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Delarsrapport januari - september 2018

KL1333 godkand for klinisk fas I-studie

Visentliga hdndelser januari — september

Verkningsmekanism for NeuroVives lakemedels-
kandidat KL1333 mot genetiska mitokondriella
sjukdomar publicerad i vetenskaplig tidskrift
NeuroVive far positivt utldtande fran FDA om sin
utvecklingsplan for NeuroSTAT mot TBI

NeuroVives NVP015-program stods genom

stort forskningsanslag till Children’s Hospital of
Philadelphia

NeuroVive och Yungjin rapporterar positiva resultat
fran den forsta kliniska fas I-studien med KL1333 och
banar darmed vag for fortsatt klinisk utveckling.
KL1333 tilldelas sarlakemedelsklassificering i USA av
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA.
NeuroVive presenterar ett samarbete med TRACK-
TBI, ett natverk av varldsledande forskare inom
traumatisk hjarnskada (TBI).

NeuroVive utlicensierar riktad behandling av LHON
till BridgeBio Pharmas nya dotterforetag Fortify
Therapeutics.

Bolaget rapporterade positiva effektdata i en
experimentell modell och darmed ett genombrott for
projektet NVP025 inom mitokondriell myopati.
NeuroVive genomfor en 6vertecknad
foretradesemission.

Visentliga hdndelser efter periodens utgdng

e NeuroVive far regulatoriskt godkannande
for klinisk KL1333-studie fran den brittiska
lakemedelsmyndigheten

e NeuroVive rapporterar en forsta signal om klinisk
effekt av NeuroSTAT vid traumatisk hjarnskada

® NeuroVive presenterar forsta prekliniska
effektresultat for NV354 i en modell av
mitokondriella sjukdomar

e NeuroVive erhaller 1,5 MSEK som en forsta
delbetalning av totalt 5 MSEK i anslag fran Sveriges
innovationsmyndighet Vinnovas Swelife-utlysning
for intensifierad utveckling inom NVP015-projektet
med malet att forbereda kandidatsubstansen NV354
for kliniska studier.

Finansiell utveckling tredje kvartalet 2018
(juli-september)

Nettoomsattning: 0 (0) KSEK

Ovriga rérelseintakter: 0 (397) KSEK
Resultat fore skatt: -14 982 (-13 179) KSEK
Resultat per aktie:* -0,20 (-0,26) SEK
Resultat per aktie efter

utspadning:** -0,20 (-0,26) SEK

Finansiell utveckling forsta nio mdnader 2018
(januari-september)

e Nettoomséattning: 0 (27) KSEK

Ovriga rérelseintakter: 1452 (550) KSEK
Resultat fore skatt: -53 516 (-56 824) KSEK
Resultat per aktie:* -0,72 (-1,04) SEK
Resultat per aktie efter

utspadning:** -0,72 (-1,04) SEK

* Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier
fore utspadning vid periodens utgang.

** Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier
efter utspadning vid periodens utgéng
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Kommentar fran VD Erik Kinnman

KommentarfranVD Erik Kinnman

Arets tredje kvartal var ytterligare ett kvartal med en rad betydande framsteg for NeuroVives forskning och utveck-
ling. I vért program for traumatiska hjarnskador har vi fatt positiva resultat fran mdatningar av biomarkérer och i
vdrt KL1333-projekt godkdnde den brittiska tillsynsmyndigheten vdr ansékan om en klinisk fas I-studie med patienter
och friska frivilliga. Ytterligare en stor framgdng under kvartalet var att vart NVPO15-projekt pdskyndas genom stort

forskningsanslag till Children’s Hospital of Philadelphia.

NeuroSTAT - uppmuntrande resultat fran matning av
biomarkorer

Biomarkorer fran patientprover fran CHIC-studien har
analyserats med syftet att ta fram effektmatt for vart
kliniska program for traumatisk hjarnskada (TBI). Bio-
markdrerna, som speglar olika aspekter av pdgdende
hjarncellsskada till féljd av TBI, mattes i cerebrospi-
nalvatska fran patienter med svéra hjarnskador. Resul-
taten ar mycket positiva och indikerar att NeuroSTAT
hammar den sekundara kaskaden av skadereaktioner
vid hjarntrauma. Utfallet fran studien starker var posi-
tiva syn pd NeuroSTATs mojligheter ytterligare och vi
fortsatter nu forberedelser for en storre fas II-effekt-
studie.

KL1333-studie far regulatoriskt godkannande

Det viktiga KL1333-projektet for behandling av gene-
tiska mitokondriella sjukdomar tog ett betydande steg
framat nar vi fick var ansékan om fas I-studie med
patienter och friska frivilliga beviljad av den brittiska
tillsynsmyndigheten Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency (MHRA). Studien kommer att
genomforas i Storbritannien. MHRA-godkannandet ar
inte bara en viktig milstolpe utan utgor ocksa en kva-
litetsstampel pa det arbete som vi har utfort under
planeringen och utformningen av studien. Med studien
kommer vi ett steg narmare vart mal att fa fram en ny
behandling for patienter med allvarliga medfédda mito-
kondriella sjukdomar som idag saknar behandlingsal-
ternativ.

NVPO15-projektet stods genom stort
forskningsanslag till CHOP

Ytterligare en gladjande nyhet i kvartalet var att var
akademiska samarbetspartner Children’s Hospital of
Philadelphia (CHOP) har fatt ett treérigt forskningsan-
slag om fyra miljoner dollar fran amerikanska forsvars-
departementets Office of the Congressionally Directed
Medical Research Programs (CDMRP) for akademiska
studier fokuserade pa NV354, en alternativ energikalla
for behandling av genetiska mitokondriella sjukdomar.
Syftet med utvecklingsprogrammet ar att fardigstalla
en lakemedelskandidat for en s kallad Investigatio-
nal New Drug (IND)-ansokan till amerikanska lakeme-
delsverket FDA. En godkand IND-ansdkan ar ett viktigt
steg for att kunna inleda kliniska fas I-studier i USA.

Intensiv affarsutveckling

Under kvartalet har tre omraden statt i fokus for

var affarsutveckling: fortsatt intensivt arbete med
att identifiera lamplig partner for vart leverfibros-
nischade NASH-projekt, finansiering av NeuroSTAT-
projektets planerade fas II-studie samt starkta rela-
tioner med BridgeBio/Fortify inom det utlicensierade
NVPO015-projektet med inriktning pa riktad behand-
ling av 6gonsjukdomen LHON. Sammantaget var arets
tredje kvartal ett bra kvartal for NeuroVive med fram-
flyttade positioner inom flera centrala omraden.

Finansiering for fortsatt framgang

For NeuroVive liksom for merparten av de bolag som
utvecklar nya lakemedel star finansieringen av verk-
samheten standigt i fokus. Vi har under aret genom-
fort en framgdngsrik féretradesemission som tillférde
Bolaget 64,2 miljoner kronor efter emissionskostna-
der. Utdver detta har vi fatt mindre externa anslag till
enskilda projekt och utlicensierat kemi fran NVP015 for
LHON.

For fortsatt framgang i vara kliniska projekt kommer vi
att under forsta halvaret 2019 ha behov av ytterligare
finansiering. Styrelsen arbetar darfér aktivt med olika
finansieringsalternativ.

Erik Kinnman
VD, NeuroVive Pharmaceutical AB
22 november 2018
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NeuroVives forskning och utveckling

NeuroVives forskning och utveckling

NeuroVive dr ledande pd mitokondriell forskning och ldkemedelsutveckling. Foretagets madl dr att ta fram ldkemedel
som bevarar mitokondriernas integritet och funktion for indikationer ddr det finns stora medicinska behov. Utveckling
av likemedel dr en omfattande och stringt reglerad process. Genom att samarbeta med ledande forskningsinstitu-
tioner inom mitokondriell medicin och med partners inom ldkemedelsutveckling och ldkemedelsproduktion stravar
NeuroVive efter att gora denna process sd flexibel, kostnadseffektiv och framgédngsrik som mojligt.

Utveckling enligt tva huvudspar

NeuroVives ambition ar att hjalpa patienter som idag
har fa eller inga behandlingsalternativ. Bolaget har en
affarsmodell som bestér av tva huvudspér: utveckling
av mitokondriella lakemedel for sallsynta sjukdomar
och utveckling av mitokondriella lakemedel for vanligt
forekommande sjukdomar.

Utveckling till marknad. Utveckling av lakemedel for
sallsynta sjukdomar sker genom preklinisk och klinisk
utveckling fram till marknad. NeuroVives ambition ar
att dessa lakemedel ska klassas som sarlakemedel.

