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Medfodda mitokondriella sjukdomarifokus

Vasentliga handelser Vasentliga hindelser Finansiell information Finansiell information
april - juni efter periodens utgang Andra kvartalet (april — juni 2019) Forsta halvaret (januari — juni 2019)
® Den amerikanska lakemedels- e NeuroVive inleder den andra delen e Nettoomsattning: 85 (0) KSEK ® Nettoomsattning: 85 (0) KSEK
myndigheten, FDA, godkanner av sin kliniska fas Ia/b-studie med e Ovriga rérelseintakter: 1000 e Ovriga rérelseintakter: 1000
NeuroVives IND-ansokan (Investiga- KL1333. (1278) KSEK (1452) KSEK
tional New Drug) vilket mojliggor ® NeuroSTAT har erhallit Fast Track- ® Resultat fore skatt: -20 769 ® Resultat fore skatt: -34 591
kliniska studier i USA av bolagets status fran den amerikanska (-25 481) KSEK (-38 534) KSEK
lakemedelskandidat NeuroSTAT. lakemedelsmyndigheten FDA, e Resultat per aktie™ -0,14 (-0,40) SEK e Resultat per aktie™ -0,23 (-0,61) SEK
® Hogsta domstolen meddelar vilket underlattar saval den e Resultat per aktie efter utspadning™: ® Resultat per aktie efter utspadning™:
dom rérande en skiljedom mellan kliniska utvecklingen som vagen till -0,14 (-0,40) SEK -0,23 (-0,61) SEK
NeuroVive och CicloMulsion AG. marknaden.
Hogsta domstolen avslar NeuroVives
overklagande.

e Arsstamma i NeuroVive hélls den 25 ! . - N PR ,
A *  Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier fore utspadning vid periodens utgang.
aprll i Lund. ** Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier efter utspadning vid periodens utgang

Fokus pa mitokondriella sjukdomar. Genom att fokusera pa
lakemedel for medfédda mitokondriella sjukdomar uppnér

N(?_l_J'_qOVive flera betoydan_(_je férdelar. Dessa .proje.kt ha.r goda Projekt (Partner)  Sjukdom/symtom Forskning Preklinik KliniskfasI Klinisk fasII Klinisk fas III Marknad
mojligheter att erhalla sarlakemedelsklassificering, vilket S S - - - - v -

potentiellt gor utvecklingen av lakemedlet bade snabbare ) )
och mer kostnadseffektiv och ger vid eventuellt godkan- KL1333(vungjin)  MELAS/myopati D L I
nande marknadsexklusivitet. Foretaget gor ocksa bedém-
ningen att marknadsforing och férsaljning av mitokondri- NV354 Leighs - -

olla Likemedel framgAngsrikt kan bedrivas | Qe regl,  frr e < s s s s e s
Fokuserad affarsutveckling. NeuroVives affarsutveckling- NVP025 Myopati -

har tva distinkta uppglfter Vad ga“er bolagets projekt FOP  reeeeeee e e e
medfodda mitokondriella sjukdomar soker vi partners som Forskningsprojekt -

kan bidra med kapltal OCh kunnande Under‘ UtVeCkl.ingen ........................................................................................................................................................
fram till marknaden. For de projekt som riktar sig mot
vanligt forekommande sjukdomar ar var ambition utlicen-
siering i det prekliniska stadiet for vidare utveckling till
marknaden via partner.

I Projekt inom medfédda mitokondriella sjukdomar for utveckling till marknad med eller utan partner

*Sérlékemedelsklassiﬁcering i USA och Europa.
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I Kommentar fran VD Erik Kinnman

Var malsattning ar att tavara mitokondriella likemedelskandidater hela vagen tillmarknad

NeuroVives projekt for medfodda mitokondriella sjuk-
domar - KL1333, NV354 och NVP025 — har samtliga

haft en positiv utveckling under 2018 och 2019. Under
2020 kommer vi sannolikt att ha tva projekt i kliniska
studier: KL1333 i klinisk fas IT och NV354 i klinisk fas I.
For att driva dessa projekt sa effektivt som mdjligt har
NeuroVive beslutat att fokusera bolagets resurser, per-
sonella saval som finansiella, till utvecklingen av vara
mitokondriella lakemedelskandidater med malsattningen
att ta dem hela vagen till marknad.

Fokus pa mitokondriella sjukdomar ...

Att fokusera pa mitokondriella lakemedelskandidater

ger NeuroVive betydande fordelar. For det forsta kan vi
koncentrera vdra finansiella resurser till ett farre antal
projekt och pa ett effektivare satt utnyttja var egen
kompetens inom mitokondriell medicin och vart interna-
tionella natverk. Eftersom mitokondriella sjukdomar ar
ovanliga och i de allra flesta fall saknar adekvata behand-
lingsalternativ finns det ocksd mojligheter att fa vara
lakemedelskandidater sarlakemedelsklassificerade. Den
kliniska utveckling i sarlakemedelsprojekt kan drivas
snabbare och till lagre kostnad samtidigt som sannolikhe-
ten att nd marknad ar storre for sarlakemedel &n for van-
liga lakemedel.

... hela vagen till marknad

Varden av patienter med mitokondriella sjukdomar ar i de
flesta lander koncentrerad till ett fatal nationella cen-
tra. Vi gor darfor bedémningen att det ar bade mojligt och
attraktivt for NeuroVive att i egen regi bedriva marknads-
foring och forsaljning av vara mitokondriella lakemedel
nar de erhéallit marknadsgodkannande.

KL1333 fortloper enligt plan

KL1333-projektet fortsatter att utvecklas enligt plan.
Vi genomfor for narvarande en fas Ia/b-studie i Storbri-
tannien dar viiborjan av juli pAbdrjade den andra delen

av studien. Det framsta syftet med denna studie &ar att
undersoka sakerhetsprofilen hos KL1333 efter upprepade
doser i friska frivilliga och patienter med medfédda mito-
kondriella sjukdomar. I juli presenterade vi positiva resul-
tat fran studiens forsta del med friska frivilliga och vi
raknar med att kunna presentera ytterligare delresultat
fran studien senare i ar. KL1333 har tilldelats sarlakeme-
delsklassificering i USA och Europa, vilket ger fordelar i
den fortsatta kliniska utvecklingen av projektet.

NV354 - alternativ energikalla vid medfodd
mitokondriell sjukdom

Aven NV354 utvecklas enligt plan. De forsta experimen-
tella resultaten ar positiva och vi fortsatter nu den pre-
kliniska utvecklingen med formella prekliniska sékerhets-
studier samt produktion av ldkemedel for att kunna gain i
kliniska studier under 2020.

NVP025 i tidig preklinisk fas

Vart tredje mitokondriella projekt, NVP025, utvecklas
ocksa positivt. NVP025 har i experimentella modeller
visat gynnsamma effekter pa mitokondriell myopati (mus-

kelsvaghet, traningsintolerans, trotthet eller muskelvark).

