kunna presentera data fran den forsta delen av fas 2-studien mot
mukormykos. Bolagets kliniska program ar utformat for en ansdkan for nytt
lakemedel, NDA (New Drug Application) under Q2 2026. Malsattningen ar
att BSGOO5 ska kunna uppna status om forsta linjens behandling.

BIOSERGEN - PIPELINE

Preklinik Fas 1

BSG005
Nano 1V/Oral

Kélla: Biosergen

Utvecklingsprojekt med BSG005

Bolaget genomfor dven ett projekt for att utveckla nanoformuleringar med
BSGOO05 i samarbete med SINTEF. Om projekten blir framgdngsrika kan
dessa tas till klinik under 2025. BSGOO5 Nano IV riktar sig mot lungor dar
invasiva svampinfektioner forst etableras. BSGOO5 Nano Oral ar utformat
som ett piller avsett for att utdka lakemedlets anvandningsomrade, i form av
att uppfoéljningsbehandlingar kan férenklas, till fortsatt behandling i hemmet
efter operation.

Flera svamparter i fas 2

Amfotericin B orsakar
njurskador

Oral formulering utvecklas
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Biosergen - Marknad

Marknad

Over 1,6 miljoner manniskor dor varje ar av svampinfektioner enligt Global
Action for Fungal Infections. Detta dverstiger sjukdomar som bade tuberku-
los och malaria. | USA laggs dver 75 000 patienter med svampinfektion in pa
sjukhus varje ar. Enligt Centers for Disease Control and Prevention dog runt
7000 personer i USA pa grund av svampinfektioner 2021.

Jamforelse dodstal svampinfektion och cancer

@)

500 000 1 000 000 1 500 000 2 000 000

Lungcancer

Svampinfektioner

Koloncancer

Levercancer

Brostcancer

Kélla: Biosergen

Marknaden for svampinfektioner uppgick till 14,8 miljarder dollar 2021. Den
vantas vixa med 3,7 procent i snitt fran 2022 till 2030. En 6kad férekomst av
svampinfektioner med aspergillos och candida driver tillvaxten i marknaden.
For marknaden invasiva svampsjukdomar vantas tillvaxten ligga pa 4 procent
i snitt per ar under perioden 2021 till 2027. Under 2021 uppgick vardet pa
denna marknad till 6,5 miljarder dollar och vantas vaxa till 8,1 miljarder dol-
lar 2027. Marknaden bestér geografiskt till storsta del av Nordamerika som
utgor 40 procent foljt av Europa pa 29 procent och Asien pa 21 procent.
Mellandstern utgor 10 procent av denna marknad. Lakemedelsmarknaden
for antifungals (svampdddande Idkemedel) kan delas in i olika klasser. Under
2021 stod Azoler (Triazoles och Imidazoles) for den stérsta andelen om drygt
47 procent av den totala marknaden. Generika utgdr en betydande andel pa
runt 60 procent.

Antifungals Forsaljning

6000
5000
4000
3000

MUSD

2000

1000

Polyenes Echinocandins ® Triazoles ™ Allylamines ™ Imidazoles

Kalla: Market Research Future

Svampsjukdomar utgor ékat hot

Marknad for invasiva svamp-
sjukdomar véntas uppgd till 8,1
miljarder dollar 2027

Azoler utgor stérst andel av
antifungals
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Biosergen - Marknad

Konkurrerande likemedel till BSGO05

De ldkemedel som godkants for svampsjukdomar har varit nya versioner av
samma klass och redan existerande substanser. Nya verkningsmekanismer
behdvs (MoA) nar resistensutveckling dkar. P4 senare ar har det darfor skett
en Okning av svampdddande utvecklingsprojekt och lanserade lakemedel.
For mer om svampdddande ldkemedel se appendix (svampdodande ldkeme-
del p& marknaden).

Behandling av invasiva svampsjukdomar kan delas in i tre huvudklasser som
utgdrs av polyener, azoler och echinokandiner. Gemensamt for dessa ar att
de verkar genom att hdmma ett enzym som kravs for utvecklingen av svamp-
ens cellvagg. Polyener verkar genom att bilda jonkanaler som porer i svamp-
ens cellvagg, vilket gor att vissa joner lacker ut ur cellen som leder till celldod.
Azoler och och echinocandiner verkar genom att hAmma syntesen av vissa
enzymer som ar viktiga i svampens cellvagg. Pyrimidiner och allylaminer an-
vands i mindre utstrackning. Pyrimidinerna verkar genom att stéra svampens
proteinsyntes.

MANGOLD - SVAMPAR LAKEMEDELSKLASSER

Polyener Azoler Triazoler Echinocandiner
Fungizone Posaconazole Voricanazole Caspofungin
AmBisome [traconazole Flukonazole Micafungin
Mycostatin Isavuconazole Anidulafungin

Likemedel med nya verkningsmekanismer

Cidara Therapeutics har utvecklat Rezafungin som visat positiva fas 3-re-
sultat i en jamforelse med Caspofungin. Den har utvecklats for att kunna
anvandas vid resistent candida auris och med langre effekt som kan ges en
gdng i veckan. Det ar en forbattring jamfort med Caspofungin. Ett godkan-
nande vantas i mars 2023. Ytterligare fas 3-studier pagar vilket kan bredda
dess anvandningsomrade till candida, aspergillus och pneumocystis, for pa-
tienter som far blodtransfusioner och benmargstransplantationer. Peak sales
for Cidara vantas uppga till 400 miljoner dollar 2033. Lyckas Cidara bredda
anvandningsomrédet bedoms Rezafungins forséljning dka med 350 miljoner
dollar.