Utlicensiering i preklinisk fas. Vad galler utveckling av
lakemedel for vanligt forekommande sjukdomar dar de
kliniska studierna ar mycket omfattande och kostnads-
kravande avser NeuroVive att utlicensiera projekten i
sen preklinisk fas.

Vardeskapande till begransad kostnad och risk

Den diversifierade projektportféljen gor det mojligt att
ta sarlakemedel till marknaden relativt snabbt och till
begransad kostnad och risk, samtidigt som innovation
inom vanliga sjukdomar kan industrialiseras och skapa
varde genom utlicenciering och partnerskap.

Utveckling till marknaden med eller utan partner Utveckling till preklinisk fas

Hjarnskada

Medfédda mitokondriella sjukdomar NASH

Levercancer

TBI Kronisk Akut Myopati

Marknad
Fas III

LHON Fibros Metabolism HCce

C__ )

kanaicacval. (D (D GEED N0 G
veerack: (D D GEED G - @D D ( )

NeuroSTAT® KL1333 NV354 NVP025

NVPO15 NV556 NVP022 NVP024
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NeuroVives program for traumatisk hjarnskada (TBI)
R —
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-

Mer an 50 miljoner manniskor
drabbas av traumatisk
hjarnskada varje ar.

De globala vardkostnaderna
uppskattas till 400 miljarder
dollar.

NeuroVives program for traumatisk hjarnskada

Traumatisk hjarnskada (Traumatic Brain Injury, TBI) uppkommer vid externt vdld mot huvudet med omedelbar skada
pd nervcellerna som foljd och skadan fortsdtter forvirras under flera dagar efter det akuta traumat. De vanligaste
orsakerna till traumatiska hjdrnskador dr fallolyckor, trafikolyckor och misshandel.” Fler dn 50 miljoner nya fall in-
traffar varje dr och TBI berdknas belasta den globala ekonomin med ndrmare 400 miljarder dollar drligen i direkta
och indirekta vardkostnader.? Ett stort antal patienter drabbas av mdttlig eller svar funktionsnedsdttning som krd-

ver intensivvard och olika former av stod.

NeuroSTAT® - lakemedelskandidat i klinisk fas II-studie

Behandlingsmal

Malet med NeuroSTAT ar att forebygga uppkomsten
av neurologiska och funktionella skador efter en trau-
matisk hjarnskada och darmed etablera en behandling
som leder till 6kad 6verlevnad, battre livskvalitet och
bevarad funktion.

Projektstatus: klinisk fas II

NeuroSTAT har utvarderats i en klinisk fas II-studie
(Copenhagen Head Injury Ciclosporin-studie, CHIC) vid
Rigshospitalet i Kopenhamn. Studien, som avslutades
i maj 2017, har undersokt sakerhet och tolerabilitet
samt farmakokinetik, dvs. omsattning i kroppen och
passage till hjarnan av den aktiva ingrediensen cic-
losporin i tva olika doser i patienter med svar trauma-
tisk hjarnskada.

De skyddande effekterna i samband med traumatiska
hjarnskador samt forhéllandet mellan effekt och lake-

medlets nivaer i hjarnan har dven undersokts i en expe-

rimentell studie vid University of Pennsylvania (Penn).

1) www.internetmedicin.se/page.aspx?id=1178

NeuroSTAT har sarlakemedelsklassificering i bade
Europa och USA.

Mal for 2018

e Publikation/presentation av resultat fran den kliniska
CHIC-studien samt fran den experimentella studien
utford i samarbete med Penn.

e Resultat fran utvardering av biomarkorer infor kom-
mande kliniska utvecklingsprogram av NeuroSTAT. v/

o Sakra medfinansiering for start av fas II-effektstudie.

 Vetenskaplig radgivning fran den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA infor utvecklingspro-
gram i USA.

Nyheter under tredje kvartalet
e NeuroVive fick positivt utldtande fran FDA om sin
utvecklingsplan for NeuroSTAT mot TBI.

Nyheter efter periodens utgang
e NeuroVive rapporterar en forsta signal om klinisk
effekt av NeuroSTAT vid traumatisk hjarnskada

2) Maas A Et al. Traumatic brain injury: integrated approaches to improve prevention, clinical care, and research.

The Lancet Neurology. 2017 Nov; 16(12):987.

NeuroVive Pharmaceutical AB | Organisationsnummer 556595-6538 | Delarsrapport januari-september 2018 Sida 4



NeuroVives program for medfodda mitokondriella sjukdomar

Medfodda mitokondriella sjukdomar kan
medfora svara symtom som utvecklings-
storning, demens, dovhet och blindhet.

NeuroVives program for medfodda mitokondriella sjukdomar

Medfddda mitokondriella sjukdomar dr dmnesomsdttningssjukdomar som drabbar cellernas energiomsdttning.
Sjukdomarna kan yttra sig vdldigt olika beroende pa i vilka organ de genetiska defekterna finns och beskrivs som
syndrom. Uppskattningsvis har 12 personer per 100 000 en mitokondriell sjukdom. Mitokondriell sjukdom debuterar
ofta i tidiga barnadr och kan leda till svdra symptom som utvecklingsstdrningar, hjdartsvikt och hjdrtrytmstorningar,
demens, rorelsehinder, strokeliknande tillstdnd, dovhet, blindhet, begrdnsad égonrérlighet, krdkningar och kramper.

KL1333 - lakemedelskandidat i klinisk fas I-studie

Behandlingsmal

KL1333 ar en kraftfull reglerare av nivderna av cellu-
lart NAD*, ett koenzym centralt for cellens energime-
tabolism. KL1333 har i prekliniska studier visats oka
mitokondriens energiproduktion, minska ansamlingen
av laktat, motverka bildandet av fria radikaler och for-
medla l&ngsiktiga positiva effekter p& energimetabolis-
men. Lakemedelskandidaten ar avsedd for oral behand-
ling av medfodda mitokondriella sjukdomar sdsom
MELAS, KSS, PEO, Pearson och MERRF.

Lakemedelskandidaten i projektet KL1333 har redan
erhéllit sarlakemedelsklassificering i Europa och USA,
och det finns dessutom potential att erhalla sarlake-
medelsklassificering for lakemedelskandidaterna inom
projekten NVP015 och NVP025. Sarlakemedelsklassifi-
cering mojliggdr en snabbare och mindre kostsam vag
till marknaden, samt ett hégre marknadspris.

Projektstatus: klinisk fas I

KL1333 genomgar for narvarande kliniska fas I stu-
dier och har erhallit sarlakemedelsklassificering i bade
Europa och USA.

Ursprungliga mal for 2018

o Resultat fran klinisk enkeldos fas Ia-studie av
KL1333 i Korea, sponsrad av Yungjin Pharm.

e Start av NeuroVives kliniska fas Ib-studie av KL1333
i Europa.

Uppdaterat mal

o Start av NeuroVives kliniska fas Ib-studie av KL1333
i Europa under forsta halvaret 2019 med vidare opti-
merade bioanalysmetoder.

Nyheter under tredje kvartalet

e Verkningsmekanism for KL1333 mot genetiska mito-
kondriella sjukdomar publicerad i vetenskaplig tid-
skrift.

Nyheter efter periodens utgang

e NeuroVive far regulatoriskt godkannande for klinisk
KL1333-studie fran den brittiska lakemedelsmyndig-
heten
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NeuroVives program for medfodda mitokondriella sjukdomar

NVPO025 - val av lakemedelskandidat

Behandlingsmal

NVPO025 ar inriktat pd kronisk behandling av mitokon-
driell myopati genom att utnyttja en potent cyklofi-
linhammare i NeuroVives substansklass sangamider.
Mitokondriell myopati ses bland annat vid syndromen
MELAS, PEO, KSS, och MERRF.

Malet ar att utveckla en behandling som skyddar mito-
kondrierna i musklerna fran felaktig hantering av kal-
cium och efterféljande muskelfértvining och darmed
forebygga den forsvagning av musklerna som ar for-
knippad med dessa sjukdomar. NeuroVive har i samar-
bete med Karolinska Institutet i Stockholm visat att
cyclophilinhammare motverkar sjukdomsforloppet och
okar overlevnaden i en experimentell modell av mito-
kondriell myopati.

Projektstatus: val av ldkemedelskandidat

Bolaget genomfor under 2018 uppféljande dos-
responsstudier for att kunna valja optimerad lakeme-
delskandidat och administrationsvag.

Ursprungliga mal for 2018

e Resultat fran experimentella studier av mitokondyriell
myopati, genomforda vid Karolinska Institutet.

¢ Val av kandidatsubstans.

Uppdaterat mal
o Genomfora dos-responsstudier infor val av kandidat-
substans och administrationsvag under 2019.