Just nu genomfor vi dos-responsstudier och planerar att
valja slutgiltig kandidatsubstans senare under aret.

Fokuserad affarsutveckling

I och med var uppdaterade strategi far NeuroVives affars-
utveckling tva tydliga uppgifter. Den ena uppgiften ar att
hitta intressanta partners som kan bidra med kapital och
kunnande i vara tre mitokondriella projekt och den andra
uppgiften ar att utlicensiera eller ingé partnerskap i vara
ovriga projekt.

Vi for fortsatta diskussioner med téankbara partners nar
det galler NV556 for behandling av leverfibros vid NASH.

NeuroSTAT for akut behandling av traumatisk hjarnskada
vid akut- och intensivvardsavdelningar ar ett projekt som
uppnatt flera viktiga milstolpar och som kraver storre
resurser att ta hela vagen till marknad jamfort med pro-
jekten for mitokondriella sjukdomar. Dar soker vi strate-
giska partnerskap och finansiering for att genomféra den
planerade fas II-effektstudien som vi fatt positiv feed-
back pa fran saval FDA som EMA. Det faktum att vi har en
godkand IND och nyligen erhallit FastTrack-status fran
FDA ar en stor hjalp for den fortsatta utvecklingen och
finansieringen av projektet samt starker mojligheten att
attrahera en partner.

Kommande aktiviteter

Under Global Mitochondrial Disease Awareness Week (15-21
september) uppmarksammar vi medfodda mitokondriella
sjukdomar genom att anordna en Mitokondriedag tillsam-
mans med det schweiziska bolaget Santhera Pharmaceu-
ticals.

Den 9 oktober kommer NeuroVive att anordna en kapital-
marknadsdag i Stockholm.

Erik Kinnman, CEO
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I Projekt inom medfédda mitokondriella sjukdomar for utveckling till marknad med eller utan partner

Medfodda mitokondriella sjukdomar &r &mnesomsétt-

ningssjukdomar som drabbar cellernas energiomséattning.

Sjukdomarna kan yttra sig vildigt olika beroende pa i
vilka organ de genetiska defekterna finns och beskrivs
som kliniska syndrom.

Uppskattningsvis har 12 personer per 100 000 en med-
fodd mitokondriell sjukdom. Medfédd mitokondriell sjuk-
dom debuterar ofta i tidiga barnaar och kan leda till svara
symptom som utvecklingsstorningar, hjartsvikt och hjart-
rytmstorningar, demens, rorelsehinder, svadrbehand-

lad diabetes, strokeliknande tillstand, dovhet, blindhet,
begransad ogonrorlighet, krakningar och kramper.

Lakemedelskandidaten KL1333 ar en kraftfull reglerare
av nivaerna av cellulart NAD+, ett koenzym centralt for

forstadel

cellens energimetabolism, och &r avsedd for oral behand-
ling av medfodda mitokondriella sjukdomar sdsom MELAS,
KSS, PEO, Pearson och MERRF. KL1333 har erhéllit sarla-
kemedelsklassificering i Europa och USA, vilket mojliggor
en snabbare och mindre kostsam vag till marknaden, samt
ett hégre marknadspris.

Aktiviteter under andra kvartalet
Den kliniska fas Ia/b-studien med KL1333 i Storbritannien
fortloper enligt plan.

Aktiviteter efter andra kvartalet

NeuroVive inleder den andra delen av sin kliniska fas
Ia/b-studie med KL1333 i friska frivilliga med upprepad
dosering, efter att den forsta delen har slutférts med
framgéng.

Klinisk fas I
*

KL1333 - for behandling av medfodda
mitokondriella sjukdomar

Pagaende klinisk fas Ia/b-studiei
Storbritannien

Positiva resultat fran studiens

Mal for 2019

e Starta klinisk fag Ia/b-studie i Europa under forsta
halvaret 2019.

e Presenterainitiala resultat fran den kliniska fas
Ia/b-studien.

e Forbereda for fas II-effektstudier.
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I Projekt inom medfédda mitokondriella sjukdomar for utveckling till marknad med eller utan partner

En av de vanligaste orsakerna till medfédda mitokond-
riella sjukdomar ar bristande funktion i det forsta av de
fem proteinkomplexen, komplex I, i mitokondrien som ar
vasentligt for effektiv energiomvandling. Detta ses bland
annat vid Leighs syndrom och MELAS, som bada ar myck-
et allvarliga sjukdomar med symptom som muskelsvag-
het, epilepsi och annan allvarlig neurologisk paverkan.

Projektet NVP015, med kandidatsubstansen NV354, grun-
dar sig pé ett koncept framtaget av NeuroVive som inne-
bar att det kroppsegna energisubstratet barnstenssyra
(succinat) gors tillgangligt inne i cellen via en prodrogtek-

utveckling

nologi. En prodrog ar en inaktiv lakemedelssubstans som,
genom en transformation av sin kemiska struktur, aktive-
ras forst nar den kommer in i kroppen.

Aktiviteter under andra kvartalet

NeuroVives deltog vid konferensen UMDF Mitochondrial
Medicine i Washington DC, USA, den 26 — 29 juni. Dar pre-
senterades viktiga prekliniska resultat under titeln The
succinate prodrug NV354 demonstrates positive effects on
motor function and metabolic blood parameters in a model of
rotenone-induced complex I dysfunction.

Preklinik

*
L

NV354 - alternativ energikalla vid
medfodd mitokondriell sjukdom

Projektet forbereds for klinisk

Experimentella data
har presenterats under 2019

Mmal for 2019

e Presentera fortsatta resultat fran prekliniska in vivo
dos-responsstudier‘./r

e Skala upp substansproduktionen.

e Initiera toxikologiska studier.

e Genomfora experimentella studier i samarbete med
CHOP finansierade av anslag fran Department of
Defense.

NeuroVive Pharmaceutical AB | Organisationsnummer 556595-6538 | Delarsrapport januari-juni 2019

Sida 4



I Projekt inom medfédda mitokondriella sjukdomar for utveckling till marknad med eller utan partner

Mitokondriell myopati (muskelsjukdom) ar en av de vanli-
gaste sjukdomsyttringarna vid medfodda mitokondriella
sjukdomar. Mitokondriell myopati ses bland annat vid
MELAS (mitochondrial myopathy, encephalopathy, lactic
acidosis and stroke-like episodes), PEO (progressiv extern
oftalmoplegi), KSS (Kearns-Sayre syndrom), och MERRF
(myoclonic epilepsy with ragged red fibers).

