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Accelererat godkdnnande i
USA moijligt

SpectraCure uppger nu att deras samarbetssjukhus i
USA, Storbritannien och Kanada narmar sig normallage
efter coronakrisen. Detta ger hopp om att den pagaende
fas 2-studien ska kunna slutféras enligt plan. Detta efter
att det under en period varit svart genomféra
behandlingar i studien. Den foretradesemission som
genomfors i juni starker bolagets kassa ytterligare, och
ger bolaget resurser att finansiera en fas 3 studie,
sakerstélla regulatoriska krav fér accelerated approval,
samt inleda kliniska studier pa nya indikationer.

SpectraCure har utvecklat IDOSE, ett avancerat medicinskt

verktyg for individanpassad dosering vid behandling av solida
tumdrer med metoden Photodynamic Therapy (PDT). Bolaget

fokuserar initialt pa aterfall av prostatacancer dar det kliniska
behovet ar stort och denna nischindikation varderas till ca
EUR 2,3 miljarder per ar. Det finns dven mdjligheter inom
andra indikationer som primar prostatacancer, brostcancer,

samt cancer i hals- och huvudregionen, vilket har potential att

mangdubbla marknadspotentialen for bolagets produkter.

Bolagets beddmning ar i dagslaget att man kommer att na
marknaden inom de kommande tva aren. Man har resurser
att driva en fas 3-studie och det finns dven mdjlighet till
accelererat godkannande fran amerikanska FDA. Vi ser stor
potential for SpectraCures teknik vid framgangsrik lansering
och aterupprepar var riktkurs 27,50 kr i vart basscenario.
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SpectraCure har utvecklat systemet IDOSE
for behandling av solida tumoérer med
metoden fokal PDT. IDOSE &r unik i den
mening att den i realtid styr doseringen
baserat pa tumaérens struktur och andra
avgorande parametrar. Med en individ-
anpassad dosering ar avsikten att
behandlingsmetodens forutsattningar for en
effektiv behandling optimeras.

Majligheter och
styrkor:

Risker och
svagheter:

SpectraCure ar unikt med ett system som
mojliggor individanpassad dosering vid
behandling av cancer med metoden PDT.
Det kliniska behovet bakom den indikation
bolaget idag fokuserar pa (aterkommande
prostatacancer efter stralbehandling) ar
stort. Bolagets teknik med metoden PDT har
flera fordelar relativt dagens
standardbehandling.

IDOSE har aven potential inom andra
indikationer som svarbehandlad
pankreascancer, lokal prostatacancer,
bréstcancer, mm. Da metoden har potential
att behandla flera olika typer av solida
tumorer ar den potentiella marknaden
mycket stor.

PDT &r &nnu inte standardmetod for
behandling av aterkommande
prostatacancer efter stralbehandling och
bolaget har darmed mycket att bevisa.

Den kliniska utvecklingsrisken liksom
finansieringsrisken ar hog.

MSEK 2017 2018 2019 2020P 2021P
Riskjusterade intakter 0 0 0 0 107
Rérelseresultat -7 -12 -16 -24 29
Resultat per aktie, kr -0,7 -1,1 0,0 -0,1 0,1
Nettokassa 13 45 52 155 184

Kaélla: SpectraCure (utfall) och Analysguiden (prognoser)

Vardering:

Bear Bas  Bul
1,7kr 27,5kr 45,9kr
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Bolagets utveckling under véren 2020

Foretradesemission ger resurser for fas 3 och nya indikationer

Efter utgangen av forsta kvartalet tog styrelsen ett beslut om nyemission. Bolaget har
en stark kassa, men valjer anda att genomfdra en emission for att fa en starkare
position pa marknaden. Med den garanterade emissionen kommer SpectraCure att
kunna finansiera den planerade fas 3-studien, sékerstélla regulatoriska krav fér
accelerated approval, paborja produktion av instrument i stor skala, samt inleda
kliniska program fér nya indikationer. Emissionen tillfér bolaget ca 127 mkr efter
emissionskostnader.

Samarbetssjukhus i USA, Storbritannien och Kanada ndrmar sig normallége

Att SpectraCures samarbetssjukhus i USA, Storbritannien och Kanada narmar sig
normallage efter coronakrisen inger hopp att den pagaende fas 2-studien ska kunna
slutféras enligt plan. Detta efter att det en period varit svart att genomféra
behandlingar dd manga operationssalar varit stangda. Man far nu dock signaler fran
sjukhusen att verksamheten bdrjar aterga till ett mer normalt l1age, och ett flertal
patienter star i kd for behandling efter att ha screenats under varen.

