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Sammanfattning av delarsrapport

Forsta kvartalet (2011-01-01 — 2011-03-31)
e Resultatet efter finansiella poster uppgick till -1.430.309 SEK (-837.642).
e Resultatet per aktie* uppgick till -0,10 SEK (-0,06).
e Soliditeten uppgick per 2011-03-31 till 98 %.

* Periodens resultat dividerat med 14 942 857 utestdende aktier.

Vasentliga handelser under forsta kvartalet 2011

e NeuroVive planerar en Klinisk multicenterstudie (kombinerad fas Il och lll-studie) avseende
patienter med akut traumatisk hjarnskada i ett antal europeiska lander. Bolaget har tecknat
avtal med European Brain Injury Consortium, EBIC, avseende genomfdrandet av studien.
EBIC representerar den hogsta medicinska kompetensen i Europa inom akuta hjarnskador.
NeuroVive leder arbetet tillsammans med EBIC:s experter och en utvald CRO (Clinical
Research Organization). Samarbetet med EBIC omfattar bland annat slutlig utformning av
kliniskt prévningsprotokoll for studiens olika faser, val av kliniska centra, patientrekrytering och
statistisk analys.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

e Den 19 april 2011 offentliggjorde NeuroVive att den forsta patienten har behandlats i den
franska hjartstudien (CIRCUS) vid Hospices Civils de L1yon, dar NeuroVive forser de kliniska
prévarna med den cremoforfria produkten CicloMulsion™ och placebo. CIRCUS-studien leds
av professor Michel Ovize och &r en multicenterstudie som inkluderar cirka 40 sjukhus och
kliniker.

Kommande finansiella rapporter

e Halvarsrapport 2011: 2011-08-23
e Delarsrapport 3 2011: 2011-11-22
e Bokslutskommuniké for 2011: 2012-02-21
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VD Mikael Bréonnegard kommenterar

Under 2010 tog NeuroVive flera viktiga steg i riktning mot positionen som ett ledande utvecklingsbolag
for nervcellsskyddande lakemedel inom omradet akuta neurodegenerativa sjukdomar. Publicerade
resultat frdn en framgangsrik klinisk fas I-studie, en lyckad nyemission som tillférde NeuroVive drygt
39 MSEK fore emissionskostnader, beviljande av Orphan Drug Designation i saval Europa som i USA
och avtal gallande deltagande i den franska hjartstudien (CIRCUS) ar bara nagra av de viktiga
handelser som finns att rapportera fran 2010. Vi &r nu i en position dar vi — med en god kapitalbas i
botten — kan uppna vasentliga framsteg under 2011.

NeuroVives Kkliniska produktutveckling under 2011 omfattar fyra huvudsakliga program som
tilsammans med marknadsaktiviteter och forberedande kommersialiseringsarbete har som
malsattning att under de kommande aren lansera bolagets forsta produkt inom neuroprotektion och att
sakra en pipeline av kommande produkter.

0] Det regulatoriska programmet gar in i slutfasen for registrering av NeuroVives produkt
CicloMulsion™ for immunhammande lakemedel vid organtransplantation.
(ii) Det kliniska provningsprogrammet omfattar dels planering och implementering av en fas

II/lll-studie i skallskadade patienter dels en hjartstudie (fas Ill) dar bolaget férser de
kliniska prévarna med CicloMulsion™ och placebo.

(iii) R&D programmet har stéarkts genom samarbetet med det hollandska bolaget to-BBB och
NeuroVive har inlett ytterligare forskning och utvecklingssamarbeten med externa parter.
(iv) NeuroVive kommer under 2011 att narvara pa ett antal internationella vetenskapliga

konferenser och affarsméten med malsattningen att positionera bolagets kliniska
prévningsprogram och affarsverksamhet.

Vi arbetar for narvarande intensivt med planeringen av en klinisk multicenterstudie avseende patienter
med akut traumatisk hjarnskada i ett antal europeiska lander. Vi har tecknat avtal med EBIC,
avseende genomfdrandet av studien. EBIC representerar den hdgsta medicinska kompetensen i
Europa inom akuta hjarnskador. NeuroVive leder arbetet tilsammans med EBIC:s experter och en
utvald CRO. Samarbetet med EBIC omfattar bland annat slutlig utformning av kliniskt
provningsprotokoll for studiens olika faser, val av kliniska centra, patientrekrytering och statistisk
analys. Malsattningen med den planerade kliniska studien ar att bestamma sakerhet och effekt av
NeuroSTAT® avseende patienter med TBI.