Typiska tecken p& mitokondriell myopati ar muskelsvag-
het, traningsintolerans samt trotthet och ses ofta i kom-

bination med andra symptom pa medfédd mitokondriell
sjukdom. Sjukdomsgraden kan variera fran en allmant
tilltagande svaghet till dodsfall. Det finns ett stort med-
icinskt behov av nya och effektiva behandlingsalternativ
for mitokondriell myopati eftersom det inte finns nagon
specifik behandling for dessa svara sjukdomar.

Aktiviteter under andra kvartalet
Arbetet med projektet NVP025 har under kvartalet fort-
satt enligt plan med fortsatta dos-responsstudier.

Preklinik
*

NVP025 - for behandling av
mitokondriell myopati

Gynnsamma effekter som kan
motverka sjukdomsforloppet

Pagaende dos-responsstudier
infor kandidatval

Mal for 2019

e Genomfora dos-responsstudier infor val av kandi-
datsubstans och administrationsvag.

e Valja kandidatsubstans.

NeuroVive Pharmaceutical AB | Organisationsnummer 556595-6538 | Delarsrapport januari-juni 2019

Sida 5



I Utlicensierade projekt

Utlicensierade projekt och kommersiella partnerskap

Projekt for lokalbehandling av LHON

Samarbete med Oroboros Instruments

Ijuni 2018 utlicensierade NeuroVive molekyler fran
NVP015-projektet till BridgeBio Pharmas nya dotterfore-
tag Fortify Therapeutics. Fortifys ambition ar att vidare-
utveckla den inlicensierade NVP015-kemin for att kunna
etablera en lokalbehandling for den mitokondriella 6gon-
sjukdomen Lebers hereditara optikusneuropati (LHON).

Licensavtalet har ett totalt varde om cirka 60 miljoner
USD, och omfattar en begransad initial finansiering av
forskning, samt senare milstolpsbetalningar och ensiff-
riga royaltyintakter, vilka ar beroende av en framgangsrik
utveckling och ett marknadsgodkannande.

I februari 2019 ingick NeuroVive ett exklusivt avtal med
Oroboros Instruments, en ledande global leverantor

av teknologi for mitokondriell forskning. NeuroVive har
avtalat att i stor skala tillhandahalla tva forskningssub-
stanser ur sitt NVP015-projekt exklusivt till Oroboros.
Oroboros kommer i sin tur att kommersialisera och distri-
buera substanserna.

Beroende pa hur stora volymer som levereras har avtalet
potential att generera intéakter till NeuroVive i spannet
5000 - 50 000 euro per ar.

NeuroVive har for narvarande utlicensierat substanser Projekt (Partner)  Sjukdom/symtom Forskning  Preklinik KliniskfasI Klinisk fasII Klinisk fas III Marknad
utvecklade inom NVP015-projektet till amerikanska Brid- v v v v v v v v
geBio/Fortify. Substanserna utvecklas for behandling av NVPO15 LHON -

6gonsjukdomen LHON. Utver detta har NeuroVive ett BB Fort )
distributionsavtal rorande forskningssubstanser med NVPO15 ) o

sterrikiska Oroboros. (roboros asruments) P00 O o)
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I Projekt for vidare utveckling via partnerskap

Projekt forvidare utveckling via partnerskap

NeuroSTAT - for behandling av traumatisk
hjarnskada

NV556 - for behandling
av NASH

NV422 - for behandling
av NASH

Traumatisk hjarnskada (Traumatic Brain Injury, TBI) upp-
kommer vid externt vald mot huvudet med omedelbar
skada pa nervcellerna som foljd och skadan fortsatter
forvarras under flera dagar efter det akuta traumat.

Behandlingsmal

Malet med NeuroSTAT, som riktar in sig p& mitokond-
rierna, ar att motverka uppkomsten av neurologiska och
funktionella skador efter en traumatisk hjarnskada och
darmed etablera en behandling som leder till 6kad 6ver-
levnad, battre livskvalitet och bevarad funktion.

Projektstatus: lakemedelskandidat i klinisk fas IT
NeuroSTAT har uppvisat férdelaktiga egenskaper i en kli-
nisk fas II-studie och i avancerade experimentmodeller
for TBI vid University of Pennsylvania (Penn). NeuroSTAT
har sarlakemedelsklassificering bade i Europa och USA
samt ett IND-godkannande for klinisk utveckling samt
Fast Track i USA.

Fettleversjukdom (non-alcoholic fatty liver disease, NA-
FLD) finns hos var fjarde till var femte person i varlden
och innebér ett tillstand som kan leda till skrumplever
eller levercancer (hepatocellular cancer).

Behandlingsmal

NV556 ar en lakemedelskandidat med en direktverkande
anti-fibrotisk effekt och riktar in sig pA NASH-patienter
vars sjukdom har utvecklats forbi det inledande metabola
stadiet. Den anti-fibrotiska effekten kan ocksé utveck-
las for andra leverfibrossjukdomar som primér biliar cho-
langit (PBC) och primar skleroserande cholangit (PSC).

Projektstatus: likemedelskandidat i preklinisk
utveckling

Prekliniska resultat har visat att projektet har sin storsta
potential inom den undergrupp av patienter med NASH
som har leverfibros. Detta gor att NV556 ar bast lampad
som ett komplement till NASH-behandling som ar inriktad
pa det tidigare metabola stadiet av sjukdomen.

Behandlingsmal

NV422 riktar sig mot de metabola komponenterna i fett-
leversjukdomen NASH genom att delvis frikoppla energi-
relaterade funktioner med hjalp av milda, leverinriktade
protonophorer for att 6ka energiforbrukningen, ta bort
overflodig fettlagring i levern och darigenom motverka
sjukdomsprocesserna vid NASH.

NVP024 - for behandling av levercancer

Behandlingsmal

NVP024 fokuserar pa potenta anti-canceregenskaper hos
en sarskild grupp av bolagets substansklass sangamider.
NeuroVives forskargrupp har tillsammans med internatio-
nella samarbetspartners visat att dessa substanser uté-
var kraftfulla anticancereffekter i prekliniska modeller av
levercancer (hepatocellular cancer).

NeuroVive har ambitionen att ingd strategiska partner-
skap for projekt som inte riktar sig mot medfédda mito-
kondriella sjukdomar. De tvé projekt som for narvarande
star i fokus for denna affarsstrategi &r NeuroSTAT for
behandling av traumatisk hjarnskada och NV556 som
utvecklas for behandling av leverfibros vid NASH. Bolaget
for intressanta diskussioner med tankbara partners nar
det galler NV556 och soker aktivt strategisk partner for
fortsatt utveckling av NeuroSTAT.