MANGOLD - MILESTONES CIDARA (MUSD)

Licensavtal Upfront Regulatoriska Kommersiella Totalt
Melinta Therapeutics 30 60 370 460
Mundipharma 30 42 487 559

Kélla: Cidara Therapeutics

Cidara ingick ett licensavtal med Melinta Therapeutics om forséaljning i USA.
Cidara har erhallit 30 miljoner dollar i upfront milestones och kan fa ytterligare
60 miljoner dollar vid ett godkdnnande. Totalt uppgéar avtalet till milestones
om 460 miljoner dollar samt royalty pa forsaljning. For EU finns ett avtal med
Mundipharma vart 559 miljoner dollar i mojliga milestone-utbetalningar samt
en investering pa 9 miljoner dollar i bolaget.

Fd nyheter inom antifungals

Liknande verkningsmekanism

Rezafungin pd vig mot lanser-
ing i mars 2023

Lukrativa avtal fér svamp-
forskande bioteknikbolag
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Biosergen - Marknad

F2G, ett privat brittiskt bolag, inriktat pd invasiva svampsjukdomar, har er-
hallit 100 miljoner dollar i upfront milestone av japanska lakemedelsbolaget
Shinogi for att kommersialisera olorofim i Europa och Asien samt ytterlig-
are 380 miljoner dollar for milestones och royalty pa forsaljning. En privat
grupp investerare har dven investerat 70 miljoner dollar for att ta olorofim till
marknaden. Olorifim utgdr en ny klass, orotomider, som paverkar svampar,
framst aspergillus, pa djupet.

Amplyx kdptes upp av Pfizer 2021 for att f& in ett projekt inom svampdddan-
de lakemedel i sin portfolj. Pfizer har behov av att bredda sin portfélj inom
infektions-sjukdomar dér dess storsdljande lakemedel Vfend tappat i forsalj-
ning. Nagon kdépesumma for affaren har inte delgivits. Bolaget hade planer
pd att noteras 2021, men erholl da en investering av Pfizer om 93 miljoner
dollar for att ta fosmanogepix vidare till fas 2. Fosmanogepix finns i oral och
intravends administrationsform. Den har visat effekt vid multiresistenta och
svarbehandlade infektioner.

Applili Therapeutix, ir ett kanadensiskt bioteknikbolag. inriktat pa svamp-
sjukdomar och biokemiskt forsvar. Bolaget har erhallit finansiering fran det
amerikanska forsvaret (Department of Defense och US Air Force) om 14 mil-
joner dollar for utveckling av ATI-1701. Bolagets ATI-1701 utvecklas som ett
vaccin for att bekdmpa Francisella tularensis, klassat som en organism med
hog risk for den nationella sékerheten och folkhalsan av amerikanska NIH.

MANGOLD - PIPELINE ANTIFUNGIS NY VERKNINGSMEKANISM

Olorofim pdverkar svampar pd

djupet

Pfizer behéver ersdttare till

Vfend

Svampar utgér hot inom
biokemisk krigféring

Substans Class MoA Bolag

ATI-2307 Arylamidine Mitochondrial membrane Appili Therapeutics
Fosmanogepix Gwt1 Inhibitor  Hammar Gwt1 protein Pfizer/Amplyx
MAT2203 Polyene Polyen/CAmB Matinas Biopharma
Olorofim Orotomide Pyrimidine-hammare F2G

Rezafungin Echinocandin  Echinocandin Cidara Therapeutics
Ibrexafungerp Triterpinoid Glucan synthase-hammare Scynexis
Oteseconazole  Tetrazole 14 alpha demethylase-hammare  Mycovia/Gedeon

Kalla: Mangold Insight

Scynexis, ar ett amerikanskt bioteknikbolag, som utvecklar ldkemedelskan-
didater for invasiva svampsjukdomar. Bolagets erholl bidrag fran NIH for att
kunna ta fram lakemedelskandidaten Ibexafungerp. Denna kandidat ar inrik-
tad mot behandling av infektioner med candida och aspergillus framfor allt
den resistenta C auris. Ibexafungerp tillhor en ny klass, triterpenoider. Den
riktar in sig pa samma komponent i svampens cellvdgg som echinocandin-
erna gor. Substansen saljs som Brexafemme och kostar cirka 475 dollar per
behandling. Brexafemme ska utmana Pfizers Diflucan och bolaget bedémer
att den kan na 400 till 600 miljoner dollar i forséljning i USA. Brexafemme
anvands framst for vaginala infektioner och administreras oralt.

Fas

Fas 2
Fas 2
Fas 2
Fas 2b
Fas 3
Lanserad

Lanserad

Brexafemme kan nd 600
miljoner dollar i férsdljining i

USA
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Biosergen - Finanser

Finanser

Biosergen tog in 50 miljoner i en nyemission (NE) i samband med att bolaget Vélkapitaliserade for att ta sig
noterades juni 2021. | oktober 2022 genomfdrdes ytterligare en nyemission till fas 2

dar Mangold var finansiell radgivare. Bolaget fick in 42 miljoner kronor fore

emissionskostnader varav 7,8 miljoner kronor anvands for att betala av ett ti-

digare 1an. 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 satts till 70 procent

av en vagd 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 (genomford) NE Licensavtal

Kalla: Mangold Insight

Bolaget avser kunna slutféra fas 1-studier med BSGOO5 under det forsta

kvartalet 2023 da aven top line data véantas. Under forsta kvartalet van- Bolaget séker strategisk partner
tas bolaget ansoka om fas 2-studier som planeras inkludera tva eller tre for fas 3

provningar. Likviden fr&n kommande teckningsoptioner avses anvandas

till produktutveckling och tillverkning i fas 2. For att slutfora fas 2-studier

bedomer Mangold att ytterligare kapital kommer att kravas. For eventuella

fas 3-studier avser bolaget sluta avtal med en strategisk partner som kan

lansera och marknadsfoéra BSGOO5 pa marknaden.