I april 2011 behandlades den forsta patienten i den franska hjartstudien (CIRCUS) vid Hospices Civils
de Lyon och i slutet av maj beréknas 25 centra aktivt rekrytera patienter. | det fall studien visar att
CicloMulsion™ ar ett effektivt och sakert hjartcellsskyddande lakemedel, kan sjukdomsbdérdan i denna
patientgrupp minska vasentligt pa saval individ- som samhallsniva.

Sammanfattande uppdatering avseende NeuroVives dvriga operativa verksamhet

Traumatisk hjarnskada, fas Il studie i USA

De forskare vid University of Kentucky som avser att genomféra en omfattande fas Ill studie med
cyclosporin-A i ett stort antal patienter med traumatisk hjarnskada arbetar alltjamt med att erhalla
finansiering fran National Institute of Health (NIH). Parallellt med de amerikanska forskarnas arbete
med denna finansiering har NeuroVive valt att under det kommande &ret anstka om tillstdnd (IND) for
en klinisk prévning med NeuroSTAT® i USA baserat pa det protokoll som kommer att tas fram for den
planerade europeiska studien. Studiedesignen skall diskuteras och férankras hos den amerikanska
lakemedelsmyndigheten (FDA) samt med specialister inom akuta neurodegenerativa sjukdomar.
NeuroVives tidigare meddelade orphan drug designation (ODD) p& USA-marknaden kommer att
underlatta det regulatoriska arbetet med den kliniska prévningen i USA.

Oral beredningsform av CicloMulsion™

NeuroVive utvarderar for narvarande produktstrategin kring immunosuppression, dar peroral
behandling enligt bolagets uppfattning i framtiden kommer att vara en viktig komponent i ett
overgripande  produkterbjudande tilsammans med intravends behandling. Det slutliga
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produkterbjudandet styrs till stor del av marknadens utveckling inom det perorala respektive
intravendsa segmentet.

Utvecklingsstrategi fér behandling av stroke

Utvecklingsplanen i samarbete med to-BBB i framtagandet av en strokemedicin foljer ett antal
nddvandiga steg innan de kliniska faserna blir aktuella. Cyclosporin-A har kombinerats med to-BBBs
G-Teknologi med malsattningen att utveckla en molekyl som penetrerar blod-hjarn barriaren. Nar den
nya molekylen uppvisar stabilitet i olika tester ar det dags for steg tva i utvecklingsprocessen. | det
steget ska passage Over blod-hjarn barriaren pavisas i saval in vitro (cell system) som i in vivo
(djurmodeller) forsok. Djurforséken ska ocksa ge en bild av farmakokinetik det vill séga hur den nya
substansen distribueras, omsatts och utséndras. | detta skede far man aven en viss uppfattning om
den nya formuleringens sakerhetsegenskaper. N&r dessa grundlaggande prekliniska forsok ar
slutférda gar substansen in i fas | pa manniska dar sékerhet och farmakokinetik studeras.

Patentstrategier kring bolagets formuleringspatent

Strategiarbetet med malsattningen att forlanga befintliga patent pd grund av lang utvecklingstid
alternativt skapa nya patent for olika intraventsa beredningsformer och patent for att férstarka och
komplettera befintliga produkter inom bolagets olika affarsomraden pagar. Inom bolagets
huvudomrade, traumatiska hjarnskador, kompletteras befintligt patentskydd av den omfattande
marknadsexklusivitet som omfattas av orphan drug designation (se ovan resp. tidigare meddelanden)

Finansiering och partnerskap for den adaptiva fas lIb/lll studien hos patienter med traumatisk
hjarnskada.

NeuroVive har tidigare kommunicerat att fas Il inom TBI ska finansieras med existerande medel och
att partner ska knytas till den storre fas Ill studien. Eftersom den nu planerade studien blir en adaptiv
fas llb/lll dar malsattningen ar att visa signifikant effekt i ett storre patientunderlag, har bolaget
utvecklat strategier for finansiering, genomférande och partnerskap i anslutning till denna for
verksamheten mycket betydelsefulla studie.