Bolaget har dven fétt sitt reviderade studieprotokoll godként av myndigheterna i
Storbritannien och Kanada. Det foljer pa att amerikanska FDA tidigare gett sitt
godkannande till detta. | det nya protokollet har inklusionskriterierna fér Gleason-
gradering utvidgats, vilket mojliggor ett storre urval av kandidater som kan medverka i
den kommande fas 3-studien. Under Q1 2020 skrevs &ven avtal med Memorial Sloan
Kettering Cancer Center i New York, som blir det fjarde sjukhuset i SpectraCures
kliniska program. Att bolagets forskning haller hég klass intygas av att bolaget under
Q1 tilldelades EU-finansiering genom Innovative Training Network som tacker en
forskartjanst i fyra ar for utvecklingen av IDOSE-tekniken. Man starkte dven upp sin
organisation med en nyrekryterad klinisk projektledare.

Tvd méjliga vagar fér SpectraCure att nd marknaden

SpectraCure har tvad méjliga vagar att ga for att na marknaden. Antingen genom en
fas 2-studie dar man sedan gar vidare till fas 3 for att na ett marknadsgodkannande.
Ett annat alternativ &r via fas 2 och en ansdékan om s k accelerated approval, vilken
om den godkanns av FDA kan medge lansering av bolagets behandling innan
fortsatta studier i fas 3. SpectraCure arbetar for narvarande efter bada méjligheterna
och bolagets bedémning &r att man kommer att n4 marknaden inom de kommande
tva aren.
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Investment Case

F& alternativ fér patienter med &terfall av prostatacancer efter stralbehandling

Fran SpectraCure har det varit ett strategiskt val att rikta in sig pa aterfall av
prostatacancer efter stralbehandling. Det finns 60 000 patienter som drabbas varje ar
i USA och Europa. Idag finns bara hormonell behandling, vilket &r en bromsmedicin
och som innebar att patienten far leva med sin tumoér samt med férsamrad livskvalitet.
Vid en behandlingskostnad pa EUR 36 000 med SpectraCures metod skulle storleken
pa denna marknad vara EUR 2,3 miljarder per ar. En vidare indikation framéver ar
primartumdor i prostata, har finns ytterligare 400 000 patienter varje ar i USA och
Europa. Aven andra solida tumérer som t ex bréstcancer, njurcancer, samt cancer i
hals och bukspottskértel kan vara méjliga framtida indikationer fér SpectraCure att
arbeta med. Dessa indikationer kan mangdubbla den potentiella marknaden for
bolaget.

Accelererat godkdnnande i USA mojligt

Bolaget arbetar for narvarande efter tva majliga scenarion. Det forsta innebar att
bolaget under 2020/2021 erhaller ett besked avseende accelerated approval fran
FDA. | detta scenario kan marknadslansering av produkten ske redan 2021, givet att
den pagaende fas 2-studien faller val ut. Det andra scenariot bygger pa att bolaget
parallellt och oavsett beslut fran FDA, férbereder och genomfor en fas 3-studie.
Tidsplanen skulle innebara att fas 3-studien inleds under 2021 och pagar i ca 12
manader. Utdver detta avser SpectraCure att pabdrja kliniska program for andra
indikationer. Har utvarderas i dagslaget, forutom primér prostatacancer, aven cancer i
bukspottskérteln, bréstcancer, samt cancer i huvud- och halsregionen. Dessa kliniska
program for utékade indikationer beraknar man kunna pabdrja vid arsskiftet
2020/2021. Nedanstaende diagram illustrerar SpectraCures pagaende aktiviteter.

Aktivitetsplan

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
1 1 1 1

Fas 2

Fas 3

Accelerated approval
Eventuellt licensieringsavtal
Marknadslansering

Klinik, nya indikationer

Kélla: SpectraCure
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Stor marknadspotential ger uppsida vid framgdngsrik lansering

Bolagets beddmning ar i dagsldget att man kommer att n4 marknaden inom de
kommande tva aren. Man har resurser att driva en fas 3-studie och det finns dven
mojlighet till accelererat godkannande fran amerikanska FDA. Vid ett godkannande
fran FDA kommer det vara viktigt for SpectraCure att hitta ratt strategisk partner for
global lansering. Initialt siktar man pa den amerikanska marknaden for patienter med
aterfall av prostatacancer efter stralbehandling for att sedan &ven rikta sig mot den
europeiska marknaden. Bland framtida indikationer som kan mangdubbla
marknadspotentialen fér SpectraCure uppger man att priméar prostatacancer,
bréstcancer, samt cancer i huvud- och halsregionen ar av intresse for bolaget. Vi ser
stor potential for SpectraCures teknik vid framgangsrik lansering och aterupprepar
var riktkurs 27,50 kr i vart basscenario.
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Bolagsbeskrivning