BIOSERGEN - BSG005 DISPOSITION NE 2022

Fardigstalla Fas 1 40%
Produktutveckling och tillverkning for fas 2 25%
Paborja Fas 2 25%
Utveckla BSGOO5 10%
Totalt 100%

Kalla: Mangold Insight

Biosergen 11 INSIGHT



Biosergen - Prognoser

Antaganden prognoser

| USA vérdades 75 000 patienter p& sjukhus for svampsjukdomar 2014.
Diagnostiserade svampsjukdomar uppgick till 670 000 patienter under
2018 varav 20 procent behovde vard pa sjukhus enligt NCBI vilket utgor
cirka 140 00O patienter. Nordamerika utgjorde 41,5 procent av den totala
ldkemedelsmarknaden for antifungals 2021. En rimlig beddmning ar att
antalet patienter globalt ligger pa 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
Intakter (MUSD) 606
Kélla: Mangold Insight

Benchmark andra lakemedel

Mangold har valt ett Base-case dar utgdngspunkten varit potentiell marknad
for svampinfektioner relaterade till candida och aspergillos. Utifrdn prevalens
har vi uppskattat antalet patienter som behover vard pa sjukhus (adresserbar
marknad). Vi har sedan valt att utgd ifran att BSGOO5 tar en marknadsandel
om 30 procent. Priset for Cresemba i USA ligger pa 7400 dollar per be-
handling. | v&r modell har vi valt ett hogre pris 7700 dollar per behandling.
Biosergen har for avsikt att prissatta BSGOO5 med en premie baserat p& dess
sakra och effektiva profil.

Vi har ocksd jamfort forsaljningsprognoser med AmBisome, en direkt kon-
kurrent med liknande breda spektrum, men med odnskade bieffekter. Peak
sales for AmBisome vanta ligga p& 550 miljoner dollar. For Cresemba, ett
konkurrerande lakemedel, vantas n&d 600 miljoner dollar i peak sales efter en
ramp up pa 7-8 ar.

Gilead forsaljning - AmBisome
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Kélla: Gilead

Adresserad marknad utgdr frdn
antalet patienter som behand-
las pd sjukhus

Premiumprissdttning for
BSGO05

AmBisome, en konkurrent
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Biosergen - Vardering

Riskjusterad DCF-modell

Mangold har valt att vardera Biosergen utifrdn en Sum of the Parts-mod-
ell. Vi har utgatt fran potentialen i BSGOO5 som diskonteras i en riskjust- LOA pé 13,2 procent
erad DCF-modell. Riskerna med lakemedelsutveckling hanteras genom att
riskjustera projektet utifrdn den senaste rapporten fran Biotechnology In-
novation Organization 2021 (BIO). For infektionssjukdomar, dar invasiva
svampsjukdomar ingar, ligger sannolikheten for ett godkannande (LOA) fran
fas 1-studier pd 13,2 procent. Mangold har darfor valt att anvanda 13,2 pro-
cent som LOA i denna analys. Vid lyckosamma fas 1-studier kan LOA kom-
ma att justeras till en hogre sannolikhet. Nar bolaget gar in i fas 2 minskar
saledes risken. Vi har valt att inte ta med milestones i var varderingsmodell.
Marknadslansering beddms ske under 2026.

MANGOLD - ANTAGANDEN DCF

Marknadslansering (ar) 2026
Peak Sales Base case (MUSD) 600
Ramp up (ar) 7
Peak Sales (ar) 2033
LoA (%) 13,2%
PACME 16%
Kalla: Mangold Insight

Beridkning av EV

For att fa fram ett EV (enterprise value) fér projektet BSGOO5 har vi valt att Smdbolagstilldgg pd avkastning-
utgd fran rekommenderade diskonteringsrantor for tidiga projekt (Alacrita). krav

Vi har dven applicerat ett smabolagstillagg da borsvardet uppgér till under 50
miljoner kronor, vilket sammantaget ger en diskonteringsranta pa 20 procent.
Vi har dven tagit hojd for kostnader. Hansyn till prognostiserad kassa har ej
tagits. | berdkningen av antalet aktier har vi anvant oss av full utspadning for
TO2. EV &r berdknat i dollar och har sedan raknats om till kronor med vax-
elkursen 10,30 USD/SEK.

Hdnsyn har tagits till full
utspddning

BIOSERGEN - SUM OF THE PARTS

EV (Mkr) 211
rNPV (Mkr) 148
Kostnader 30%
Fair Value (Mkr) 148
Antal aktier (MIn) 545
Motiverat vérde (kr/aktie) 2,72

Kalla: Mangold Insight
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Biosergen - Case

Caseanalys

Mangold har valt att utgd fran tre olika case. | vart Base-case utgar vi fran
tidigare anvand marknadsansats och en peak sales p& 600 miljoner kronor
for BSGOO5. Det ar i niva med forsaljningen for AmBiosme. Det motiverade
vardet i Base Case uppgar till 2,72 kronor per aktie.

| ett Bull-case antar vi att BSGOO5 kommer ta en stérre andel av marknaden
och n& Blockbuster forsalining om 1 miljard dollar i forséljning. Dett ar ndgot
som Biosergen indikerat att dess lakemedelskandidat kan uppna da den tack-
er ett brett spektrum och kan blir alternativ for forsta linjens behandling. Det-
ta motiverar en Blockbuster-kandidat. Vart bluesky scenario skulle medféra
ett motiverat varde p& 4,50 kronor per aktie.

| ett Bear-case har vi antagit en lagre marknadsandel och forsaljning som
ligger under Cresemba och AmBisomes nivaer. Peak sales landar da pa 430
miljoner dollar. Det motiverade vardet utifrdn detta scenario ligger p& 2,00
kronor per aktie.
Forséaljiningscykel BSGOO5
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Kalla: Mangold Insight

Scenarioanalys

For att se hur vardet forandras vid hogre och lagre peak sales samt forédndrat
avkastningskrav har vi valt att genomféra en kanslighetsanalys. Peak sales i
Bull-case 6kar med 67 procent och minskar med 28 procent i Bear-case. |
denna analys framkommer att bolagets motiverade virde som hogst uppgar
till 5,4 kronor i Bull-case och som lagst 1,8 kronor per aktie i Bear-case.
Mangold valjer att satta riktkurs till 2,70 kronor per aktie vilket motsvarar
Base-case.