NVPO015/NV354 - lakemedelskandidat i preklinisk utveckling

Behandlingsmal

En av de vanligaste orsakerna till medfédda mitokon-
driella sjukdomar ar bristande funktion i det forsta

av de fem proteinkomplexen i mitokondrien som ar
vasentliga for effektiv energiomvandling, komplex I.
Detta ses bland annat vid Leighs syndrom och MELAS,
som bada ar mycket allvarliga sjukdomar med symptom
som muskelsvaghet, epilepsi och annan allvarlig neuro-
logisk paverkan. Projektet NVP015 grundar sig pa ett
koncept framtaget av NeuroVive som innebar att det
kroppsegna energisubstratet barnstenssyra (succi-
nat) gors tillgangligt inne i cellen via en prodrogtekno-
logi. En prodrog ar en inaktiv lakemedelssubstans som,
genom en transformation av sin kemiska struktur, akti-
veras forst nar den kommer in i kroppen.

Projektstatus: preklinik

Inom projektet har substansen NV354 valts ut for fort-
satt utveckling inom programmet baserat pa god tolerabi-
litet, oral biotillganglighet, plasmastabilitet och organle-
verans, sarskilt till hjarnan.

Mal for 2018

e Finala resultat fran samarbetsprojektet med Dr.
Marni Falk vid CHOP kring studier av NVP015-sub-
stanser i experimentella sjukdomsmodeller.

e Initiala resultat fran studier vid CHOP av NVP015-
substanser for anvandning vid kemiska hot.

o Fortsatta experimentella in vivo effektstudier av den
utvalda NVP015-substansen, NV354.

Nyheter under tredje kvartalet

¢ NeuroVives NVP015-program stods genom stort
forskningsanslag till Children’s Hospital of Philadel-
phia.

Nyheter efter periodens utgang

* NeuroVive presenterar forsta prekliniska effektre-
sultat for NV354 i en modell av mitokondriella sjuk-
domar

e NeuroVive erhaller 1,5 MSEK som en forsta delbetal-
ning av totalt 5 MSEK i anslag frén Sveriges inno-
vationsmyndighet Vinnovas Swelife-utlysning for
intensifierad utveckling inom NVP015-projektet med
malet att forbereda kandidatsubstansen NV354 for
kliniska studier.

Utlicensiering av projekt for lokalbehandling av LHON
18 juni 2018 utlicensierade NeuroVive molekyler fran
NVPO015 projektet for en riktad behandling av Lebers
hereditara optikusneuropati (LHON) till BridgeBio Phar-
mas nya dotterforetag Fortify Therapeutics. Fortifys
ambition ar att att vidareutveckla den inlicensierade
NVP015-kemin for att kunna etablera en terapi for LHON.

LHON éar en sjukdom som orsakas av mitokondriella
mutationer av DNA i underenheter av komplex I och
paverkar framfor allt nathinnan och synnerven och
leder till allvarlig synférlust. LHON drabbar oftast man
mellan 20 och 40 ars alder. Forekomsten av LHON i
Europa ligger p& 1:30 000-1:50 000.
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Fettleversjukdomen NASH
har stark koppling till

diabetes och fetma.

Den globala NASH-markna-
den forvantas dverstiga 25
miljarder dollar ar 2026.

118

NeuroVives program for NASH

Fettleversjukdom (non-alcoholic fatty liver disease, NAFLD) finns hos var fidrde till var femte person i virlden. Nar
fettinlagring i levern upptrdder i kombination med inflammation och drrbildning (fibros) har sjukdomen avancerat till
NASH (icke-alkoholorsakad steatohepatit) — ett tillstand som kan leda till skrumplever eller levercancer (hepatocellu-
ldr cancer). Uppskattningsvis har 20 procent av patienter med fettleversjukdom NASH och det finns en stark koppling
mellan NASH och andra metabola syndrom som diabetes och fetma. Fér ndrvarande finns inga registrerade behand-
lingar for NASH, men med behandlingar pd vig forvintas den globala NASH-marknaden éverstiga 25 miljarder dollar
dr 20267

NV556 - lakemedelskandidat i preklinisk utveckling

Behandlingsmal lampad som ett komplement till NASH-behandling som
NV556 ar en lakemedelskandidat med en direktver- arinriktad pd det tidigare metabola stadiet av sjukdo-
kande anti-fibrotisk effekt och riktar in sig pA NASH- men. Vidare 6ppnar sig mojligheten att utveckla pro-
patienter vars sjukdom har utvecklats forbi det jektet mot andra typer av fibrossjukdom. Bolaget har
inledande metabola stadiet, som kdnnetecknas av darfor forstarkt budskapen om leverfibroseffekt vid
fettinlagring och inflammation i levern. NV556 &r en NASH och det lampliga marknadssegmentet samt del-
potent cyklofilinhammare i NeuroVives substansklass vis omdirigerat utlicensieringsaktiviteterna for NV556
sangamider. med malsattningen att nd ett avtal med en lamplig

partner for denna nischade NASH produkt.
Projektstatus: preklinik

NV556 har genomgétt omfattande preklinisk utveck- Ursprungligt mal for 2018

ling, har gynnsamma allménna lakemedelsegenskaper ¢ Utlicensiering och/eller partnerskap.

och bekraftad anti-fibrotisk effekt i flera experimen-

tella NASH modeller. I takt med att prekliniska resul- Uppdaterat mal

tat analyserats har det blivit tydligt att projektet har o Utlicensiering och/eller partnerskap inom leverfibros
sin storsta potential inom den undergrupp av patienter och NASH med mojlighet att utvidga behandlingsmoj-
med NASH som har leverfibros, d.v.s. &ri en senare fas ligheterna till andra typer av fibrossjukdomar under
av sjukdomsutvecklingen. Detta gor att NV556 ar bast forsta halvaret 2019.

1) Global Data, OpportunityAnalyzer: NASH — Opportunity Analysis and Forecasts to 2026
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NeuroVives program for NASH

NVP022 - test av modellsubstanser

Behandlingsmal Mal for 2018

NVPO022 riktar sig mot de metabola komponenterna e Bevisad effekt av en NVP022-substans i preklinisk
i NASH genom att delvis frikoppla energirelaterade NASH-modell

funktioner med hjalp av milda, leverinriktade protonop- e Val av kandidatsubstans /

horer for att 6ka energiforbrukningen, ta bort 6verflo- e Initiering av utlicensieringsaktiviteter

dig fettlagring i levern och darigenom motverka sjuk-
domsprocesserna vid NASH.

Projektstatus: test av modellsubstanser

NeuroVive har under 2018 utvarderat olika substanser
inom projektet och har valt ut en kandidatsubstans,
NV422, baserat pa fordelaktiga farmakokinetiska egen-
skaper och god tolerabilitet.

NeuroVive Pharmaceutical AB | Organisationsnummer 556595-6538 | Delarsrapport januari-september 2018 Sida 8



NeuroVives program for levercancer

Hepatocellular cancer ar
med 780 000 nya fall varje ar
den tredje dodligaste cancer-
formenivarlden.

Det finns ett stort behov av
medicinska behandlingar som
minskar biverkningar och okar
overlevnad.

NeuroVives programfor levercancer

Hepatocellulir cancer (HCC) dr den sjdtte vanligaste cancerformen med globalt runt 780 000 nya fall diagnosticera-
de varje d@r och dr den tredje dodligaste cancerformen vérlden over. I Europa dr det den 14:e vanligaste cancerformen
med 63 500 nya fall diagnosticerade varje ér. Aven om kirurgi, cytostatika och strélbehandling dr viktiga utgdngs-
punkter for behandling av levertumdrer ér det medicinska behovet stort av fler och effektiva kompletterande medi-
cinska behandlingar for att minska biverkningar och dka dverlevnaden vid levercancer.?? 34

NVP024 - test av modellsubstanser

Behandlingsmal

NVP024 fokuserar pd potenta anti-canceregenskaper
hos en sarskild grupp av bolagets sanglifehrin-base-
rade substanser. NeuroVives forskargrupp har tillsam-
mans med internationella samarbetspartners visat att
dessa substanser utovar kraftfulla anti-cancereffekter
i prekliniska modeller av hepatocellular cancer.

Projektstatus: test av modellsubstanser
Ytterligare bekraftande studier pdgér bland annat
inom ramen for ett doktorandprojekt vid Lunds
universitet finansierat av Stiftelsen for Strategisk
Forskning.

Mal for 2018

o Bekraftande analyser i kompletterande prekliniska
experimentella modeller.

e Initiala resultat fran indystridoktorandsamarbetet
med Lunds universitet.

1) Altekruse SF, McGlynn KA, Reichman ME: Hepatocellular carcinoma incidence, mortality, and survival trends in the United States from 1975 to 2005. J

Clin Oncol 27 (9):1485-91, 2009.