Bakgrund

SpectraCure grundades 2003 och har utvecklat ett avancerat medicinskt verktyg som
bygger pa mjukvaran IDOSE forpackad i instrumentet SpectraCure P-18. Verktyget
tilsammans med tillhérande engangsartiklar méjliggér individanpassad behandling av
invartes solida tumd&rer med fokal Photodynamic Therapy (PDT). Hardvaran skyddas
av fem olika patent. Engangsartiklar som inkluderar laser- och optiska fibrer ar
skyddade av tva patent. IDOSE-mjukvaran ar skyddad med fem olika patent. Till detta
uppdateras patenten I6pande vilket 6kar skyddets langd. PDT innebar att patienten
injiceras med ett fotoreaktivt ldkemedel som aktiveras vid exponering mot laserljus av
en viss vaglangd. Metoden har varit en klinisk behandlingsmetod sedan 1980-talet
och &r idag standardbehandlingen fér hudcancer. Metoden ar minimalinvasiv, vilket
reducerar kostnader relativt kirurgi och anses idag vara ett vardefullt alternativ till
standardbehandling av solida primartumérer. De potentiella applikationsomradena ar
manga och inkluderar bl. a prostatacancer, brostcancer, hjarntumérer och
pankreascancer. Med ett stort kliniskt behov har bolaget valt att initialt fokusera pa
aterfall av prostatacancer efter stralbehandling. | det basta av scenarion skulle
férsaljning kunna inledas redan kring arsskiftet.

Aterfall av prostatacancer

Globalt sett &r prostatacancer den andra vanligaste cancerformen bland mén efter
lungcancer. Uppskattningsvis drabbas ca 600 000 man varje ar i Europa och USA.
Chansen till 6verlevnad &r lyckligtvis mycket god. Aktiv kontroll &r vidxande men
stralbehandling och kirurgi i kombination med cellgiftsbehandling ar fortfarande de tva
vanligast forekommande behandlingsmetoderna, vardera med en andel om ca 33%
av den totala populationen. Av de ca 200 000 patienter som genomgatt
stradlbehandling drabbas ca 33% av aterfall, alltsd ca 65 000 personer per ar.

Behandlingsalternativ vid aterfall

Vid aterfall av prostatacancer efter stralbehandling ar hormonbaserad behandling
dagens standard. Denna behandling har det huvudsakliga syftet att bromsa cancerns
tillvaxt och ar saledes inte kurativ. Vidare tenderar hormonbaserade behandlingar att
reducera den drabbades livskvalitet och ger upphov till ett antal potentiella
biverkningar som exempelvis impotens och depression. Det finns darfor ett stort
behov av kurativa och kostnadseffektiva alternativ med en lindrigare riskprofil.
SpectraCures teknologi har potential att fylla detta behov da PDT vid lyckad
behandling &r kurativ. Dessutom ar riskprofilen lindrigare och metoden anses ocksa
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vara kostnadsmassigt effektiv relativt hormonbaserade alternativ. Ytterligare en férdel
ar att behandling med PDT kan upprepas vid behov, upp till fyra ganger per ar.

Andra generationen P-18 for 8kad precision

Bolaget har vidareutvecklat instrumentet P-18. Den andra generationen &r betydligt
mer kompakt vilket gér den enklare att hantera pa sjukhusen, och &r dven billigare att
producera. De nya maskiner man monterat kostade ca 200 tkr styck att tillverka, mot
tidigare 6ver 1 mkr. Dessutom har bolaget tillsammans med tyska MedCom anpassat
en ny bildbehandlingsteknik och integrerat denna i systemet. Med en forbattrad bild
ska precisionen 6ka under planeringsstadiet. Det bor kunna férbattra sédkerheten
ytterligare och dven reducera behandlingstiden. Den andra generationen med den
nya bildbehandlingstekniken kommer anvéandas av University College London
Hospital i pagaende fas 2-studie.

Kaélla: SpectraCure
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Unik teknik mot solida tumorer

Forbattrad precision med mjukvarusystemet IDOSE

Dagens behandling av prostatacancer riktar normalt behandlingen mot hela kérteln,
trots att sjalva cancertumoren bara utgér en mindre del. Detta for att inte riskera att
missa delar av tumdren. SpectraCures mjukvarusystem IDOSE har utvecklats for att
forbattra precisionen. Problemet med att komma at inre tumorer och belysa dem med
laser loser SpectraCures system genom att optiska fibrer férs in i tumdren med nalar,
vilket illustreras i nedanstaende illustration.