BIOSERGEN - KANSLIGHETSANALYS

Bear Base-case Bull
18% 2,3 3,2 54
20% 2,0 2,7 4.5
22% 1,7 2,3 3,9

Kélla: Mangold Insight

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 sdtts till 2,70 kronor
per aktie
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Biosergen - SWOT

Styrkor

- Robusta prekliniska data for BSGOO5

- BSGOO5 har visat sig sdker och har farre
biverkningar an konkurrenter

- BSGOO5 har snabb effekt och ett brett
spektrum

Moijligheter

- BSGOO5 kan na blockbuster status
- Bli forsta linjens behandlingsalternativ
- Bredda till oral administreringsform

- Premiumpositionering

Svagheter

- Tidig klinisk fas, ej effektstudier pa
patient

- Kapitalbehov for kommande studier

- Enproduktsbolag, hog risk

Hot

- Konkurrerande lakemedel
- Studier forsenas

- Kapitalbrist
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Biosergen - Appendix - Ledning

Ledning

Peder Mgller Andersen, ir vd samt styrelseledamot. Han har en ldkarexamen
fran Copenhagen University. Peder har tidigare varit vd p& Forward Pharma
A/S och var med vid bolagets bérsnoteringen pad Nasdaq Stock Exchange i
New York. For ndrvarande ar han klinisk radgivare for PharmNovo. Peder &r
aven styrelseledamot i Select Pharma Pty Ltd.

Niels Laursen, 3r CFO. Niels har en magisterexamen i foretagsekonomi och
en kandidatexamen fran Copenhagen Business School. Niels har tidigare job-
bat som ekonomichef pa Oncology Ventures A/S (nu Allarity Therapeutics)
och var deldgare i DWork, en konsultfirma inom strategi- och affarsutveck-
ling.

Tine Kold Olesen, ar COO pa Biosergen. Tine har en PhD i medicin och
halsovetenskap fran Ghent University, en magisterexamen i lakemedelsvet-
enskap fran Copenhagen University och en magisterexamen i foretagse-
konomi fran Imperial College. Tine har tidigare jobbat med klinisk forskning i
internationella lakemedelsbolag som Novo Nordisk, GSK och Orion Pharma.
Hon har haft en ledande roll i Ferring Pharmaceuticals Oncology/Urology
portfolj i USA. Hon sitter fornarvarande som styrelsemedlem i det amerikan-
ska bolaget Pharmal5 Corp.

Styrelse

Torsten Goesch, ir styrelseordforande. Han har en ldkarexamen och PhD
fran Heinrich Heine University Disseldorf samt en magisterexamen i fore-
tagsekonomi fran Northwestern University’s J.L. Kellogg Graduate School of
Managment. Han har tidigare arbetat som chef for de tysktalande ldanderna
inom Biogen. P4 Merck KGaAs har han dven varit kommersiell chef for glob-
al generisk ldakemedelsverksamhet samt chef for strategi och forvarv inom
ldkemedel. Torsten har varit styrelseordférande for Clanotech och ar styrel-
seordférande for Dilafor och Obvia Pharmaceuticals Ltd. Han &r deldgare och
styrelseledamot for 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, ar styrelseledamot. Hon ar apotekare och har en
magisterexamen i farmaci fran Uppsala universitet. Hon har lang erfaren-
het av ldkemedelsindustrin, regulatoriska fragor och utveckling av biologiska
ldkemedel samt vaccin fran bolag som Avaris, Independent Pharmaceutica,
SBL Vaccines, Accuro Immunology samt. Darutover har hon arbetat som bi-
oteknikutvarderare pé Lakemedelsverket. Lena har tidigare varit styrelseord-
forande for NextCell Pharma. For narvarande ar hon styrelseordférande for
XNK Therapeutics, Simplexa och Dilafor Incentive samt styrelseledamot for
Alzinova. Hon ar dven vd for Dilafor.
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Biosergen — Appendix - Styrelse forts

Achim Kaufhold, &r styrelseledamot. Han har en ldkarexamen fran The Uni-
versity of Cologne och en professur i Medicinsk mikrobiologi och infektions-
sjukdomar hos The University of Aachen. Han tjanstgjorde senast som CMO
pa Basilea Pharmaceutica i Schweiz och har varit styrelseledamot for Vaximm
GmbH, vd pa Affitech, Pharmexa och CMO pé Berna Biotech. For nérvarande
ar han CMO pé Hansa Biopharma.

Marianne Kock, ir styrelseledamot. Hon har en magisterexamen i farma-
ci fran Danish University of Pharmacy samt i foretagsekonomi fran Scandi-
navian International Managment Institute. Marianne har haft flera ledande
befattningar hos Ferring Pharmaceuticals A/S och tjanstgjort som styrelse-
ledamot i Fertin Pharma A/S och Bionor Pharma AS. For narvarande ar hon
General Manager pa Ferring Pharmaceuticals A/S IPC Development Unit i
Koépenhamn och ar styrelseledamot i Asarina Pharma.