2) Forner A, Llovet JM, Bruix J: Hepatocellular carcinoma. Lancet 379 (9822): 1245-55, 2012.
3) Sandhu DS1, Tharayil VS, Lai JP, Roberts LR. Treatment options for hepatocellular carcinoma. Expert Rev Gastroenterol Hepatol. 2008 Feb;2(1):81-92.

doi:10.1586/17474124.2.1.81.

4) http://lwww.cancerresearchuk.org/health-professional/cancer-statistics/statistics-by-cancer-type/liver-cancer/incidence#heading-Nine
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Finansiellinformation

Intakter

Delarsrapport januari-september 2018

Koncernens omsattning under det tredje kvartalet upp-
gick till 0 (0) KSEK. Koncernens évriga rorelseintakter
for det tredje kvartalet blev 0 (397) KSEK. For de for-
sta nio ménaderna blev koncernens omsattning 0 (27)

Resultat

KSEK och de 6vriga rorelseintakterna uppgick till 1 452
(550) KSEK. I 6vriga rorelseintakter ingar forsknings-
bidrag fran BridgeBio om 876 KSEK samt forsknings-
bidrag fran Vinnova om 452 KSEK.

Koncernens rorelseresultat for tredje kvartalet blev
-15 075 (-12 793) KSEK och for de forsta nio manaderna
uppgick rorelseresultatet till -53 230 (-56 168) KSEK.
Tredje kvartalets resultat fore skatt uppgick till -14
982 (-13 179) KSEK och de forsta nio manaderna upp-
gick resultat fore skatt till -53 516 (-56 824) KSEK.

Det negativa rorelseresultatet har paverkats av

externa kostnader vilka under de forsta nio manaderna
uppgick till -41 437 (-34 505) KSEK. Kostnader avse-

Finansiell stallning

ende utvecklingsprojekt i preklinisk och klinisk fas har
paverkat periodens resultat med -30 284 (-22 827)
KSEK varav -18 214 (-11 779) KSEK avser projekt i klinisk
fas. Personalkostnaderna for de forsta nio ménaderna
uppgick till -11 039 (-9 968) KSEK. Ovriga kostnader
uppgér till -765 (-11 117) KSEK och avser valutakurs-
forluster. I foregdende ars 6vriga rorelsekostnader
ingdr -10 981 KSEK som avséag forlust vid avyttring av
dotterforetag.

Soliditeten var 90 (94) procent den 30 september 2018
och det egna kapitalet uppgick till 116 510 (115 936)
KSEK jamfort med arets borjan. I eget kapital ingér
medel fran den i april fulltecknade foretradesemissio-
nen om 64 176 KSEK efter avdrag fér emissionskost-
nader och ersattning for garantidtaganden om totalt
14 324 KSEK. Likvida medel uppgick till 38 371 (35 436)
KSEK per 30 september 2018 vilket innebar en 6kning
med 9 379 KSEK jamfort med arets borjan. Totala till-

Kassaflode och investeringar

gangar uppgick den 30 september 2018 till 129 692
(123 851) KSEK.

Koncernen ar i behov av tillkommande finansiering
under forsta halvaret 2019 for att sakra den fortsatta
driften. Styrelsen har vidtagit atgarder for att saker-
stalla verksamhetens behov av finansiering och arbetar
aktivt med losningar for att genomféra bolagets kom-
municerade affarsplan.

Tredje kvartalets kassaflode fréan den lopande verk-
samheten uppgick till -12 536 (-14 929) KSEK. Kassaflo-
det fran den lopande verksamheten for de forsta nio
manaderna uppgick till -52 075 (-48 192) KSEK. Kassa-
flodeseffekten av investeringar i immateriella till-

gangar uppgér till -2 645 (-3 250) KSEK under de forsta
nio manaderna. Koncernens kassaflode for tredje kvar-
talet blev -13 524 (-11 866) KSEK. Kassaflodet for de
forsta nio manaderna blev 9 375 (-58 080) KSEK.
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Transaktioner med narstaende

Delarsrapport januari-september 2018

Transaktioner mellan foretaget och dess dotterfore-
tag, vilka ar narstéende till foretaget, har eliminerats
vid konsolideringen och upplysningar om dessa trans-
aktioner lamnas darfor inte.

Inkop och forsaljning mellan koncern och nérstdende
har under perioden inte forekommit. Utéver beslutade
styrelsearvoden och ersattningar som foljer av anstall-
ningsavtal har inga transaktioner med narstaende
skett. Principerna for dessa styrelsearvoden framgar
av arsredovisningen 2017. Ingen ersdttning har i perio-
den utgétt under Bolagets avtal, avseende projekt for
mitokondriell energireglering, med Forskargruppen pé

Segmentinformation

Lunds universitet, dar bland andra CSO Eskil Elmér och
CMO Magnus Hansson ingar.

Nedan presenteras transaktioner med narstdende som
paverkat foregéende ars resultat.

1jan 2018 1jan 2017
(KSEK) '30 sep 2018 '30 sep 2017
Stanbridge bvba (ags av Gregory
Batcheller, fram till 6 nov 2017,
arbetande styrelseordférande) - 560
Summa transaktioner niarstaende - 560

Den finansiella information som rapporteras till den
verkstallande hogste beslutsfattaren, som underlag
for fordelning av resurser och bedomning av koncer-

Finansiella instrument

nens resultat, delas inte upp pé olika rorelsesegment.
Koncernen utgor darfor ett enda rérelsesegment.

NeuroVive innehar onoterade vardepapper. Dessa till-
gangar ska varderas till verkligt varde och har klassifi-
cerats i kategorin ” finansiella tillgdngar varderade till
verkligt varde via ovrigt totalresultat”.

Innehavet motsvarar 10% i ett foretag med vilket
NeuroVive samarbetar inom forskning och utveckling.
Information for att vardera innehavet till [6pande
varde saknas och NeuroVive gor bedomningen att det
ej finns nagra omstandigheter som medfor att ett verk-

Personal

ligt varde vasentligen skulle avvika fran anskaffnings-
vardet. Av denna anledning redovisas innehavet fort-
satt till anskaffningsvardet.

Ovriga finansiella tillgangar tillhér "tillgangar varde-
rade till upplupet anskaffningsvarde.” Ovriga finansiella
skulder tillhér "finansiella skulder varderade till upp-
lupet anskaffningsvarde.” Redovisat varde for dessa
kategorier beddms motsvara verkligt varde.

Medelantalet anstallda i koncernen uppgick for perioden januari till september, till 10 (10), av vilka 4 (5) ar kvinnor.

Moderforetaget

Moderbolagets resultat efter skatt for de forsta nio
manaderna uppgér till -53 511(-37 337). Huvuddelen av
koncernens verksamhet sker i moderbolaget. Darfor

lamnas i 6vrigt ingen ytterligare specifik information
avseende moderbolaget.
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Risker och osidkerhetsfaktorer

Delarsrapport januari-september 2018

Ett forskningsbolag som NeuroVive Pharmaceutical AB
(publ) kannetecknas av en hog operationell och finan-
siell risk, d& projekt som bolaget driver befinner sig

i olika faser av utveckling dar ett antal parametrar
paverkar sannolikheten for kommersiell framgéang.
Sammanfattningsvis ar verksamheten férenad med
risker relaterade till bland annat lakemedelsutveckling,
konkurrens, teknologiutveckling, patent, myndighets-
krav, kapitalbehov, valutor och rantor. Styrelsen arbe-
tar kontinuerligt med att sakerstalla verksamhetens
behov av finansiering. Ett satt att sprida riskerna ar
att utlicensiera projekt riktade mot stora indikationer
redan i preklinisk fas medan projekt for sarlakemedels-
indikationer drivs i egen utveckling fram till marknads-
registrering. Under innevarande period har styrelsen
intensifierat arbetat med att sakerstalla verksamhe-
tens behov av finansiering. Darutover har inga vasent-
liga férandringar avseende risk- eller osdkerhetsfakto-
rer intraffat.

NeuroVive ingick 2004 ett licensavtal med CicloMulsion
AG under vilket NeuroVive erholl ratten att anvanda
och utveckla produkter baserat pa en viss farmaceu-
tisk teknologi.

I mars 2013 inledde CicloMulsion AG ett skiljeforfa-
rande avsett att faststalla bolagets ratt till royaltybe-
talningar, som CicloMulsion AG anser att NeuroVive ska
betala enligt licensavtalet. CicloMusion AG framférde
ocksé andra ansprék gallande NeuroVives dtaganden
enligt licensavtalet.