Projekt (Partner)  Sjukdom/symtom Forskning Preklinik KliniskfasI Klinisk fasII Klinisk fas III Marknad
v \ 4 v v v v v v
NeuroSTAT"

Traumatisk
(Sihuan, Sanofi) hjarnskada -

NV556 NASH (fibros) B B
NV422 NASH (metabolism) B»
NVP024 Levercancer (HCC) -

*Sérlékemedelsklassiﬁcering i USA och Europa.
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I Finansiella rapporter i sammandrag

us 1Apr, 2019 1Apr, 2018 1Jan, 2019 1Jan, 2018 1Jan, 2018
Koncel"nens I‘apport over (KSEK) 30Jun,2019  30Jun,2018  30Jun,2019  30Jun,2018 31 Dec, 2018
- Nettoomsattning 85 - 85 - 5
totalresultat 1sam mand r!ag Ovriga rorelseintakter 1000 1078 1000 1452 2 461
1085 1278 1085 1452 2 466
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -16 947 -20 997 -26 577 -30 220 -55 812
Personalkostnader -4 331 -4 358 -7 811 -7 791 -14 454
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och
immateriella anldggningstillgdngar -579 -481 -1146 -942 -4 771
Ovriga rorelsekostnader 16 -604 -117 -654 -789
-21 841 -26 440 -35 650 -39 607 -75 826
Rorelseresultat -20 756 -25 162 -34 565 -38 155 -73 360
Finansiella poster
Resultat fran dvriga vardepapper och fordringar
som ar anlédggningstillgdngar - - - - 66
Finansiella intékter - 217 - 227 407
Finansiella kostnader -13 -536 -26 -606 -607
Intikter -13 -319 -26 -379 -134
Koncernens omsattning under det andra kvartalet 2019 uppgick till 85
(0) KSEK och avser férsaljning via Oroboros. Koncernens évriga rorelse- Resultat fore skatt -20 769 -25 481 -34 591 -38 534 -73 494
intdkter for det andra kvartalet blev 1000 (1 278) KSEK och avser anslag
fran Vinnova for projektet NV354 . For forsta halvaret 2019 uppgick Inkomstskatt - - - - -
koncernens omsittning till 85 (0) KSEK. Ovriga rérelseintikter for forsta Periodens resultat -20 769 -25 481 -34 591 -38 534 -73 494
halvaret uppgick till 1 000 (1 452) KSEK avseende anslag fran Vinnova fér _
projektet NV354. Ovrigt totalresultat
Poster som senare kan omforas till
resultatrakningen
Resultat Omrakningsdifferenser vid omrékning av utlandska
Koncernens rorelseresultat for andra kvartalet blev -20 756 (-25 162) dotterféretag 1 1 2 5 4
KSEK och for férsta halvaret uppgick rérelseresultatet till KSEK -34 565 Summa totalresultat for perioden -20 768 -25 480 -34 589 -38 529 -73 490
(-38 155). Andra kvartalets resultat fore skatt uppgick till -20 769 (-25
481) KSEK och forsta halvaret uppgick resultatet fore skatt till -34 591 Periodens resultat hanforligt till:
(-38 534). Moderféretagets aktiedgare -20 768 -25 481 -34 590 -38 533 -68 373
Innehav utan bestdmmande inflytande -1 0 -1 -1 -5 121
Det negativa rérelseresultatet har paverkats av 6vriga externa kostna- -20 769 -25 481 -34 591 -38 534 -73 494
der vilka under forsta halvaret uppgick till -26 577 (-30 220) KSEK. Kost-
nader avseende utvecklingsprojekt i preklinisk och klinisk fas som utgor Summa totalresultat for dret hanforligt till:
en del av externa kostnader har paverkat periodens resultat med -19 541 Moderféretagets aktieédgare -20 768 -25 547 -34 589 -38 825 -68 370
(-23 023) KSEK varav -10 298 (-14 382) KSEK avser projekt i klinisk fas. Innehav utan bestdmmande inflytande - 67 - 296 -5 120
Personalkostnaderna for forsta halvaret uppgick till -7 811 (-7 791) KSEK. -20 768 -25 480 -34 589 -38 529 -73 490
Ovriga rérelsekostnader uppgar till -117 (-654) KSEK och avser valuta-
kursforluster. Resultat per aktie fore och efter utspadning (kr)
baserat pa genomsnittligt antal aktier -0,14 0,40 -0,23 -0,78 -0,87
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I Finansiella rapporter i sammandrag

us (KSEK) Not 30 Jun, 2019 30 Jun, 2018 31 Dec, 2018
Koncernens rapport over TILLGANGAR
- . - Anléggningstillgangar
ﬁ nan8|e ll Stalln I ng Immateriella tillgdngar
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51 706 51941 51 706
Patent 21164 22721 20121
Programvara 1546 1680 1613
74 416 76 342 73 440
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 154 149 140
Nyttjanderattstillgang 859 - -
1013 149 140
Finansiella tillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13 101 13 102 13 101
13101 13102 13101
Summa anlaggningstillgangar 88 530 89 593 86 681
Omsattningstillgangar
Ovriga fordringar 1537 2979 1432
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 617 382 1244
Likvida medel 99 079 51 896 25951
101 233 55 257 28 627
Finansiell stéllning _
Soliditeten var 90 (91) procent den 30 juni 2019 och det egna kapitalet SUMMATILLGANGAR 189 763 144 850 115 308
uppgick till 170 204 (131 494) KSEK. I eget kapital ingar medel fran fore-
tradesemissionen i febrauri om 81 849 KSEK efter avdrag fér emissions- EGET KAPITAL OCH SKULDER
kostnader och ersittning for garantiadtaganden om totalt 17 184 KSEK Eget kapital hinforligt till moderforetagets aktieégare
samt medel fran den riktade emissionen i mars om 25 931 KSEK efter Aktiekapital 9 298 4579 4 585
avdrag for emissionskostnader om 2 281 KSEK. Likvida medel uppgick till Ovrigt tillskjutet kapital 592 980 489 440 489 913
99 079 (51 896) KSEK per 30 juni 2019 vilket innebér en 6kning med 73 128 Reserver 618 521 616
KSEK jamfért med arets bérjan. Totala tillgangar uppgick den 30 juni 2019 Balanserat resultat -432 703 -368 273 -398 113
till 189 763 (144 850) KSEK. Summa eget kapital hanforligt till moderféretagets aktieigare 170 193 126 067 97 001
Innehav utan bestimmande inflytande 11 5427 11
Finansiella instrument Summa eget kapital 170 204 131 494 97 012
NeuroVive innehar onoterade vardepapper. Dessa tillgangar ska varderas
till verkligt varde och har klassificerats i kategorin ” finansiella tillgangar Langfristiga skulder
varderade till verkligt varde via évrigt totalresultat”. Ovriga langfristiga skulder 534 - -
534 - -
Innehavet motsvarar 10% i ett foretag med vilket NeuroVive samarbetar
inom forskning och utveckling. Information fér att lépande vardera inne- Kortfristiga skulder
havet till verkligt virde saknas och NeuroVive gér bedémningen att det ej Leverantorsskulder 6 250 5 263 10 162
finns nagra omstandigheter som medfor att ett verkligt varde véasentli- Ovriga skulder 823 871 808
gen skulle avvika fran anskaffningsvardet. Av denna anledning redovisas Upplupna kostnader och férutbetalda intékter 11 952 7222 7326
innehavet fortsatt till anskaffningsvardet. 19 025 13 356 18 296
Ovriga finansiella tillgangar och skulder virderas till upplupet anskaff- Summa skulder 19 559 13 356 18 296
ningsvarde. Redovisat varde for dessa tillgdngar och skulder bedéms
motsvara verkliga varden. SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 189 763 144 850 115 308
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I Finansiella rapporter i sammandrag

Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare Innehav

Koncernens rapport over i

Ovrigt bestim-

farlénd r‘ingar i eget kapital Aktie- tillskjutet Balanserat mande
kapital kapital Reserver* resultat Summa inflytande

Ingaende balans per 1 jan 2019 489 913 -398 113
Totalresultat
Periodens resultat - - - -34 590 -34 590 -1 -34 591
Ovrigt totalresultat

Omrékningsdifferenser - - 2 - 2 - 2
Summa dvrigt totalresultat, netto efter skatt - - 2 - 2 - 2
Summa totalresultat for perioden - - 2 -34 590 -34 588 -1 -34 589
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission** 4713 103 067 - - 107 780 - 107 780
Summa transaktioner med aktiedgare 4713 103 067 - - 107 780 - 107 780
Utgaende balans per 30 jun 2019 9 298 592 980 618 -432 703 170 193 11 170 204
Ingéende balans per 1jan 2018 2616 427 226 613 -329 740 100 716 5131 105 846
Totalresultat
Periodens resultat - - - -38 533 -38 533 - -38 534
Ovrigt totalresultat

Omréakningsdifferenser - - -292 - -292 297 5
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - -292 - -292 297 5
Summa totalresultat for perioden - - -292 -38 533 -38 825 296 -38 529
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 1963 62 214 - - 64 176 - 64 176
Summa transaktioner med aktiedgare 1963 62 214 - - 64 176 - 64 176
Utgaende balans per 30 jun 2018 4 579 489 440 321 -368 273 126 067 5427 131494
Ingaende balans per 1 jan 2018 2 616 427 226 613 -329 740 100 716 5131 105 846
Totalresultat
Periodens resultat - - - -68 373 -68 373 -5121 -73 494
Ovrigt totalresultat

Omrakningsdifferenser - - 3 - 3 1 4
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - 3 - 3 1 4
Summa totalresultat for perioden - - 3 -68 373 -68 370 -5 120 -73 490
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission 1969 62 687 - - 64 656 - 64 656
Summa transaktioner med aktiedgare 1969 62 687 - - 64 656 - 64 656
Utgaende balans per 31 dec 2018 4 585 489 913 616 -398 113 97 002 11 97 012

*Avser omrékningsreserv, dvs omrakningsdifferens vid omrékning av utldndska dotterbolag

**I eget kapital ingar medel fran den per 11 februari 2019 genomforda féretradesemissionen med 99 033 KSEK reducerat med emissionskostnader och
ersattning for garantiatagande med 17 184 KSEK samt medel fran den per 7 mars 2019 genomfdrda riktade emissionen med 28 212 KSEK reducerat
med emissionskostnader om 2 281 KSEK.
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I Finansiella rapporter i sammandrag

us 1Apr, 2019 1Apr, 2018 1Jan, 2019 1Jan, 2018 1Jan, 2018
Koncernens I‘appor't over (KSEK) 30Jun,2019  30Jun,2018  30Jun,2019  30Jun,2018 31 Dec, 2018
. Kassafldde fran den [Gpande verksamheten
kassaﬂOden Rorelseresultat -20 756 -25 162 -34 565 -38 155 -73 360
Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet:
Avskrivningar 579 481 1146 942 1914
Utrangering - - - - 3324
Resultat fran andelariintresseforetag - - - - 66
Erhéllen ranta - 217 - 227 407
Erlagd ranta - -536 -26 -606 -606
Kassaflode fran den lopande verksamheten fore forandring i
rorelsekapital -20 177 -25 000 -33 445 -37 592 -68 255
Férdndring i rorelsekapital
Okning/minskning av évriga kortfristiga fordringar 1652 750 523 174 859
Okning/minskning av évriga kortfristiga skulder 5716 -2 693 -261 -2 122 3 567
Forandring i rorelsekapital 7 368 -1 943 261 -1948 4 426
Kassafléde fran den lopande verksamheten -12 810 -26 943 -33 184 -39 540 -63 829
Investeringsverksamhet
Forvarv avimmateriella tillgangar -970 -1 078 -1 230 -1701 -3 791
Forvarv av materiella anldggningstillgdngar - -17 -241 -37 -82
Okning av évriga finansiella tillgangar - - - - 1
Kassafldde fran investeringsverksamheten -970 -1 095 -1471 -1738 -3 872
Kassaflode och investeringar Finansieringsverksamhet
Andra kvartalets kassaflode fran den l6pande verksamheten uppgick Nyemission -227 64 176 107 780 64176 64 656
till -12 810 (-26 943) KSEK. Kassaflodet fran den l6pande verksamheten Kassafldde fran finansieringsverksamheten -227 64 176 107 780 64 176 64 656
for forsta halvaret uppgick till KSEK -33 184 (-39 540). Kassaflodesef-
fekten av investeringar i immateriella tillgdngar uppgar forsta halvaret Férdndring av likvida medel -14 260 36 138 73 125 22 898 -3 046
till -1 230 (-1 701) KSEK. Koncernens kassafldde for andra kvartalet blev Likvida medel vid periodens bérjan 113 339 15 757 25 951 28 992 28 992
-14 260 (36 138) KSEK. Kassaflédet for forsta halvaret blev KSEK 73 125 Kursdifferens 0 1 3 6 5
(22 898). Likvida medel vid periodens slut 99 079 51 896 99 079 51 896 25 951
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I Finansiella rapporter i sammandrag

Moderforetagets
resultatrakning

Moderforetaget

Moderbolagets resultat efter skatt for forsta halvaret uppgar till -34 576
(-38 529). Huvuddelen av koncernens verksamhet sker i moderbolaget.
Darfér lamnas i ovrigt ingen ytterligare specifik information avseende
moderbolaget.