Henrik Moltke, &r 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 tjanstg-
jorde som bolagets ekonomichef. Han har innehaft ledande befattningar och
styrelsepositioner hos flera smé och medelstora bioteknikféretag pa Oncolo-
gy Venture A/S (nu Allarity Therapeutics), Scandinavian Micro Biodevices Aps
(nu Zoetis Denmark Aps). For narvarande ar han ekonomichef pa FluoGuide
A/S och styrelseledamot for Initiator Pharma A/S och Hartmanns A/S.

Hanne Mette Dyrlie Kristensen, ir styrelseledamot. Hon har en magisterex-
amen i teknikledning fran Norwegian University of Science and Technology
och MIT, Sloan School of Management. Hon har ocksa en kandidatexamen
i kemi, specialisering i biokemi hos University of Oslo. Hanne har tidigare
haft ledande befattningar pa Innovation Norway, Oslo Cancer Cluster, Oslo
Cancer Cluster Incubator och Norway Health Tech. For ndrvarande ar hon
vd for Life Science Cluster och grundare for Oslo Life Science Advisors AS.
Dessutom ar hon styrelseledamot i Regionale Forskningsfond, RFF Viken och
Oslo Cancer Cluster Incubator.

Mattias Klintemar, ir styrelseledamot. Han har en kandidatexamen i fore-
tagsekonomi fran Karlstad Universitet. Mattias tidigare erfarenheter omfattar
bolag som Hexaformer Produktion och ABG Sundal Collier. Han har dven varit
styrelseordférande for Dilafor och SealFX samt styrelseledamot for Axelar,
Phoniro, Oatly och Assa Abloy Global Solutions. For ndrvarande arbetar han
som Investment Director p& Ostersjostiftelsen och som styrelseordférande
for Luci Intressenter. Han ar dven styrelseledamot i Palette Life Sciences (ti-
digare Pharmanest), Moberg Pharma, Cereal Base CEBA, Qatly Group, Klin-
temar Konsult, Castello di Vaglio Serra, OncoZenga och DBT Capital. Mattias
ar styrelsesuppleant i Oatly, MEA, MLJK Konsult och Havrekarnan.
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Biosergen—- Appendix - Svampinfektioner

Svampar och infektioner

Antalet svampar som kan smitta manniskor uppskattas till ett hundratal. Van-
ligen orsakar de lindriga infektioner och utslag men en svampinfektion kan
aven leda till allvarliga halsoproblem. Svampar delas in i grupper dar jast-
svampar och trddsvampar tillhor de vanligaste.

Jastsvampar finns normalt i huden utan att ge nagra besvar. Om kroppens
immunforsvar forsamras eller att den normala bakteriefloran rubbas kan det
leda till allvarliga infektioner. Exempel pa jastsvampar ar candida och malass-
ezia vilka kan ge upphov till infektioner i underliv samt eksem. Candidainfek-
tion ger vanligen en infektion vytligt i hud, naglar eller pa slemhinna.

Tradsvampar finns inte normalt i huden. Dessa kan fas via golv p& gym och
badhus och ge upphov till bland annat fotsvamp. Mégel och dermatofyter
ingdr aven i gruppen tradsvampar. Om immunforsvaret ar nedsatt uppstér en
opportunistisk infektion. Opportunistiska svampar utgors vanligen av can-
dida och aspergillus (mogelsvamp).

Jastsvampar Tradsvampar

Candida Aspergillus

Cryptococcus Fusarium
Mucorales

Opportunistiska svampar attackerar kroppen enbart om patientens forsvar ar
nedsatt. Om kroppens immunférsvar forsamras kan svamp infektera olika or-
gan i kroppen som lungor, tarm och hjarna vilket kallas for invasiva svampin-
fektioner. Exempel pa sjukdomar som kan orsaka detta ar cancer, hiv, patient-
er som genomgéatt transplantation eller behandlas med cytostatika. Invasiva
svampinfektioner har 6kat i frekvens. Dessa drabbar framst patienter som
ar immunsupprimerade (ofta vid organtransplantation), genomgéar avancerad
medicinsk behandling eller storre kirurgi. Det &r vanligt att infektioner forvar-
vas pa sjukhus (nosokomiala infektioner). Det ar en effekt av att fler sjukhus-
patienter med forsvagade immunsystem, ett okat antal dldre patienter, mer
invasiva medicinska ingrepp, bristande sanitetskontroller och rutinméssig an-
vandning av svampddédande ldkemedel (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 jastsvampar som tillhor genus
Candida. Den férekommer globalt och forekommer normalt i normalfloran
hos manniskor.

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, hjarta, njurar och tarm. As-
pergillus smittar oftast via luftvdagar och ibland via sar.

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

Kryptokockos (Cryptococcus) - en svampinfektion orsakad av jastsvampen
Cryptococcus neoforman. Den drabbar framst personer med nedsatt im-
munfdrsvar. Infektionen uppstér i lungorna men kan aven uppstd som hjarn-
hinneinflammation (kryptokockmeningit).

Mukormykos - en sallsynt svampinfektion som orsakas av mucorales (absid-
ia, mucor, rhizopus mfl) Den upptriader som opportunistisk infektion. Svamp-
en mucorales, kallad svart svamp, etablerar sig ofta i nasa, bihdlor eller 6gon.
Om 6gonen blir infekterade kan de behdvas opereras bort for att forhindra
spridning till hjarnan och ar forknippat med hog dodlighet.

Trikospornos - orsakar opportunistiska infektioner som endokardit (infek-
tion pa hjartklaffar).

Vissa svampar lever i sarskilda omraden. Blastomycosis ar en svampinfektion
som orsakas av Blastomyces. Den ar vanlig i USA i omradena kring delstaten
Ohio och i dalarna vid Mississippi-floden samt de stora sjdarna (the Great
lakes) vid gransen mellan USA och Kanada. Blastomyces kan fas genom in-
andning och ge upphov till feber och hosta. Om den inte behandlas kan den
sprida sig fran lungan till andra organ.