Incitamentsprogram

Den partiella skiljedomen som utfardades 2016 upp-
havdes av Hovratten éver Skéne och Blekinge, med
undantag for den punkt som avsag den av skilje-
domstolen reserverade fragan. NeuroVive har éverkla-
gat delar avdomen till Hogsta domstolen. Detta forfa-
rande ar pagéende.

Den tidigare skiljedomstolen har ersatts av en ny skil-
jedomstol pa& begaran fran CicloMulsion AG om den tidi-
gare skiljedomstolens entledigande. Konstituerandet
av en ny skiljedomstol har genomforts. Omfattningen
och tidslinjerna for det fortsatta forfarandet diskute-
ras for narvarande.

Pagéende tvist med CicloMulsion AG kan resultera i
framtida betalningsférpliktelser, vilket kan paverka
Bolagets resultat och finansiella stallning negativt.
Bolaget har inte reserverat for eventuellt kommande
betalningsforpliktelser da beloppet ej gar att berdkna
inulaget.

I 6vrigt ar NeuroVive inte part i ndgra tvister.

For mer detaljerad redovisning av risker och osaker-
hetsfaktorer hanvisas till forvaltningsberattelsen i
arsredovisningen for 2017 samt prospektet som publi-
cerades den 9 april 2018 med anledning av foretrade-
semission som genomfordes i april 2018.

Bolaget har for narvarande inget incitamentsprogram.

Granskning av revisor

Deldrsrapporten har varit foremal for 6versiktlig
granskning av bolagets revisor i enlighet med Stan-

Kommande finansiella rapporter

dars for 6versiktlig granskning (ISRE) 2410 Oversiktlig
granskning av finansiell delarsinformation.

Bokslutskommuniké 2018 21 februari 2019
Delarsrapportjanuari-mars 2019 21maj 2019
Deldrsrapport januari-juni 2019 21 augusti2019
Deldrsrapport januari-september 2019 20 novem-
ber 2019

Bokslutskommuniké 2019 19 februari 2020

Delarsrapporter samt arsredovisningen finns tillgang-
liga p& www.neurovive.com.
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Arsstamma 2019

Delarsrapport januari-september 2018

NeuroVives drsstamma kommer att hallas pd Medicon
Village, Scheelevagen 2, i Lund den 25 april 2019 kL.
16.00.

Valberedningen infor drsstdmman 2019 bestér av fol-
jande ledamoter:

e Kristina Ingvar — utsedd av Rothesay Limited/John
Fallstrom

* Michael Vickers — utsedd av Maas Biolab LLC /Marcus
Keep

¢ Fredrik Olsson — utsedd av Baulos Capital Belgium
SA.

Principer for delarsrapportens upprattande

Aktiedgare som onskar lamna forslag till valbered-
ningen avseende ovanstdende fragor kan vanda sig till
valberedningen per e-post pa adress: valberedningen@
neurovive.com eller med vanlig post pa adress:
NeuroVive Pharmaceutical AB, Att: Valberedningen,
Medicon Village, 223 81 Lund.

For att valberedningen skall kunna behandla inkomna
forslag med tillracklig omsorg bor dessa vara valbered-
ningen tillhanda senast den 1 februari 2019.

NeuroVive upprattar sin koncernredovisning i enlighet
med International Financial Reporting Standards (IFRS)
utgivna av International Accounting Standards Board
(IASB) samt tolkningsuttalanden fran IFRS Interpre-
tations Committee, sdsom de har antagits av EU for
tillampning inom EU. Del&rsrapporten ar upprattad i
enlighet med IAS 34 Delarsrapportering.

Moderféretaget tilldimpar Arsredovisningslagen och
"Ré&det for finansiell rapportering” RFR 2 Redovisning
for juridiska personer. Tilldmpning av RFR 2 innebar att
moderforetaget sa langt som méjligt tillampar alla av
EU godkanda IFRS inom ramen for Arsredovisningsla-
gen och Tryggandelagen samt beaktat sambandet mel-
lan redovisning och beskattning.

Koncernen och moderforetaget har tillampat samma
redovisningsprinciper som beskrivs i drsredovisningen
for 2017 pa sidorna 54-67.

IFRS 9 Finansiella instrument hanterar klassificering,
vardering och redovisning av finansiella tillgdngar
och skulder. IFRS 9 infér bland annat en ny modell for
berdkning av kreditforluster som utgéar fran forvan-
tade kreditforluster vilket kan medfora tidigare redo-
visning av kreditforluster. Med hansyn till att Neuro-
Vives intaktsgenerering hittills varit begransad har
ocksé behov av nedskrivningar varit begransade och
nagra kvantitativa effekter uppstar darav ej. Vidare
innebar IFRS 9 nya regler for sakringsredovisning. D&
NeuroVive ej tillampar sékringsredovisning paverkas
de ej av dessa forandringar. Klassificering av finan-
siella instrument sker enligt IFRS 9 med utgangs-
punkt i foretags affarsmodell. NeuroVive klassificerar
och varderar sina finansiella instrument utifran den

affarsmodell som hanterar tillgdngens kontrakte-
rade kassaflodens samt karaktéaren pa tillgadngen. Med
utgdngspunkt i detta kommer NeuroVive att behalla
den klassificering som tidigare skett, dvs, dar samtliga
finansiella tillgdngar, utom innehav i onoterade varde-
papper varderas till upplupet anskaffningsvarde, déar
kategorin numera bendmns "Finansiella tillgdngar var-
derade till upplupet anskaffningsvarde”. De onoterade
vardepapperna kommer liksom tidigare ar till varderas
till verkligt varde via 6vrigt totalresultat dar den nya
bendmningen pa kategorin blir; "finansiella tillgangar
varderade till verkligt varde via 6vrigt totalresultat”.
Samtliga finansiella skulder varderas liksom tidigare
till upplupet anskaffningsvarde. IFRS 9 tradde i kraft
den 1januari 2018 och innebéar séledes inte nagra kvan-
titativa effekter for NeuroVive.

IFRS 15 Intakter fran avtal med kunder, behandlar hur
redovisningen av intakter ska ske. En intakt ska enligt
IFRS 15 redovisas nar kunden erhaller kontrollen 6ver
den forsélda varan eller tjansten och har mojlighet att
anvanda och erhélla nyttan fran varan eller tjansten.
Standarden innebar aven en utokad upplysningsskyl-
dighet. IFRS 15 tradde i kraft den 1 januari 2018. D&
koncernens intaktsfloden annu ar begransade har info-
randet inte inneburit ndgra kvantitativa effekter eller
behov av utékad information pé historiska intaktsflo-
den.

IFRS 16, Leasingavtal, ersatter IAS 17 och borjar galla
fran och med den 1 januari 2019. Standarden kraver
att tillgangar och skulder hanforliga till alla leasingav-
tal, med ndgra undantag, redovisas i balansrakningen.
Arbetet med att utvardera och bedéma konsekven-
serna av inférandet pagér och ar annu ej slutfort.
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Delarsrapport januari-september 2018

Koncernens rapport overtotalresultat i sammandrag

1jul 2018 1jul 2017 1jan 2018 1jan 2017 1jan 2017
(KSEK) Not 30 sep 2018 30 sep 2017 30 sep 2018 30 sep 2017 31dec 2017
Nettoomsattning - - - 27 27
Ovriga rérelseintikter - 397 1452 550 248
- 397 1452 576 275
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -11 217 -9 757 -41 437 -34 505 -46 415
Personalkostnader -3 249 -2 963 -11 039 -9 968 -12 417
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella
och immateriella anldggningstillgangar -498 -412 -1441 -1155 -1595
Ovriga rérelsekostnader -111 -57 -765 -11117 -10 936
-15075 -13 190 -54 682 -56 745 -71363
Rorelseresultat -15075 -12793 -53 230 -56 168 -71088
Finansiella poster
Resultat fran andelar i intresseforetag - - - - 56
Finansiella intakter 94 11 320 121 65
Finansiella kostnader -1 -397 -606 -776 -636
93 -386 -286 -655 -515
Resultat fore skatt -14 982 -13179 -53 516 -56 824 -71603
Inkomstskatt 2 - - - - -
Periodens resultat -14 982 -13179 -53 516 -56 824 -71603
Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan omforas till
resultatrakningen
Omrékningsdifferenser vid omrékning av
utlandska dotterforetag -1 30 4 19 1
Summa totalresultat for perioden -14 983 -13 149 -53 512 -56 805 -71 602
Periodens resultat hdnforligt till:
Moderféretagets aktiedgare -14 982 -13 098 -53 515 -51 950 -66 728
Innehav utan bestammande inflytande - -81 -1 -4 874 -4 875
-14 982 -13179 -53 516 -56 824 -71603
Summa totalresultat for aret hianforligt till:
Moderforetagets aktiedgare -14 917 -13016 -53 742 -51 955 -66 895
Innehav utan bestammande inflytande -66 -133 230 -4 850 -4 707
-14 983 -13 149 -53 512 -56 805 -71602
Resultat per aktie fore och efter utspadning (kr)
baserat pa genomsnittligt antal aktier -0,20 -0,26 -0,72 -1,04 -1,33
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Delarsrapport januari-september 2018