Pa goda grunder ser jag fram emot ett fortsatt spannande 2011.

Mikael Bronnegard
VD, NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
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NeuroVive

NeuroVive bedriver forskning och utveckling av cyklosporinbaserade lakemedel, sa kallade cyklofilin-
D-hammare. Verksamheten &r sprungen ur grundforskning som inleddes redan 1993. Bolaget ager
breda patentrattigheter fér en lakemedelsfamilj som kallas cyklosporiner.

NeuroVive har visat att cyklosporin-A, som ar en valkand aktiv substans for andra registrerade
andamal, ar ett amne med kraftigt nervcellsskyddande egenskaper. NeuroVive har fardigutvecklat en
patenterad lipidemulsion i form av produkten NeuroSTAT®, som bestar av den aktiva substansen
cyklosporin-A och ett bararmedium som &r fritt frdn cremofor och etanol. NeuroSTAT® har
framgangsrikt genomgatt en klinisk fas I-studie och nasta steg &r en adaptiv fas Il/lll-studie avseende
patienter med traumatiska hjarnskador.

Bolagets priméra fokus ar riktat mot att, via genomférande av kliniska prévningar, kunna forse
vardgivare med mitokondrieskyddande lakemedel som reducerar nervcellsdod i samband med
traumatisk hjarnskada. Darutéver bedriver NeuroVive avancerad forskning for klinisk och preklinisk
utveckling och utvardering av nya bararmedium, administrationsvagar och screening av nya
lakemedelskandidater med nervcellsskyddande egenskaper, som har potential att kunna anvandas for
behandling av langvariga epilepsianfall (status epilepticus), stroke och ryggmargsskada. Dessutom
finns det en framtida mdjlighet att anvanda bolagets produkter i immunférsvarshammande syfte vid
organtransplantationer och andra redan registrerade indikationer.

| oktober 2010 beviljade Europeiska kommissionen Orphan Drug Designation status fér NeuroSTAT®
for behandling av patienter med mattlig och svar traumatisk hjarnskada. Designeringen ger NeuroVive
marknadsexklusivitet inom EU i tio (10) ar efter det att marknadstillstand beviljats och tillgang till
regulatorisk hjalp samt reducerade ansokningsavgifter fran den europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) genom utvecklingsfasen.

I december 2010 beviljade den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA Orphan Drug Designation
for behandling av patienter med mattlig till svar traumatisk hjarnskada med bolagets produkt
NeuroSTAT® (cyklosporin-A). Erhallandet av Orphan Drug Designation innebar marknadsexklusivitet i
sju (7) &r for USA och tillgang till regulatoriskt stod frin FDA genom utvecklingsprocessen.
Designeringen betyder inte i sig att produkten har visat den effektivitet, sékerhet och kvalitet som
kravs for en lakemedelsregistrering i USA eller Europa. Dessa kriterier maste uppfyllas i den
farmaceutiska och kliniska fasen som lakemedelsmyndigheten sedan ska godkanna innan ett
marknadstillstdnd ges for produkten.

Affarsmodell

NeuroVive bedriver forskning och utveckling av nervcellsskyddande lakemedel. Bolaget star infor
genomfdrande av kliniska prévningar med produkten NeuroSTAT®, men verksamheten

innefattar dven avancerad forskning och utveckling av andra varianter av cyklofilin-D-hammande
cyklosporiner samt undersdkning av nya satt att administrera och transportera dessa lakemedel till det
centrala nervsystemet. NeuroVive avser att utlicensiera produkter till storre lakemedelsforetag for
registrering, marknadsféring och férsaljning. Bolagets intékter skall utgéras av fasta erséattningar

vid utlicensiering och vid milstolpar p& vagen mot lansering samt av Iépande royaltyintakter, baserade
pa forsaljning av utlicensierade produkter.