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

Diagnos vid invasiva svampinfektioner

Invasiva svampinfektioner ar vanligen svéra att diagnostisera och behandling
satts manga ganger in vid svag misstanke pa infektion. Om behandling forse-
nas eller blir felaktig kan det medféra hog mortalitet. En kombination av oli-
ka undersokningar gors vanligen vid jast- eller mégelsvampsinfektion. Detta
utgdrs av odlingar, mikroskopi och biopsi samt antigentester som genomfors
pa labb. For diagnos anvands dven datortomografi (CT) och magnetkam-
era-undersokning (MR). Andra typer av undersokningar utgors av ultraljud
och 6gonspegling. Prov for jastsvamp tas som vanlig bakteriell odling. Vissa
svamptyper som malassezia kan pavisas via mikroskopi.
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Biosergen- Appendix - Behandling

Svampinfektioner - Behandling

Svampinfektioner behandlas vanligen med antimykotika som ar ett svampdo-
dande medel. De flesta antimykotika riktar sig mot ar ergosterol, en steroid
som finns i svampar. Ergosterol &r svamparnas motsvarighet till manniskans
kolesterol. Det &r kolesterol som utgoér grunden och ursprunget vid bildnin-
gen av andra steroider i kroppen.

Polyener

Polyener har anvants sedan 50-talet for att forhindra invasiva svampsjukdo-
mar. Polyener ar effektiva men forknippade med toxicitet pa njurarna (ne-
phrotoxicity). Den vanligaste behandlingsmetoden utgdrs av Amfotericin B
som har ett brett spektrum. | denna klass finns dven Nystatin och nya for-
muleringar av Amfotericin B.

Azoler

Azoler utgdr en stor del av den behandling som anvands for svampinfek-
tioner. Detta pa grund av att dess effektivitet med ett brett spektrum av
svamppatogener och att azoler inte uppvisar den njurtoxitet som ar signi-
fikant for polyener. Azoler finns i oral form och som injektion. Dessa anvands
i storre utstrackning pé kliniker pa grund av dess starka sakerhetsprofil. Ett
problem ar dock att azoler &r en av orsakerna till att resistensen okar. Detta
d& den anvands for behandling for annat an svamp. Azoler anvands aven
i jordbruket, till golfbanor och behandling av trd. Svampen Aspergillus har
exempelvis utvecklat hoga resistensnivaer mot behandlingar med azoler.
Lakemedlet Flukonazol (Diflucan) tillhoér azoler och togs fram av forskaren
Ken Richardson. Det har varit i bruk sedan 1988 och finns pd WHO:s List of
Essential Medicines.

Echinocandiner

Amfotericin B och azoler har varit standardbehandling for svampsjukdomar
men biverkningar och resistens har lett till att |l&kemedelsbolagen sdker nya
behandlingsmetoder. Echinocandiner &r en ny klass som mildrar toxicitet pa
njurar. Echinocandiner verkar genom att hdmma en svampcellvaggskompo-
nent som &r vasentlig for homeostas. Echinocandiner finns som generika
och har liknande effekter som azoler och polyener, men maste administreras
intravendst pd grund av délig biotillgdnglighet. Det forsta lakemedlet som
godkandes var Caspofungin (Cancidas) som utvecklats av Merck & Co och
godkandes av FDA 2001. Andra varianter ar anidulafungin, som inte metab-
oliseras i lever eller utséndras via njurarna. Andra alternativ ar mikafungin.

Pyrimidiner och allylaminer

Pyrimidiner sasom flycytosine anvands ofta i kombination med Amfotericin
B. Det utgor ett vanligt behandlingsalternativ mot Cryptococcus infektioner
och andra mindre invasiva svampsjukdomar.
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Nystatin

Nystatin upptacktes av de bada kvinnliga forskarna Elizabeth Lee Hazen och
Rachel Fuller Brown, p& Division of Laboratories and Research i New York
State Department of Health under 50-talet. Dessa forskare inspirerades
av nobelpristagaren Alexander Fleming som upptackte penicillin. Nystatin,
namngett efter the New York State, upptacktes efter en rad olika prover
gjorts dar merparten visades sig vara starkt toxiska i djurférsok. Till slut hit-
tades en svampddodande art fran bakterien streptomycetes som senare fick
namnet Streptomycetes noursei efter Walter B. Noourse vars gérd provet
togs fran. Nystatin har efter upptickten anvants i stor utstrackning for be-
handling av svampinfektioner mot Candida och Cryptococcus. Nystatin bind-
er till ergosterol, en stérre komponent (steroid) i svampcellens membran pa
samma satt som Amfotericin B och ingér i gruppen Polyenes. Nystatin siljs
som Mycostatin men finns i flera olika generikaformer.

Amfotericin B

Amfotericin B ar ett antibiotikum mot svamp som anvands vid behandling
av invasiva svampinfektioner. Det har anvants som standardbehandling mot
candida sedan en lang tid tillbaka da det licensierades 1959 och sedan intro-
ducerades det pa marknaden 1960 som Fungizone av det amerikanska ldke-
medelsbolaget Bristol-Myers Squibb. Upptackten gjordes pé ett labb 1955,
Squibb Institute for Medical Research.

Amfotericin B har ett brett spektrum men anvands framst mot candida och
aspergillus-arter. Likemedlet har en fungicid effekt (svampdddande) som
medfor 1ag risk for resistensutveckling. Dock ar Amfotericin B forknippad
med biverkningar och nya formuleringar (lipid-komplex) med farre biverknin-
gar har introducerats pa marknaden. Dessa &r AmBisome, Abelcet och Am-
phpocil/Amphotec. Alla dessa formuleringar har visat lagre njurtoxicitet an
Amfotericin B i studier och visat sig vara minst lika effektivt som Amfotericin
B. Kostnaderna har for vissa institutioner varit en begransande faktor och
Amfotericin B har darfor fortsatt visat sig behélla sin status som standard-
behandling.