Koncernens rapport overfinansiell stallning

(KSEK)

Not 30sep2018  30sep 2017 31dec 2017

TILLGANGAR

Anléggningstillgangar

Immateriella tillgangar

Aktiverade utgifter for produktutveckling 51941 51941 51941
Patent 22 597 19972 20 627
Programvara 1647 1781 1747
76 185 73 694 74 315
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 167 187 162
167 187 162
Finansiella tillgdngar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13102 13102 13102
13102 13102 13102
Summa anlaggningstillgangar 89 454 86 983 87 579
Omsdttningstillgangar
Ovriga fordringar 1263 1118 1568
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 604 314 1967
Likvida medel 38371 35436 28 992
40238 36 868 32527
SUMMA TILLGANGAR 129 692 123 851 120 106
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital hdnforligt till moderféretagets aktiedgare
Aktiekapital 4579 2528 2616
Ovrigt tillskjutet kapital 489 440 422 607 4927 226
Reserver 386 775 613
Balanserat resultat -383 255 -314 962 -329 740
Summa eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare 111149 110948 100 716
Innehav utan bestdmmande inflytande 5361 4988 5131
Summa eget kapital 116 510 115936 105 846
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 3698 2336 7 525
Ovriga skulder 852 847 863
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 8632 4732 5871
13182 7915 14 260
Summa skulder 13182 7915 14 260
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 129 692 123 851 120 106
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Delarsrapport januari-september 2018

Koncernens rapport overforandringarieget kapital

Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare Innehav

utan
Ovrigt bestim- Summa
Aktie- tillskjutet Balanserat mande eget
(KSEK) kapital kapital  Reserver resultat Summa inflytande kapital
Ingaende balans per 1 januari 2018 2616 427 226 613 -329 740 100716 5131 105 846
Totalresultat -
Periodens resultat - - - -563 515 -563 515 -1 -53 516
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - -227 - -227 231 4
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - -227 - -227 231 4
Summa totalresultat for perioden - - -227 -53 515 -53 742 230 -53 512
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission* 1963 62214 - - 64176 - 64176
Summa transaktioner med aktiedgare 1963 62214 - - 64 176 - 64 176
Utgaende balans per 30 sep 2018 4579 489 440 386  -383255 111149 5361 116 510
Ingaende balans per 1 januari 2017 2473 418 339 780 -266 146 155 446 12 858 168 304
Totalresultat
Periodens resultat - - - -51 950 -51 950 -4 874 -56 824
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - -5 - -5 24 19
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - -5 - -5 24 19
Summa totalresultat for perioden - - -5 -51950 -51955 -4 850 -56 805
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 55 4268 - - 4323 - 4323
Aktiedgartillskott - - - - - 114 114
Férandring agande vid omstrukturering - - - 3134 3134 -3 134 -
Summa transaktioner med aktiedgare 55 4268 - 3134 7 457 -3020 4437
Utgaende balans per 30 sep 2017 2528 422 607 775  -314962 110 948 4988 115936
Ingaende balans per 1 januari 2017 2473 418 339 780  -266 146 155 446 12 858 168 304
Totalresultat
Periodens resultat - - - -66 728 -66 728 -4 875 -71 603
Ovrigt totalresultat
Omrakningsdifferenser - - -167 - -167 168 1
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - -167 - -167 168 1
Summa totalresultat for perioden - - -167 -66 728 -66 895 -4707 -71602
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 143 8 887 - - 9030 9030
Aktiedgartillskott - - - - - 114 114
Fordndring 4gande vid omstrukturering - - - 3134 3134 -3 134 -
Summa transaktioner med aktiedgare 143 8 887 - 3134 12164 -3 020 9144
Utgaende balans per 31 december 2017 2616 427 226 613 -329 740 100 716 5131 105 846

*I eget kapital ingdr medel fran den i april genomforda foretradesemissionen med 78 500 KSEK reducerat med
emissionskostnader och ersattning for garantidtaganden med 14 324 SEK.
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Delarsrapport januari-september 2018

Koncernens rapport over kassafloden

1jul 2018 1jul 2017 1jan 2018 1jan 2017 1jan 2017

(KSEK) 30 sep 2018 30 sep 2017 30 sep 2018 30 sep 2017 31dec 2017
Kassaflode fran den l6pande verksamheten
Rorelseresultat -15075 -12 792 -53 230 -56 169 -71 088
Justeringar for poster som inte ingar i kassaflodet:

Avskrivningar 498 412 1441 1155 1595

Orealiserade interna kursdifferenser - -289 - -279 -35

Avyttring av rorelse - - - 10981 10 936
Resultat fran andelar i intresseforetag - - - - 56
Erhallen ranta 94 11 320 121 65
Erlagd rénta -0 -397 -606 -776 -149
Kassaflode fran den lopande verksamheten fore
forandring i rorelsekapital -14 484 -13 055 -52 075 -44 967 -58 620
Fordndring i rérelsekapital
Okning/minskning av 6vriga kortfristiga fordringar 1495 271 1669 785 -1273
Okning/minskning av évriga kortfristiga skulder 453 -2 145 -1 669 -4 010 1769
Forandring i rorelsekapital 1948 -1875 0 -3225 496
Kassafldde fran den lopande verksamheten -12 536 -14 929 -52 075 -48 192 -58 124
Investeringsverksamhet
Forvarv avimmateriella tillgdngar -944 -1222 -2 645 -3 250 -4 204
Forvarv av materiella anlaggningstillgdngar -45 - -82 -40 -40
Avyttring rorelse - - - -11 035 -11 035
Kassaflode fran investeringsverksamheten -989 -1222 -2 727 -14 325 -15279
Finansieringsverksamhet
Nyemission/emission av teckningsoptioner - 4171 64176 4323 9031
Aktiedgartillskott till dotterbolag - 114 - 114 114
Kassaflode fran finansieringsverksamheten - 4285 64176 4437 9145
Forandring av likvida medel -13 524 -11 866 9375 -58 080 -64 258
Likvida medel vid periodens borjan 51 896 46 984 28 992 93 251 93 251
Kursdifferens -1 318 5 265 -
Likvida medel vid periodens slut 38371 35436 38371 35436 28 992
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Moderforetagets resultatrakning

1jul 2018 1jul 2017 1jan 2018 1jan 2017 1jan 2017
(KSEK) Not 30 sep 2018 30 sep 2017 30 sep 2018 30 sep 2017 31dec 2017
Nettoomsattning - - - 27 27
Ovriga rérelseintikter -0 397 1459 550 248
-0 397 1452 576 275
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -11 218 -9313 -41 430 -33 993 -45 857
Personalkostnader -3 249 -2 964 -11 039 -9 742 -12 190
Avskrivningar pa materiella och immateriella
anlaggningstillgangar -498 -412 -1441 -1144 -1584
Ovriga rérelsekostnader -110 -35 -765 -141 -
-15076 -12723 -54 675 -45 020 -59 631
Rorelseresultat -15076 -12 326 -53 223 -44 443 -59 357
Resultat fran finansiella poster
Resultat fran andelar i koncernforetag - - - 7 652 7 652
Resultat fran andelar i intresseforetag - - - - 56
Ovriga ranteintakter och liknande resultatposter 94 5 314 85 29
Rantekostnader och liknande resultatposter - -398 -602 -631 -490
94 -393 -288 7 106 7 247
Resultat efter finansiella poster -14 982 -12'719 -53 511 -37 337 -52109
Skatt pa arets resultat 2 - - - - -
Periodens resultat -14 982 -12719 -53 511 -37 337 -52 109