Moderforetagets

1Apr, 2019 1Apr, 2018 1Jan, 2019 1Jan, 2018 1Jan, 2018
(KSEK) Not 30 Jun, 2019 30 Jun, 2018 30 Jun, 2019 30 Jun, 2018 31 Dec, 2018
Nettoomsattning 85 - 85 - 5
Ovriga rorelseintakter 1000 1278 1000 1452 2 461
1085 1278 1085 1452 2 466
Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -17 038 -20 995 -26 759 -30 212 -55 777
Personalkostnader -4 331 -4 358 -7 811 -7 791 -14 454
Avskrivningar och nedsrivningar pa materiella och
immateriella anldggningstillgdngar -493 -481 -974 -942 -4 536
Ovriga rorelsekostnader 16 -604 -117 -654 -789
-21 847 -26 437 -35 661 -39 599 -75 556
Rorelseresultat -20 761 -25 159 -34 576 -38 147 -73 090
Resultat frdn finansiella poster
Resultat fran dvriga vardepapper och fordringar
som ar anlédggningstillgdngar - - - - 66
Ovriga rénteintékter och liknande resultatposter - 212 - 220 400
Rantekostnader och liknande resultatposter -1 -536 -1 -602 -602
-1 -324 -1 -382 -136
Resultat efter finansiella poster -20 762 -25 484 -34 576 -38 529 -73 226
Skatt pa arets resultat 2 - - - - -
Periodens resultat -20 762 -25 484 -34 576 -38 529 -73 226

1Apr, 2019

1Apr, 2018
30 Jun, 2018

1Jan, 2019
30 Jun, 2019

1Jan, 2018 1Jan, 2018

Not 30 Jun, 2019 30 Jun, 2018 31 Dec, 2018

rt overtotal [tati

Periodens resultat -20 762 -25 484 -34 576 -38 529 -73 226
rappo Over 0 a resu a I Ovrigt totalresultat - - - - -
Sam mand r.ag Summa totalresultat -20 762 -25 484 -34 576 -38 529 -73 226
NeuroVive Pharmaceutical AB | Organisationsnummer 556595-6538 | Delarsrapport januari-juni 2019 Sida 12



I Finansiella rapporter i sammandrag

ns (KSEK) Not 30 Jun, 2019 30 Jun, 2018 31 Dec, 2018
Moderforetagets TILLGANGAR
. - Anléggningstillgangar
b alan S rakn I n g Immateriella anldggningstillgdngar
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51 706 51 706 51 706
Patent 21164 22721 20121
Programvara 1 546 1680 1613
74 416 76 107 73 440
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 154 149 140
154 149 140
Finansiella tillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13 100 13 102 13 100
Andelar i koncernféretag 23 625 23 625 23 625
36 726 36 727 36 725
Summa anliggningstillgangar 111 296 112 983 110 305
Omsdttningstillgdngar
Kortfristiga fordringar
Ovriga fordringar 1534 2 977 1430
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 617 382 1244
2151 3 359 2 674
Kassa och bank 99 017 51786 25 871
Summa omséttningstillgangar 101 168 55 145 28 545
SUMMA TILLGANGAR 212 464 168 128 138 850
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital
Aktiekapital 9298 4579 4 585
Reservfond 1856 1856 1856
Fond for utvecklingsutgifter 10 610 10 610 10 610
21763 17 045 17 051
Fritt eget kapital
Overkursfond 103 067 71101 62 687
Balanserat resultat 103 523 105 173 114 061
Periodens resultat -34 576 -38 529 -73 226
172 013 137 745 103 522
Summa eget kapital 193 777 154 790 120 573
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 6 250 5263 10 162
Ovriga skulder 488 871 808
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 11 949 7 204 7 307
18 687 13 338 18 277
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 212 464 168 128 138 850
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I Noter till de finansiella rapporterna

NOtel" Not 1 - Immateriella tillgangar

Aktiverade utgifter for

produktutveckling Patent

ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingéende anskaffningsvérden 1 jan 2019 51706 29 107 2 864 83 677
Periodens aktiverade utgifter/forvarv - 1895 - 1895
Utgaende ack. anskaffningsvarden 30 jun 2019 51 706 31002 2 864 85572
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingaende avskrivningar 1 jan 2019 - -8 986 -1251 -10 237
Periodens avskrivningar - -852 -67 -920
_Utgaende ack. Avskrivningar per 30 jun 2019 - -9 838 -1318 -11 157
Redovisat varde 30 jun 2019 51 706 21 164 1546 74 416

Aktiverade utgifter for

produktutveckling Patent
ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingéende anskaffningsvérden 1 jan 2018 51941 28 405 2 864 83 210
Periodens aktiverade utgifter/férvarv - 3791 - 3791
Utrangering -235 -3 089 - -3 324
Utgaende ack. anskaffningsvirden 31 dec 2018 51 706 29 107 2 864 83 677
ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingaende avskrivningar 1 jan 2018 - -7778 -1117 -8 895
Periodens avskrivningar - -1 675 -134 -1 809
Utrangering - 467 - 467
Utgaende ack. Avskrivningar per 31 dec 2018 - -8 986 -1 251 -10 237
Redovisat varde 31 dec 2018 51 706 20121 1613 73 440
Not 2 - Skatter Not 3 — Aktier och andelar i koncernforetag

Koncernens samlade underskottsavdrag uppgar per den 30 juni 2019 till Aktierna avser innehavet av 82,47% i dotterbolaget NeuroVive Pharma-
502 286 KSEK (413 468). Moderforetagets samlade underskottsavdrag ceutical Asia, Ltd. med sate i Hong Kong.

uppgar per den 30 juni 2019 till 476 498 KSEK (387 284). Da foretaget
genererar forluster kan foretagsledningen inte bedoma nér de skatte-
massiga underskottsavdragen kan komma att utnyttjas.
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I Ovrig finansiell information

Ovriga upplysningar

Transaktioner med narstaende

Transaktioner mellan féretaget och dess dotterféretag,
vilka ar narstéende till foretaget, har eliminerats vid kon-
solideringen och upplysningar om dessa transaktioner
lamnas darfor inte.

Under perioden har ersattning baserad pa forsaljning
utgdtt under Bolagets avtal avseende projekt for mito-
kondriell energireglering, med Forskargruppen pa Lunds
universitet, dar bland andra CSO Eskil Elmér och CMO
Magnus Hansson ingér. Utover ovan namnda transaktioner
haringa transaktioner med narstdende parter skett.

Transaktioner med narstaende

1 jan, 2019 1 jan, 2018

(KSEK) 30 jun, 2019 30 jun, 2018
Eskil Elmér, CSO 6 -
Magnus Hansson, CMO 3 -
Summa transaktioner nirstaende 9 -

Segmentinformation

Den finansiella information som rapporteras till den verk-
stallande hogste beslutsfattaren, som underlag for for-
delning av resurser och bedémning av koncernens resul-
tat, delas inte upp pé olika rorelsesegment. Koncernen
utgor darfor ett enda rorelsesegment.

Personal
Medelantalet anstéllda i koncernen uppgick for perioden
januari till juni 2019 till 9 (10), av vilka 4 (4) ar kvinnor.