Svampdddande lakemedel pa marknaden

Inom ldkemedelsgruppen triazoler (azoler) har Cresemba (Isavuconazonium
sulfate) lanserats pa marknaden 2017. Lakemedlet har forskats fram av Ba-
silea Pharmaceutica, en spin-out frdn Roche noterat pd borsen i Schweiz.
Pfizer har rattigheter for den europeiska marknaden och Astella for Nor-
damerika. Lakemedlet har fatt sarlakemedelsstatus pd stdrre marknader for
behandling av aspergillos, mucormycosis och invasiv candida. Cresemba
hade i juni 2022 lanserad i 57 lander och hade totalt en foérsaljning under
2021 pa 324 miljoner dollar. Pa rullande tolv manader fram till mars 2022
hade forsaljningen okat till 344 miljoner dollar globalt. Priset for behandling
med Cresemba uppskattas ligga pad 7400 dollar per patient i USA. Peaksales
for Cresemba uppskattas uppgé till 600 dollar.
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Pfizerz Vfend (voriconazole) som utgor standardbehandling for invasiva
svampsjukdomar n&dde peak sales pa 825 miljoner dollar 2010, men har
konkurrensutsatts av generika. Forsaljningen har darefter sjunkit. Det ar
ocksa en triazole (svampdodande lakemedel inom alzoler). Priset for behan-
dling har i snitt uppgétt till 4500 dollar per patient.

Cancidas (Caspofungin) &r en echinocandin som marknadsférs av en rad oli-
ka lakemedelsbolag men utvecklades ursprungligen av Merck &Co. Den finns
nu som generika och séljs sammantaget for runt 700 miljoner dollar per ar.

AmBisome, en polyene och en férbattring av Amfotericin B, &r fortsatt ne-
frotoxisk (ldkemedel som paverkar och kan skada njuren). Den &r utvecklad
av Nexstar Pharmaceuticals som koptes upp av Gilead Sciences. AmBisome
marknadsfors i Europa av Gilead och Astella i USA.

Mycamine (Micafungin) dr en echinocandin som lanserades 2005 av Astel-
las. Den togs framst fram for anvandning vid stamcellstransplantationer och
behandling av candida infektioner.

Noxafil (Posaconazole) ar ett bredspektrum triazole godkidndes 2006 for
behandling av invasiva aspergillus och candidainfektioner framst riktad mot
hogriskpatienter. Schering-Plough har marknadsfort Noxafil som nu finns
som generika.

MANGOLD - ANTIFUNGALS

Likemedel Substans Bolag Sales 2021

(MUSD)
AmBisome Amfotericin B Gilead 540
Vfend Voriconazole Pfizer 267
Noxafil Posaconazole Merck 259
Cancidas Caspogungin Merck 212

Kalla: Mangold Insight
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Sarlakemedels status

Sarlakemedel utvecklas for behandling av sallsynta sjukdomar. Det kallas sa
for att de ar avsedda for ett litet antal patienter som lider av séllsynta till-
stdnd. | EU-omradet lider runt 30 miljoner manniskor av sallsynta sjukdomar
enligt EMA. Séllsynta-sjukdomar (dven bendmnda orphan-sjukdomar eller
ovanliga sjukdomar) ar ett fokusomrade som okat for lakemedelsbolag. Det
kommer av sarlakemedelslagen (Orphan Drug Act fran 1983) som instiftades
i USA for att stimulera utvecklingen av lakemedel for patienter med sallsynta
sjukdomar. Aven i Europa har en férordning antagits for sarlakemedel, vilket
gjordes 1999 och s dven i Japan 1993. For att f& kallas orphan-sjukdom i
USA far antalet drabbade inte 6verstiga 200 000 personer. | Europa defini-
eras en orphan-sjukdom som ett tillstdnd som drabbar hogst fem av 10 000
europeiska medborgare utan tillfredsstallande diagnos eller behandling. Ex-
empel pa orphan-sjukdomar ar cystisk fibros, gliom, pankreascancer, myelom,
leukemi, njurcellskarcinom, dggstockscancer och Duchennes muskeldystrofi.

Bakgrunden till sarlakemedelslagen ar att kostnaden for att utveckla ett lake-
medel dr hog oavsett om det ar avsett for en liten eller stor patientgrupp.
Det har inneburit att lakemedelsbolag historiskt valt att utveckla lakemedel
for stora patientgrupper. Efter inférandet av politiska initiativ i USA, Japan
och Europa stimuleras foretag att ta fram nya lakemedel for behandling av
sallsynta sjukdomar. For att f& fram fler sarldkemedel har regelverket lattats
upp vilket bidrar till lagre utvecklingskostnader och méjlighet till langre ex-
klusivitet pd marknaden. Ett sarldkemedel far sju (7) ars marknadsexklusivitet
fran forsaljningsgodkdnnande i USA. | Europa géller tio (10) ars marknadsex-
klusivitet fran forsaljningsgodkdnnande. Det ges dven stod till utformning av
kliniska studier, skattelattnader samt farre avgifter och ratt till olika bidrag.

Kan fa GAIN-status

GAIN (Generating Antibiotic Incentives Now), godkant av den amerikanska
kongressen, har tagits fram for att 6ka incitamenten for utveckling av anti-
bakteriella och antimykotiska ldkemedel avsedda for patienter med allvarliga
och livshotande infektioner. Bakgrunden ar 6kad resistens mot antibiotika.
Ett lakemedel kan betecknas som kvalificerad smittskyddsprodukt (QIDP -
Qualified Infectious Disease Products) om det uppfyller vissa kriterier. Om en
lakemedelskandidat betecknas QIDP far den dkad prioritet och granskning
samt utdkad marknadsexklusivitet pa fem (5) ar. Biosergen beddmer att deras
ldkemedelskandidat ar kvalificerat och avser att soka QIDP efter genomforda
fas 2-studier.