Kaélla: SpectraCure

Photodynamic Therapy (PDT) har anvants for malignt melanom i ca 30 ar. Det finns
aven sjukhus it ex London, dar PDT anvénds mot lungcancer och cancer i
bukspottskorteln. Fran bolagets hall kan man ténka sig att om man far accelererat
godkannande, sa kan tekniken komma att anvandas dven inom andra omraden an just
aterfall i prostatacancer efter stralbehandlingen. Detta innebar da att behandlande
lakaren tar ansvar for behandlingen. T ex kan primartumérer i prostatacancer vara
foremal for s k off-label use.

Samarbete med tyska MedCom kring bildanalys

SpectraCure har aven inlett ett samarbete med tyska MedCom inom
produktutveckling, dar man anvander en ultraljudskamera nar kirurgen ska placera
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optiska fibrer i prostata. MedCom har tidigare dven utvecklat Elektas bildanalys.
Dessutom kan bilder fran magnetréntgen och ultraljud kombineras for att fa en
tredimensionell bild. Man kan da se den exakta platsen dar tuméoren sitter och det blir
enklare att planera ingreppen. Detta kommer att inga i SpectraCures instrument och
erbjudande.

En fas 3 studie kan komma att f& anvdnda magnetrdntgen som endpoint

| fas 1 studien behandlades 11 patienter och man visade att systemet var sakert, samt
hittade optimala behandlingsdoser. Detta medforde att malet med fas 1 uppfylides. |
den pagaende fas 2-studien vill man forutom sakerhet dven studera effekten i
behandlingen. Man har hittills sett lovande resultat och fragan ar vad som kommer att
visa sig statistiskt nér studieresultaten vél presenteras. | en framtida fas 3-studie
kommer man 6ka antalet patienter till 50 — 70 stycken for att ytterligare studera
effekten. Bolaget diskuterar aven andra krav pa endpoint i framtida kliniska studier,
dvs hur behandlingens effekt ska matas. Det &r fortfarande de endpoints som
anvandes i fas 1 som anvands i fas 2, dvs att félja patienten med ett ars biopsi. Om
FDA ger sitt godkannande kan det bli aktuellt med bilder frdn magnetréntgen (MR)
som endpoints, vilket skulle vara tidsbesparande. Det finns gott om exempel pa andra
féretag som fatt anvdnda MR-bilder som endpoints, och SpectraCures externa
experter tycker man har underlag fér detta.
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Prognoser och vdrdering

Vi anvénder en sannolikhet pd 30% for att riskjustera vara prognoser

| var vardering antar vi en sannolikhet om 80% for att fas 2-studien avslutas under
2020 med positivt resultat. Vi satter en sannolikhet pa 75% att FDA beviljar en
accelerated approval under 2021 och en sannolikhet pa 50% att ett
inlicensieringsavtal da traffas under 2021, samt att den faktiska lanseringen sker kort
darefter. Sammantaget blir sannolikheten for ett positivt utfall i alla dessa
nyckelhdndelser 30%. Denna sannolikhet pa 30% anvander vi for att riskjustera de
intakter vi prognosticerar for bolaget i var varderingsmodell.

Antaganden om licensaffdar baserat pd jadmférbara avtal

Norska Photocure ASA ingick 2019 en global licensaffar med Asieris Meditech kring
Cevira, en behandling mot onkogena HPV-infektioner i livmoderhalsen. Behandlingen
bygger pa Photocures teknik i kombination med en fotosensibilisator som aktiveras
med ljus av en viss vaglangd. Avtalets milstolpebetalningar uppgar till maximalt USD
2,5 miljarder plus royalties mellan 10-20%. Mot bakgrund av detta har vi antagit att
det totala vardet pa samtliga milstolpebetalningar i ett utlicensieringsavtal av
SpectraCures teknik uppgar till ca SEK 3,5 miljarder. Det motsvarar 15% av vardet pa
den arliga marknaden for aterfall av prostatacancer efter strélbehandling. Vi antar att
SpectraCure skulle erhélla 10% av det totala vardet vid ingdendet av ett avtal. En
sadan upfront-betalning skulle kunna ge en riskjusterad intakt pa 105 mkr under
2021.