Incitamentsprogram
Bolaget har for narvarande inget incitamentsprogram.

Granskning av revisor
Deldrsrapporten har ej varit foremal for granskning av
bolagets revisor.

Kommande finansiella rapporter
Deldrsrapport jan-sep 2019 20 november 2019
Bokslutskommuniké 2019 19 februari 2020

Deldrsrapporter samt arsredovisningen finns tillganglig
pa www.neurovive.com.

NeuroVive Pharmaceutical AB | Organisationsnummer 556595-6538 | Delarsrapport januari-juni 2019

Sida 15



I Ovrig finansiellinformation

Risker och osdkerhetsfaktorer

Ett forskningsbolag som NeuroVive Pharmaceutical AB
(publ) kdnnetecknas av en hog operationell och finansiell
risk, d& projekt som bolaget driver befinner sig i olika
faser av utveckling dar ett antal parametrar paverkar
sannolikheten for kommersiell framgang. Sammanfatt-
ningsvis ar verksamheten férenad med risker relaterade
till bland annat lakemedelsutveckling, konkurrens, tek-
nologiutveckling, patent, myndighetskrav, kapitalbehov,
valutor och rantor. Styrelsen arbetar kontinuerligt med
att sékerstilla verksamhetens behov av finansiering. Ett
satt att sprida riskerna ar att genom kontinuerliga affars-
utvecklingsaktiviteter utlicensiera eller ingd strategiska
partnerskap.

Under perioden har inga vasentliga férandringar avseende
risk- eller osdkerhetsfaktorer intraffat.

NeuroVive ingick 2004 ett licensavtal med CicloMulsion
AG under vilket NeuroVive erhoéll ratten att anvanda och
utveckla produkter baserat pa en viss farmaceutisk tek-
nologi.

I mars 2013 inledde CicloMulsion AG ett skiljeférfarande
avsett att faststéalla bolagets ratt till royaltybetalningar,
som CicloMulsion AG anser att NeuroVive ska betala
enligt licensavtalet. CicloMusion AG framforde ocksa
andra ansprék gallande NeuroVives dtaganden enligt
licensavtalet.

Den partiella skiljedomen som utfardades 2016 upphavdes
av Hovratten 6ver Skane och Blekinge, med undantag for
den punkt som avsdg den av skiljedomstolen reserverade
fragan. NeuroVive 6verklagade delar av domen till Hogsta
domstolen. Den 30 april 2019 meddelade Hogsta dom-
stolen att dverklagandet avslagits. Detta innebar att den
partiella skiljedomen slutligt och i sin helhet ar upphéavd.

Genom Hogsta domstolens dom forpliktades NeuroVive
att ersatta CicloMulsions rattegadngskostnader i Hogsta
domstolen om SEK 531 899 och EUR 20 187. NeuroVive har
under perioden betalat dessa rattegadngskostnader.

Den tidigare skiljedomstolen har ersatts av en ny skilje-
domstol pa begéran fran CicloMulsion AG om den tidigare
skiljedomstolens entledigande. Konstituerandet av en ny
skiljedomstol har genomférts och den nya skiljenamn-
den har paborjat processen och har som mél att meddela
dom under 2020. Parterna ar dlagda att inge sina res-
pektive inlagor under det har aret och den forsta inlam-
ningen agde rum i juli 2019. Dessutom, inkom CicloMulsion
i juli 2019 med en begaran till Svenska handelskammaren
om att entlediga de nya skiljemannen av flera skil och en
sadan begaran kan forsena det fortsatta forfarandet.

Pagaende tvist med CicloMulsion AG kan resultera i ytter-
ligare eventuella ersattningsskyldighet for motpartens
utlagg i samband med tvisten liksom framtida betalningar
enligt licensavtalet med dem, vilket kan paverka Bolagets
finansiella stallning negativt. Bolaget har inte reserverat
for eventuellt kommande ersattningsskyldighet da belop-
pet, om ndgot, ej gar att berdkna i nulaget.

For ytterligare information se prospekt fran 2019 och
Arsredovisning 2018.

I 6vrigt ar NeuroVive inte part i ndgra tvister.

For mer detaljerad redovisning av risker och osakerhets-
faktorer hanvisas till forvaltningsberattelsen i rsredo-
visningen for 2018 samt prospektet som publicerades den
22 januari 2019 med anledning av féretradesemission som
genomfordes i februari 2019.
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I Ovrig finansiellinformation

Principerfor rapportens upprattande

NeuroVive upprattar sin koncernredovisning i enlighet
med International Financial Reporting Standards (IFRS)
utgivna av International Accounting Standards Board
(IASB) samt tolkningsuttalanden fran IFRS Interpreta-
tions Committee, sdsom de har antagits av EU for tillamp-
ning inom EU. Deldrsrapporten ar upprattad i enlighet
med IAS 34 Deldrsrapportering.

Moderforetaget tillampar Arsredovisningslagen och
"Radet for finansiell rapportering” RFR 2 Redovisning

for juridiska personer. Tillampning av RFR 2 innebar att
moderforetaget sa ldngt som mojligt tillampar alla av EU
godkanda IFRS inom ramen for Arsredovisningslagen och
Tryggandelagen samt beaktat sambandet mellan redovis-
ning och beskattning.

Koncernen och moderféretaget har tilldmpat de redovis-
ningsprinciper som beskrivs i arsredovisningen for 2018
pd sidorna 56-69.

IFRS 16, Leasingavtal, ersatter IAS 17 och borjade galla
fran och med den 1januari 2019. Standarden kraver att
tillgdngar och skulder hanforliga till alla leasingavtal, med
nagra undantag, redovisas i balansrékningen. NeuroVive
har hyreskontrakt for kontorslokaler som redovisas i
balansrakningen fran och med 1 januari 2019. IFRS 16 till-
ldmpas fran 1 januari 2019. Redovisning sker i enlighet
med dvergangsregler, vilket innebar att ingen omrakning
av jamforelsetal sker. For vidare information se sidan 56 i
arsredovisningen 2018.
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I Ovrig information

Styrelsens och vd:s forsakran

Delarsrapporten ger en rattvisande éversikt av moderbolagets och koncernens
verksamhet, stallning och resultat samt beskriver vasentliga risker och osé-
kerhetsfaktorer som moderbolaget och de féretag som ingér i koncernen star
infor.

Lund den 21 augusti 2019

David Laskow-Pod David Bejker

David Laskow-Pooley David Bejker Denise Goode
Styrelsens ordforande  Styrelseledamot Styrelseledamot
Magnus Persson JanTornell Erik Kinnman
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstallande direktor

Fragor avseende denna rapport hanvisas till vd Erik Kinnman,

telefon: 046-275 62 20.

Deni Aog ik Ki . . . . .
enise Googe 1 B0 SN man Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for

offentliggérande den 21 augusti 2019, kl. 08.30.