Moderforetagets rapport overtotalresultati sammandrag

1jul 2018 1jul 2017 1jan 2018 1jan 2017 1jan 2017
(KSEK) Not 30sep2018 30sep2017 30sep2018  30sep 2017 31dec 2017
Periodens resultat -14 982 -12'719 -53 511 -37 337 -52 109
Ovrigt totalresultat - . B - B
Summa totalresultat -14 982 -12719 -53 511 -37 337 -52 109
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Moderforetagets balansrakning
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(KSEK) Not 30 sep 2018 30 sep 2017 31 dec 2017
TILLGANGAR
Anléggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgdngar 1
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51 706 51706 51706
Patent 22 597 19972 20 627
Programvara 1647 1781 1747
75950 73460 74 080
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 167 187 162
167 187 162
Finansiella tillgdngar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13101 13102 13102
Andelar i koncernféretag 3 23 625 23 625 23 625
36 726 36 727 36 727
Summa anlaggningstillgangar 112843 110373 110969
Omsattningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Fordringar hos koncernforetag - - -
Ovriga fordringar 1260 1115 1566
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 604 315 1967
13864 1430 3533
Kassa och bank 38 281 35318 28 883
Summa omsattningstillgangar 40 145 36 747 32416
SUMMA TILLGANGAR 152 988 147 120 143 385
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital
Aktiekapital 4579 2528 2616
Reservfond 1856 1856 1856
Fond for utvecklingsutgifter 10610 10 779 10610
17 045 15163 15082
Fritt eget kapital
Overkursfond 71101 4268 8 887
Balanserat resultat 105173 157 114 157 283
Periodens resultat -53 511 -37 337 -52 109
122 763 124 045 114 061
Summa eget kapital 139 808 139 208 129 143
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 3698 2336 7 525
Ovriga skulder 852 847 863
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 8630 4729 5854
13180 7912 14 242
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 152 988 147 120 143 386
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Noter

Not 1 - Immateriella tillgangar

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingaende anskaffningsvarden 1jan 2018 51941 28 405 2 864 83210
Periodens aktiverade utgifter/forvarv - 3233 - 3233
Utgaende ack. Anskaffningsvarden 30 sep 2018 51941 31638 2 864 86 443

ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingaende avskrivningar 1jan 2018 - -7778 -1117 -8 895
Periodens avskrivningar - -1263 -100 -1363
Utgaende ack. avskrivningar per 30 sep 2018 - -9 041 -1217 -10 258
Redovisat varde 30 sep 2018 51941 22 597 1647 76 185

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingaende anskaffningsvarden 1jan 2017 51255 24 349 2 899 78 503
Periodens aktiverade utgifter/forvarv 686 4056 - 4742
Utrangering - - -35 -35
Utgaende ack. Anskaffningsvarden 31 dec 2017 51941 28 405 2 864 83210

ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR -

Ingaende avskrivningar 1jan 2017 - -6 370 -982 -7 352
Periodens avskrivningar - -1408 -135 -1543
Utgaende ack. avskrivningar per 31 dec 2017 - -7 778 -1117 -8 895
Redovisat virde 31 dec 2017 51941 20 627 1747 74 315
Not 2 - Skatter Not 3 — Aktier och andelar i koncernforetag
Koncernens samlade underskottsavdrag uppgér per Aktierna avser innehavet av 82,47% i dotterbolaget
den 30 september 2018 till 428 981 KSEK (345 556). NeuroVive Pharmaceutical Asia, Ltd. med sate i Hong
Moderforetagets samlade underskottsavdrag upp- Kong.

gar per den 30 september 2018 till 402 798 KSEK (319
384). Da foretaget genererar forluster kan foretags-
ledningen inte bedéma nar de skattemassiga under-
skottsavdragen kan komma att utnyttjas.
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David Laskow-Po'Q‘ " David Bejker ‘ Denise Goode _

3 e

Styrelse och
verkstallande direktor

Jan Tornell > ol Erik Kinnman

Styrelsensforsakran

Delarsrapporten ger en rattvisande oversikt av moderbolagets och koncernens verksamhet, stallning och resultat
samt beskriver vasentliga risker och osakerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som ingar i koncernen
starinfor.

Lund den 22 november 2018

David Laskow-Pooley David Bejker Denise Goode
Styrelsens ordférande Styrelseledamot Styrelseledamot
Jan Tornell Erik Kinnman

Styrelseledamot Verkstallande direktor

Fragor avseende denna rapport hanvisas till VD Erik Kinnman, telefon: 046-275 62 20.

Denna information ar sddan information som NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) ar skyldigt att offentliggéra enligt
EU:s marknadsmissbruksforordning och lagen om vardepappersmarknaden. Informationen ldmnades, genom ovan-
stdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 22 november 2018, kl. 08.30.
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Revisors granskningsrapport

Till styrelsen i NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Org nr 556595-6538

Inledning

Vi har utfort en oversiktlig granskning av den finan-
siella delarsinformationen i sammandrag (delérsrap-
porten) for NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) per den
30 september 2018 och den nioménaders period som
slutade per detta datum. Det ar styrelsen och verk-
stallande direktoren som har ansvaret for att uppratta
och presentera denna del&rsrapport i enlighet med IAS
34 och arsredovisningslagen. Vart ansvar ar att uttala
en slutsats om denna delérsrapport grundad pa var
oversiktliga granskning.

Den oversiktliga granskningens inriktning och
omfattning

Vi har utfort var oversiktliga granskning i enlighet med
Standard for dversiktlig granskning ISRE 2410 Over-
siktlig granskning av finansiell delarsinformation utford
av foretagets valda revisor. En dversiktlig granskning
bestar av att gora forfragningar, i forsta hand till per-
soner som ar ansvariga for finansiella fragor och redo-
visningsfragor, att utféra analytisk granskning och att
vidta andra dversiktliga granskningsatgarder. En dver-
siktlig granskning har en annan inriktning och en betyd-
ligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och
omfattning som en revision enligt International Stan-
dards on Auditing och god revisionssed i 6vrigt har.

De granskningsdtgarder som vidtas vid en 6versiktlig
granskning gor det inte mojligt for oss att skaffa oss
en sddan sakerhet att vi blir medvetna om alla viktiga
omstéandigheter som skulle kunna ha blivit identifierade
om en revision utférts. Den uttalade slutsatsen grun-
dad p4 en 6versiktlig granskning har darfér inte den
sakerhet som en uttalad slutsats grundad pa en revi-
sion har.
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Slutsats

Grundat p& var oversiktliga granskning har det inte
kommit fram ndgra omstandigheter som ger oss anled-
ning att anse att delarsrapporten inte, i allt vasentligt,
ar upprattad for koncernens del i enlighet med IAS 34
och arsredovisningslagen samt for moderbolagets del i
enlighet med &rsredovisningslagen.

Upplysning av sarskild betydelse

Som beskrivs pa sid 10 under finansiell stallning ar kon-
cernen i behov av ytterligare finansiering under fér-
sta halvaret 2019 for att sakerstalla den fortsatta
verksamheten. Styrelsen har vidtagit atgarder for att
kunna genomfora detta, och arbetar aktivt med l0s-
ningar for att sakerstalla genomférandet av den kom-
municerade affarsplanen.

Denna sarskilda upplysning paverkar inte var slutsats
enligt ovan.

Helsingborg, den 22 november 2018,
Mazars SET Revisionsbyra AB

Bengt Ekenberg
Auktoriserad revisor
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NeuroVive ar ett ledande
foretag inom mitokondriell
medicin med fokus pd :
indikationer dér det finns )
stora medicinska behov. B, |,

-
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Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag
inom mitokondriell medicin, med ett projekt i klinisk
fas II for behandling av méattlig till allvarlig traumatisk
hjarnskada (NeuroSTAT®) och ett projekt i klinisk fas
I (KL1333) for genetisk mitokondriell sjukdom. Forsk-
ningsportféljen omfattar ocksa projekt for genetiska
mitokondriella sjukdomar, cancer och NASH. Bolaget
utvecklar lakemedel for sallsynta sjukdomar, genom
den kliniska utvecklingsfasen ut pa marknaden. For
projekt som riktar sig mot vanliga sjukdomar ar méalet
utlicensiering i preklinisk fas. En undergrupp av mole-
kyler inom NVPO15-projektet har utlicensierats till
Fortify Therapeutics, ett BridgeBio-bolag, for utveck-
ling av lokal behandling av Lebers hereditara optikus-
neuropati (LHON).

Vad ar mitokondriell medicin?
Mitokondriell medicin ar ett omrade som spanner fran
cellskydd vid akuta och kroniska sjukdomstillstand till

reglering av energiproduktion och utveckling av cancer.

Mitokondrierna finns inne i vara celler och man brukar
sdga att de fungerar som cellernas kraftverk. De ser
till att vi far den mangd energi vi behdver for att kunna
rora oss, vaxa, och tanka.

NeuroVives projektportfolj innefattar ett stort antal
cyklofilinhammare som fungerar organskyddande
genom att dka mitokondriens motstandskraft mot olika
typer av stresstillstdnd och genom att minska fibros-
utveckling. NeuroVive arbetar dessutom med ett antal
molekyler inom projektportféljen dar reglering av mito-
kondriens energiproduktion ar i fokus, dels vid gene-
tiska mitokondriella sjukdomar, och dels vid vanliga
metabola sjukdomar sdsom NASH. Harut6ver arbetar
NeuroVive med projekt inom levercancer, dar foretaget
arbetar med en helt ny behandlingsstrategi for denna
typ av sjukdom.