Starkt patenskydd
Region IP Exklusivitet (ar)
USA 2033 7 (Orphan Drug)
EU 2028 2
Japan 2033 6-10
Kina 2028 6

Kalla: Biosergen
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Biosergen — Resultat och balansrakning

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

Intakter/Milestones 0 0 0 0] 0 6 880 22 753

Ovriga rérelseintakter 8573 3800 3800 3800 3800 2 500 0

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

Bruttovinst 8 395 3686 3686 3686 3686 7 316 15927

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

Rantenetto 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 6245

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

Balansrikning (Tkr) 2021 2022P 2023P 2024P 2025P 2026P 2027P
Tillgangar

Kassa o bank 21 665 20 037 18 411 -22 215 -62 841 -99 677 -121 509
Kundfordringar 7821 468 468 468 468 308 0
Lager 0 19 19 19 19 339 1122
Anlaggningstillgdngar 0 0 0 0 0 0 0
Totalt tillgangar 29 486 20 524 18 898 -21728 -62 354 -99 030 -120 387
Skulder

Totala skulder 9 253 19 19 19 19 339 1122
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 -21747 -62 373 -99 369 -121 509
Skulder och eget kapital 29 486 20524 18 898 -21728 -62 354 -99 030 -120 387
Kalla: Mangold Insight

Biosergen 25 INSIGHT



Disclaimer

Mangold Fondkommission AB ("Mangold” eller "Mangold Insight) erbjuder finansiella 16sningar till féretag och per-
soner med potential, som levereras pa ett personligt satt med hog serviceniva och tillgénglighet. Bolaget bedriver i
dagslaget verksamhet inom tva segment; i) Investment Banking och ii) Private Banking. Mangold star under Finansin-
spektionens tillsyn och bedriver vardepappersrorelse enligt lagen (2007:528) om vardepappersmarknaden. Mangold
ar medlem pd NASDAQ Stockholm, Spotlight Stock Market och Nordic Growth Market samt derivatmedlem péa
NASDAQ Stockholm.

Denna publikation har sammanstéllts av Mangold Insight i informationssyfte och ska inte ses som radgivning. Man-
gold Insight publicerar endast analyser som innehadller och/eller grundar sig pa offentliggjord information. Om Man-
gold Insight tar del av icke-offentliggjord, kurspdverkande information, kan Mangold inte publicera ndgon ny analys
eller uppdatering till dess att informationen offentliggjorts av emittenten. Innehallet har grundats pa information fran
allmant tillgangliga kallor vilka bedomts som tillforlitliga. Sakinnehallets riktighet och fullstandighet liksom lamnade
prognoser och rekommendationen kan séledes inte garanteras. Mangold Insight Iamnar inte i forvag ut slutsatser
och/eller omdémen i publikationen. Asikter som lamnats i publikationen ar analytikerns asikter vid tillfallet for up-
prattandet av publikationen och dessa kan dndras. Det l[dmnas ingen forsakran om att framtida handelser kommer
vara i enlighet med &sikter framforda i publikationen.

Mangold fransager sig allt ansvar for direkt eller indirekt skada som kan grunda sig pa denna publikation. Placeringar
i finansiella instrument ar forenade med ekonomisk risk. Att en placering historiskt haft en god vardeutveckling ar
ingen garanti for framtiden. Mangold fransager sig darmed allt ansvar for eventuell forlust eller skada av vad slag det
ma vara som grundar sig p& anvandandet av publikationen.

Denna publikation far inte mangfaldigas for annat an personligt bruk. Dokumentet far inte spridas till fysiska eller
juridiska personer som ar medborgare eller har hemvist i ett land dar saddan spridning ar otilldten enligt tilldmplig lag
eller annan bestammelse. For att sprida hela eller delar av denna publikation krédvs Mangolds skriftliga medgivande.

Mangold kan genomfora publikationer pa uppdrag av, och mot en ersattning fran, det bolag som belyses i analysen
alternativt ett emissionsinstitut i samband med M&A, nyemission eller en notering.

For utforandet av denna publikation kan l&saren utgd fran att Mangold erhéller ersattning av bolaget. Det kan dven
foreligga ett uppdragsforhallande eller radgivningssituation mellan bolaget och ndgon annan avdelning hos Mangold.
Mangold har riktlinjer fér hantering av intressekonflikter och restriktioner fér nar handel far ske i finansiella instru-
ment. Anstallda analytiker pd Insight far inte dga eller handla med néagra overlatbara vardepapper som emitterats av
ett bolag som denna ar ansvarig analytiker for. En sddan person far inte heller ingd i kundbolagets styrelse eller vara
verksam i Ovrigt i bolaget.

Mangolds analytiker ager inte aktier i Biosergen.

Mangold dger aktier i Biosergen sadsom for eget lager.

Mangold dger aktier i Biosergen genom uppdrag sasom likviditetsgarant.

Mangold har utfort tjanster for Bolaget och har erhallit ersattning fran Bolaget baserat pa detta.
Mangold star under Finansinspektionens tillsyn.

Rekommendationsstruktur:

Mangold Insight graderar aktierekommendationer pa tolv manaders sikt enligt féljande struktur:
Kdp - En uppsida i aktien p& minst 20 procent

Oka - En uppsida i aktien p& 10-20 procent

Neutral - En uppsida och nedsida i aktien p& O till 10 procent

Minska - En nedsida i aktien pd 10-20 procent

Salj - En nedsida i aktien pa minst 20 procent
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