Med tillfort kapital frdn den under 2010 genomférda emissionen mojliggors ytterligare en dimension i
affarsmodellen. NeuroVive kan genom forvarv av teknologier och produkter inom forskningsomradet
nervcells- och mitokondriellt skydd samt partnerskap for teknologi- och produktutveckling, bygga
kritisk massa inom bolagets nuvarande forskningsomraden. P& sikt framjar forvarvs- och
partnerskapsstrategin bolagets mojligheter att snabbt kunna ta nya produkter inom traumatisk
hjarnskada och andra av bolaget prioriterade indikationer till marknaden. Harmed reduceras risken for
langa utvecklingscykler vid utveckling av nya produkter.
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Aktien

Aktien i NeuroVive Pharmaceutical AB (publ) listades den 3 oktober 2008 pa AktieTorget, som &r ett
vardepappersbolag under Finansinspektionens tillsyn och driver en handelsplattform som benamns
MTF (Multilateral Trading Facility). Den 31 mars 2011 uppgick antalet aktier i bolaget till
14 942 857. Det finns ett aktieslag. Varje aktie medfér lika ratt till andel i bolagets tillgdngar och
resultat samt berattigar till en rést pa bolagsstamma.

Granskning av revisor

Delarsrapporten har ej varit foremal for granskning av bolagets revisor.

Principer for delarsrapportens upprattande

Delérsrapporten har upprattats i enlighet med Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens
allmanna rad. | det fall det saknas ett allmant rad har i forekommande fall vagledning hamtats fran
Redovisningsradets rekommendationer.
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Resultatrakning i sammandrag

(SEK)

Rorelsens intékter
Nettoomséttning

Aktiverade utvecklingskostnader
Ovriga rorelseintékter

Summa intakter

Rorelsens kostnader

Ovriga externa kostnader
Personalkostnader

Avskrivningar materiella och
immateriella anlaggningstillgangar
Ovriga rorelsekostnader
Roérelsens kostnader

Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster
Ranteintakter
Rantekostnader/valutakursforluster
Resultat efter finansiella poster

Resultat fore skatt

Skatt pa periodens resultat
Periodens resultat

Not 2011-01-01 2010-01-01
2010-03-31 2010-03-31

1 1429553 386 453
877 15940

1430 430 402 393

-2 272 300 -800 464

-617 320 -121 869

-30 543 -14 851

-39 817 -351

-2 959 980 -937 535

-1 529 550 -535 142

99 241 -

- -302 500

-1 430 309 -837 642

-1 430 309 -837 642

2 - -
-1 430 309 -837 642
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Balansrakning i sammandrag

(SEK) 2011-03-31 2010-12-31
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anlaggningstillgangar

Utvecklingskostnader 10 223 633 8 794 100
Patent & 6vriga immateriella tillgangar 5233 096 4 680 641
Summa immateriella anlaggningstillgangar 15 456 729 13474 741
Materiella anlaggningstillgangar

Inventarier 44 384 39212
Summa materiella anlaggningstillgangar 44 384 39 212
Summa anlaggningstillgangar 15501 113 13513953
Omsattningstillgadngar

Kortfristiga fordringar

Ovriga fordringar 262 241 190 732
Forutbetalda kostnader och upplupna intéakter 929 450 701 791
Summa Kortfristiga fordringar 1191691 892 523
Kassa och bank 23801 313 27 753 285
Summa omsattningstillgadngar 24 993 004 28 645 808
SUMMA TILLGANGAR 40494 117 42 159 761
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Balansrakning i sammandrag forts

(SEK) Not 2011-03-31 2010-12-31
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 747 143 747 143
Reservfond 1856 231 1856 231
Summa bundet eget kapital 2603374 2 603 374
Fritt eget kapital

Overkursfond 35694 364 35 694 364
Balanserat resultat 2 884 584 7 658 226
Periodens resultat -1 430 309 -4 773 642
Summa fritt eget kapital 37 148 639 38578948
Summa eget kapital 39752013 41 182 322
Kortfristiga skulder

Leverantdrsskulder 224 222 430 500
Ovriga skulder 71018 71681
Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 446 864 475 258
Summa Korfristiga skulder 742 104 977 439
Summa skulder 742 104 977 439
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 40 494 117 42 159 761
Stéllda sakerheter Inga Inga
Ansvarsforbindelser Inga Inga
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Kassaflodesanalys i sammandrag

(SEK)

Den I6pande verksamheten
Rorelseresultat
Avskrivningar

Erhéllen ranta
Erlagd ranta

Kassaflode fran den lopande verksamheten
fore forandring i rorelsekapital

Forandring i rorelsekapital
Okning/minskning fordringar
Okning/minskning av kortfristiga skulder
Forandring i rérelsekapital