NeuroVive ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn:
NVP). Aktien finns aven tillganglig for handel i USA pa
marknadsplatsen OTCQX Best market (OTC: NEVPF).

NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Medicon Village, SE-223 81 Lund

Tel: 046-27562 20 (vaxel)
ir@neurovive.com
www.neurovive.com
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Ordlista

Aktiv substans. En farmaceutisk aktiv ingrediens i en lakemedels-
produkt.

Alpers sjukdom. Mitokondriell sjukdom. Aven kallad Alpers-Hutten-
lochers sjukdom. Visar sig vanligtvis hos barn under fyra ars alder,
forst som svarbehandlad epilepsi foljd av hjarnskada samt oftast
ockséa paverkan pa levern, mag-tarmkanalen och perifera nerver.
Sjukdomen ar fortskridande och medfor tilltagande demens, synsva-
righeter och forlamningar. Det finns ingen botande behandling, utan
insatsernainriktas pa att lindra symtomen, motverka medicinska
komplikationer och ge stéd.

Blod-hjarnbarriar. Blod-hjarnbarriaren ar mycket tatt sammanfo-
gade kapillarvaggar i hjarnans blodkarl som minskar tillgangligheten
for vissa substanser i blodet fran att komma &t hjarnvavnaden (nerv-
cellerna).

Cellproliferation. Nar celler vaxer och delar sig, d.v.s. att cellantalet
6kar med bibehallen cellstorlek. Detta resulterar i att vavnaden och
darmed organet/tuméren blir storre.

CHIC. Copenhagen Head Injury Ciclosporin study, fas II-studie av
NeuroSTAT.

CHOP. The Children's Hospital of Philadelphia.

Ciclosporin. En naturlig aktiv substans (cyklisk molekyl) som produ-
ceras av svampen Tolypocladium inflatum. Ciclosporin produceras
idag pa konstgjord vég. Ciclsporin har visat sig vara kraftigt skyd-
dande for hjarnan vid djurmodeller for hjarnskador, nar ciclosporin
kan korsa blod-hjarnbarriaren och ta sig in i hjarnan.

COMP. EMA:s sarlakemedelskommitté, Committee for Orphan Medi-
cinal Products.

CRO. Contract Research Organization, féretag som utfor uppdrags-
forskning.

Cyklofilin-D. Den mottagare i mitokondrier som ciclosporin-A och
andra ciclosporiner binder till i alla celler i kroppen.

EMA. Den europeiska ldkemedelsmyndigheten, European Medicines
Agency.

Experimentell modell. En modell for en sjukdom eller skada tankt att
efterlikna likvardigt tillstand eller sjukdom i manniska.
Energimetaboliter. Nedbrytningsprodukter fran fododmnen som
speglar cellernas energistatus och mitokondriernas funktion.
Farmakokinetik. Beskriver vad som hander med ett lakemedel nar
det kommerinikroppen.

Fas (I, I och III). De olika stadierna for studier av ett lakemedels
effekt i manniska. Se dven "Klinisk studie”. Fas-I undersoker saker-
het i friska manniskor, fas-II undersoker effekt i patienter med aktu-
ell sjukdom och fas-III &r en storre studie som ska bekréfta tidigare
uppnddda resultat. I utvecklingen av nya lakemedel dar olika doser
provas och sédkerheten utvarderas hos patienter med aktuell sjuk-
dom gors ofta en uppdelning av fas-IIiIla och IIb.

FDA. Den amerikanska lakemedelsmyndigheten, Food and Drug Admi-
nistration.

HCC. Hepatocellular cancer, levercancer.

Indikation. Ett sjukdomstillstand som kréver behandling, exempelvis
traumatisk hjarnskada eller fettlever, NASH.

Invivo/in vitro. In vivo ar vetenskapliga studier i djurmodeller. Detta
i motsats till analyser och forsék som gors utanfor den levande krop-
pen, till exempel pa celler i provror, in vitro.

Klinisk studie. En undersokning i friska eller sjuka manniskor for

att studera sékerhet och effekt av ett tankbart lakemedel eller en
behandlingsmetod.

KSS. Mitokondriell sjukdom, Kearns-Sayres syndrom. Sjukdomen
borjar fore 20 ars alder och kannetecknas av symtom fran 6gonen
med pigmentinlagring i ndthinnan och férlamning av de yttre 6gon-
musklerna samt paverkan pa hjartats retledningssystem och pa lill-
hjarnan med stérningar i samordningen av muskelrérelser (ataxi).
Leighs syndrom. Mitokondriell sjukdom. Leighs syndrom &r ett allvar-
ligt tillstand med karaktéristiska forandringar i hjarnan som oftast
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drabbar sma barn. Sjukdomen som orsakas av fel i de energiproduce-
rande mitokondrierna kallas &ven subakut (hastigt inséttande) nek-
rotiserande (vavnadsforstorande) encefalomyopati (sjukdom i hjér-
nan och ryggmargen).

Leverfibros/levercirros. Leverfibros ar bildandet av fibros vavnad
(bindvav) i levern till foljd av till exempel infektion. Kan leda till lever-
cirros, skrumplever.

LHON. Mitokondriell sjukdom, Lebers hereditara optikusneuropati.
Paverkar framfor allt ndthinnan och synnerven, men symtom kan i
sallsynta fall finnas i andra delar av centrala nervsystemet. Det finns
ingen botande behandling, utan insatserna inriktas framst pa att
kompensera for synskadan.

Lakemedelskandidat. En viss bestdmd substans som utses under
preklinisk fas. Lakemedelskandidaten ar den substans som sedan
provas i manniska i kliniska studier.

MELAS. Mitokondriell sjukdom. MELAS har fatt sitt namn efter
begynnelsebokstaverna i mitochondrial encephalomyopathy (hjarn-
och muskelsjukdom) with lactic acidosis (6kad mangd mj6lksyra i blo-
det) and stroke-like episodes (slaganfallsliknande attacker).

MERRF. Mitokondriell sjukdom. De mest utmarkande symtomen vid
MERRF (Myoclonic epilepsy with ragged-red fibers) ar epilepsi, ofri-
villiga muskelryckningar och svarigheter att samordna muskelrorel-
serna, men sjukdomen kan paverka méanga funktioner.

Mitokondrie. Den del i varje cell som star for effektiv energiproduk-
tion i form av omvandling av kroppens syrgas och naringsdmnen till
kemisk energi.

Mitokondriell medicin. Amnesomrade som innefattar forskning och
utveckling av mitokondrieskyddande lakemedel.

Mitokondriell myopati. Medfodd mitokondriell sjukdom som paverkar
kroppens muskler.

NAFLD. Non-alcoholic fatty liver disease, leverforfettning.

NASH. Non-alcoholic steatohepatitis, inflammatorisk fettleversjuk-
dom.

NIH. National Institutes of Health. Amerikansk myndighet med
ansvar for medicinsk forskning. Lyder under USA:s halso- och social-
departement (United States Department of Health and Human Ser-
vices, HHS).

0DD. Orphan Drug Designation, sarlakemedelsklassificering. Under-
lattar utveckling och kommersialisering och kan, vid marknadsfo-
ringstillstand, ge sarlakemedelsstatus med sju eller tio ars mark-
nadsexklusivitet (i USA respektive Europa).

Pearson syndrom. Mitokondriell sjukdom. Visar sig redan hos spad-
barn med symtom fran flera olika vavnader, framst fran benmargen
med svar blodbrist som f6ljd, samt fran bukspottkorteln. De barn
med Pearsons syndrom som dverlever smabarnsaldern utvecklar
senare i livet Kearns-Sayres syndrom eller nagon annan form av
mitokondriell sjukdom.

Penn. University of Pennsylvania.

PEO/CPEO. Mitokondriell sjukdom, progressiv extern oftalmoplegi/
progressiv kronisk extern oftalmoplegi (Progressive External Opht-
halmoplegia/Chronic Progressive External Ophthalmoplegia).
Preklinisk. Den del av ldkemedelsutvecklingen som dger rum innan en
lakemedelskandidat provas pa manniskor.

Protonophorer. Substans som bar vatejoner dver mitokondriens
membran vilket leder till 6kad energiférbrukning.

Sangamider. Substansklass, cyklofilin-D-hdmmare.

TBI. Traumatic Brain Injury, traumatisk hjarnskada. Skada pa hjarnan
dar en del nervcellerna tar omedelbar skada. Skadan forvarras emel-
lertid flera dagar efter tillbudet, vilket i manga fall far en vasentlig
effekt pa den totala skadeverkningen.

ToxPhos®. NeuroVives varumarke for bolagets mitokondriella toxici-
tetstest.
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