Magnus Persson ) Jan Térnell
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I Ovrig information

Ordlista

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

Alpers sjukdom. Mitokondriell sjukdom. Aven kallad Alpers-Hut-
tenlochers sjukdom. Visar sig vanligtvis hos barn under fyra ars
alder, forst som svarbehandlad epilepsi foljd av hjarnskada samt
oftast ocksé paverkan pa levern, mag-tarmkanalen och perifera
nerver. Sjukdomen &r fortskridande och medfér tilltagande demens,
synsvarigheter och forlamningar. Det finns ingen botande behand-
ling, utan insatsernainriktas pa att lindra symtomen, motverka med-
icinska komplikationer och ge stod.

Blod-hjarnbarriar. Blod-hjarnbarriaren ar mycket tatt sammanfo-
gade kapillarvaggar i hjarnans blodkarl som minskar tillgangligheten
for vissa substanser i blodet fran att komma at hjarnvavnaden (ner-
vcellerna).

Cellproliferation. Nar celler vaxer och delar sig, d.v.s. att cellantalet
okar med bibehallen cellstorlek. Detta resulterar i att vavnaden och
darmed organet/tumoren 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 som produceras av svampen
Tolypocladium inflatum. Ciclosporin produceras idag pa konstgjord
vég. Ciclsporin har visat sig vara kraftigt skyddande for hjarnan vid
djurmodeller for hjarnskador, nér ciclosporin kan korsa blod-hjarn-
barriaren och ta siginihjarnan.

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 lakemedelsmyndigheten, European Medicines
Agency.

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

Fas (I, IT och III). De olika stadierna for studier av ett lakemedels
effekt i manniska. Se aven "Klinisk studie”. Fas-I undersoker séker-
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
uppnédda resultat. I utvecklingen av nya lakemedel dar olika doser

prévas och sdkerheten utvarderas hos patienter med aktuell sjuk-
dom gors ofta en uppdelning av fas-IIi IIa och IIb.

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

HCC. Hepatocellular cancer, levercancer.

Indikation. Ett sjukdomstillstdnd som kraver behandling, exempelvis
traumatisk hjarnskada eller fettlever, NASH.

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

Klinisk studie. En undersékning i friska eller sjuka méanniskor for

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

KSS. Mitokondriell sjukdom, Kearns-Sayres syndrom. Sjukdomen
borjar fore 20 ars alder och kdnnetecknas av symtom fran 6gonen
med pigmentinlagring i nathinnan och forlamning av de yttre dgon-
musklerna samt paverkan pa hjartats retledningssystem och pa lill-
hjarnan med stérningar i samordningen av muskelrorelser (ataxi).
Leighs syndrom. Mitokondriell sjukdom. Leighs syndrom ar ett allvar-
ligt tillstdnd med karaktéristiska forandringar i hjarnan som oftast
drabbar sma barn. Sjukdomen som orsakas av fel i de energiprodu-
cerande mitokondrierna kallas dven subakut (hastigt insattande)
nekrotiserande (vavnadsforstorande) encefalomyopati (sjukdom i
hjarnan och ryggmaérgen).

Leverfibros/levercirros. Leverfibros ar bildandet av fibrés 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 nathinnan 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 bestamd 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 mjélksyra 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 muskelrérel-
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 naringsamnen 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 hélso- och social-
departement (United States Department of Health and Human Ser-
vices, HHS).

0ODD. Orphan Drug Designation, sarlakemedelsklassificering. Under-
lattar utveckling och kommersialisering och kan, vid marknadsfo-
ringstillstand, ge sérldkemedelsstatus 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 benméargen
med svar blodbrist som foljd, samt fran bukspottkérteln. De barn
med Pearsons syndrom som 6verlever sméabarnsaldern utvecklar
senare i livet Kearns-Sayres syndrom eller ndgon annan form av
mitokondriell sjukdom.

Penn. University of Pennsylvania.

PEO/CPEO. Mitokondriell sjukdom, progressiv extern oftalmoplegi/
progressiv kronisk extern oftalmoplegi (Progressive External
Ophthalmoplegia/Chronic Progressive External Ophthalmoplegia).
Preklinisk. Den del av lakemedelsutvecklingen 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-hammare.

TBI. Traumatic Brain Injury, traumatisk hjarnskada. Skada pa hjarnan
dar en del nervcellerna tar omedelbar skada. Skadan férvéarras emel-
lertid flera dagar efter tillbudet, vilket i m&nga fall far en vésentlig
effekt p& den totala skadeverkningen.
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NeuroVive ar ett ledande foretag inom mitokondriell medicin med fokus pd indikationer ddr det finns stora medicinska behov.

Om NeuroVive

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag

inom mitokondriell medicin med ett projekt i klinisk fas I
(KL1333) for langtidsbehandling av medfodd mitokondriell
sjukdom och ett projekt, som forbereds for kliniska prov-
ningar (NV354), for behandling av medfodd mitokondriell
sjukdom med komplex I-dysfunktion. NeuroSTAT for trau-
matisk hjarnskada ar ytterligare ett projekt i klinisk fas.
Forskningsportféljen omfattar ocksa projekt for mito-
kondriell myopati, NASH och cancer.

NeuroVives ambition &r att ta ldkemedel for sallsynta
sjukdomar genom den kliniska utvecklingsfasen och hela
vagen till marknad med eller utan partners. For pro-

jekt som riktar sig mot vanliga sjukdomar ar malet utli-
censiering i preklinisk fas. En undergrupp av molekyler
inom NVP015-projektet utlicensierades 2018 till Fortify
Therapeutics, ett BridgeBio-bolag, for utveckling av lokal

behandling av Lebers hereditara optikusneuropati (LHON).

Vad ar mitokondriell medicin?

Mitokondriell medicin ar ett omrade som spanner fran
cellskydd vid akuta och kroniska sjukdomstillstand till
reglering av energiproduktion och celldelning. Mitokond-
rierna finns inne i vara celler och man brukar saga att de
fungerar som cellernas kraftverk. De ser till att vi far den
mangd energi vi behéver for att kunna rora oss, kunna
véaxa och kunna tanka.

NeuroVive arbetar med ett antal nya molekyler inom pro-
jektportfoljen dar reglering av mitokondriens energipro-
duktion ar i fokus, framfor allt for medfodda mitokond-
riella sjukdomar. NeuroVives projektportfolj innefattar
ocksa sedan tidigare cyklofilinhammare som fungerar
organskyddande och visat sig vara ldmpliga for utveckling
av lakemedelskandidater inom vissa medfédda mitokond-
riella sjukdomar samt inom olika leversjukdomar.

Marknadsplats

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: 046-275 62 20 (vaxel)
ir@neurovive.com
www.neurovive.com
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