Kassaflode fran den lopande verksamheten

Investeringsverksamhet

Forvarv/avyttring av anlaggningstillgangar
Forvarv/avyttring av dotterbolag
Forvarv/avyttring av immateriella tillgangar
Kassaflode fran investeringsverksamheten

Finansieringsverksamhet

Nyemission

Ovillkorat aktieagartillskott

Okning/minskning langfristiga fordringar
Okning/minskning langfristiga skulder
Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Forandring av likvida medel
Likvida medel vid periodens bdrjan
Likvida medel vid periodens slut

2011-01-01
2011-03-31

-1 529 550
30 543

99 241

-1 399 766

-299 170
-235 334
-534 504

-1 934 270

-10 645
-2 007 057
-2017 702

-3 951 972
27 753 285
23 801 313

2010-01-01
2010-03-31

-535 142
14 851

-302 500

-822 791

-807 607
5324 700
4517 093

3 694 302

-13 479

-1 667 503
-1 680 982

2013 320
2715743
4729 063
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Forandring eget kapital i sammandrag

(SEK) Aktiekapital Reservfond Overkursfond Balanserat  Arets resultat Totalt
resultat

Ingdende eget kapital 2010-01-01 653 750 1856 231 - 9186726 -1528 500 10168 207

Nyemission 93393 - 35694 364 - - 35787757

Overkursfond - - - - - -

Overféring av féregdende ars resultat - - - -1528500 1528 500 -

Periodens resultat - - - - -4773642 -4773642

Eget kapital per 2010-12-31 747 143 1856 231 35694364 7658226 -4773 642 41182322
2010-12-31 2009-12-31

Villkorat aktiedgartillskott - -

Ovillkorat aktiedgartillskott 600 000 600 000

(SEK) Aktiekapital Reservfond Overkursfond Balanserat Arets resultat Totalt

resultat

Ingaende eget kapital 2011-01-01 747 143 1856 231 35 694 364 7 658 226 -4773642 41182322

Nyemission - - - - - -

Overkursfond - - - - - -

Overféring av féregdende ars resultat - - - - - -

Periodens resultat - - - - -1430309 -1430309

Eget kapital per 2011-03-31 747 143 1856 231 35694364 7658226 -6 203951 39752013
2011-03-31 2010-12-31

Villkorat aktiedgartillskott - -

Ovillkorat aktiedgartillskott 600 000 600 000

Under 2008 omvandlas i enlighet med licensavtalet mellan NeuroVive Pharmaceutical AB och Maas Biolab, LLC
ett kvarvarande villkorat aktiedgartillskott till ett ovillkorat aktiedgartillskott i samband med en kvittningsemission
(per den 2 januari 2008). Sammanlagt foreligger per den 31 mars 2011, 600.000 SEK i ovillkorade aktieagartillskott

och 0 SEK i villkorade aktieagartillskott.
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Noter

Not 1 — Aktiverade utvecklingskostnader

Under forsta kvartalet 2011 har utvecklingskostnader aktiverats med 1.429.553 SEK (386.453).
De balanserade utgifterna avser utveckling av produkten NeuroSTAT® och kostnader for kliniska
prévningar samt registreringar av produkten NeuroSTAT®.

Not 2 - Skatter

Bolagets samlade underskottsavdrag uppgar per den 31 mars 2011 till 17.680.664 SEK. Uppskjuten
skattefordran har varderats till noll da man i nulaget inte kan bedéma nar det skattemassiga
underskottsavdraget kan komma att utnyttjas.

Avlamnande av delarsrapport

Lund, den 17 maj 2011
NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)

Styrelsen

Gregory Batcheller Styrelseordférande
Mikael Bronnegéard Styrelseledamot
Eskil EImér Styrelseledamot
Arne Ferstad Styrelseledamot
Marcus Keep Styrelseledamot
Helmuth von Moltke Styrelseledamot
Jan Nilsson Styrelseledamot
Andreas Inghammar Suppleant

For vtterligare information kontakta:

Mikael Bronnegard, VD

Telefon: 046-288 01 10 (direkt) 070-299 62 64 (mobil)
E-post: mikael.bronnegard@neurovive.se

Hemsida: WWWw.heurovive.se

Adress: Biomedical Center, BMC D10, 221 84 Lund
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