Vi antar sedan att SpectraCure erhaller en royalty pa 15% pa forsaljningen, vilket ar
2021 skulle kunna ge 2 mkr riskjusterat. Var prognos éver marknadsandelen toppar
pa 30% 10 ar efter lansering. Vi antar vidare milstolpesbetalningar pa 45% av avtalets
varde da marknadsandelen éverstiger 10%, samt ytterligare 45% da
marknadsandelen dverstiger 25%. Dessa milstolpesbetalningar riskjusterar vi liksom
vi goér med royalties med en sannolikhet pa 30% som vi motiverat tidigare. | var
varderingsmodell anvander vi en diskonteringsranta pa 10,8% baserat pa en studie
fran PWC ar 2019.
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| nedanstaende tabell framgar vart basscenario, vart mer optimistiska scenario (bull),
samt vart mer pessimistiska scenario (bear). Vi upprepar var riktkurs 27,50 kr for
SpectraCure i vart basscenario, vilket indikerar stor potential vid en framgangsrik

lansering av bolagets teknik.

Vardering av SpectraCure i tre olika scenarion

BEAR BAS BULL

Vérde, aterfall prostatacancer
efter stralbehandling 1625 2737
Véarde 6vriga indikationer 100 731 1232
Nettokassa, mars 2020 51 51 51
Motiverat bolagsvérde 151 2407 4020
Antal utestdende aktier, miljoner 88 88 88
Motiverat varde per aktie 1,7 kr 27,5 kr 45,9 kr

Kiélla: Analysguiden
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Tre anledningar att investera i SpectraCure

Unik teknik mot solida tumorer

F6r man som drabbas av aterfall av prostatacancer efter stralbehandling finns idag
ofta inget alternativ annat &n hormonbehandling livet ut. Detta betyder att patienten
far leva med sin tumér, samt i manga fall med en férsdmrad livskvalitet. SpectraCures
behandling ar séker och effektiv, samt kan vid behov upprepas upp till fyra ganger pa
ett ar.

Accelererat godkdnnande i USA méjligt

SpectraCure har tvd mojliga vagar att ga for att nd marknaden. Antingen genom en
fas 2-studie dar man sedan gar vidare till fas 3 for att na ett marknadsgodkénnande.
Ett annat alternativ &r via fas 2 och en ansdékan om s k accelerated approval, vilken
om den godkanns av FDA kan medge lansering av bolagets behandling innan
fortsatta studier i fas 3. SpectraCure arbetar for narvarande efter bada méjligheterna
och bolagets bedémning &r att man kommer att na marknaden inom de kommande
tva aren.

Stor marknadspotential ger uppsida vid framgdngsrik lansering

Marknadspotentialen fér SpectraCures produkter ar hég, bade avseende befintliga
indikationer och foér andra méjliga indikationer. Bland de senare &r primar
prostatacancer, bréstcancer, samt cancer i huvud- och halsregionen av intresse for
bolaget. Initialt siktar man pa den amerikanska marknaden for patienter med aterfall
av prostatacancer efter stralbehandling for att sedan aven rikta sig mot den
europeiska marknaden. Med en uppskattad behandlingskostnad pa EUR 36 000 ar
denna nisch vard EUR 2,3 miljarder fér bolaget. Vi upprepar var riktkurs 27,5 kr for
SpectraCure i vart basscenario.
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Disclaimer

Aktiespararna, www.aktiespararna.se, publicerar analyser om bolag som sammanstallts med hjalp av
kéllor som beddmits tillforlitliga. Aktiespararna kan dock inte garantera informationens riktighet.
Ingenting som skrivs i analysen ska betraktas som en rekommendation eller uppmaning att investera i
nagot finansiellt instrument. Asikter och slutsatser som uttrycks i analysen &r avsedd endast for
mottagaren.

Analysen ar en sa kallad Uppdragsanalys dar det analyserade Bolaget tecknat ett avtal med
Aktiespararna. Analyserna publiceras lépande under avtalsperioden och mot sedvanlig fast
erséattning. Aktiespararna har i évrigt inget ekonomiskt intresse avseende det som ar féremal for
denna analys. Aktiespararna har rutiner fér hantering av intressekonflikter, vilket sakerstéaller
objektivitet och oberoende.

Innehallet far kopieras, reproduceras och distribueras. Aktiespararna kan dock inte héllas ansvariga
for vare sig direkta eller indirekta skador som orsakats av beslut fattade pa grundval av information i
denna analys. Investeringar i finansiella instrument ger majligheter till vardestegringar och vinster. Alla
sadana investeringar ar ocksa férenade med risker. Riskerna varierar mellan olika typer av finansiella
instrument och kombinationer av dessa. Historisk avkastning ska inte betraktas som en indikation for
framtida avkastning.

Analytikern ager inte och far heller inte aga inte aktier i det analyserade bolaget.

Ansvarig analytiker: Thomas Nilsson

13 ANALYSGUIDEN

UPPDRAGSANALYS


http://www.aktiespararna.se/

