NeuroVive Pharmaceutical AB (publ)
Delarsrapport januari-mars 2020

Vasentliga hiandelser forsta kvartalet (jan - mar 2020)

e NeuroVive foreslar en till 90 procent garanterad ® Extra bolagsstamma i NeuroVive halls den 17 mars

foretradesemission om 74 MSEK for att tillse att

Bolaget har finansiella resurser for de prioriterade

projekten inom primara mitokondriella sjukdomar.
e NeuroVive meddelar att bolaget avser att inleda

i Lund. Styrelsens forslag om foretradesemission
godkanns.

® NeuroVive meddelar att det 6vergripande arbetet med

bolagets studieprogram i nulaget fortgar och redogor

for de forberedelser som vidtas for att minimera
forseningar i de olika projekten samt dvriga aktiviteter,
med hansyn till effekterna fran viruspandemin covid-19.

aktiviteter med malet att overfora rattigheterna att
utveckla och kommersialisera sitt NeuroSTAT-program
till ett nytt helagt bolag i USA.

Vasentliga handelser efter periodens utgang

® NeuroVive beslutar om en riktad emission av aktier
om totalt ca 20 MSEK till Hadean Ventures, for mer
information se sidan 9.

e NeuroVive tillfors cirka 67 MSEK i emissionslikvid fore
avdrag for emissionskostnader.

Finansiell information

Forsta kvartalet (jan-mar 2020)*

e Nettoomsattning: 8 (0) KSEK

e Ovriga rérelseintakter: 0 (0) KSEK

® Resultat fore skatt: -16 537 (-13 822) KSEK

e Resultat per aktie: -0,10 (-0,12) SEK

® Resultat per aktie efter utspadning: -0,10 (-0,12) SEK

* APM Alternativa nyckeltal, se definitioner pa sidan 17.
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Kommentar fran VD Erik Kinnman

Tva mojligheter att utveckla behandling for primar mitokondriell sjukdom

For nastan alla primara mitokondriella sjukdomar saknas
verksamma behandlingar. Det ar detta som ar utgangs-
punkten for NeuroVives verksamhet och var ambition ar
att utveckla lakemedel som forbattrar livet for patienter
med primér mitokondriell sjukdom.

Erik Kinnman

vd NeuroVive

Om vi lyckas kommer det att ha en mycket stor positiv
paverkan pa livskvaliteten for saval de drabbade patien-
terna som deras anhoriga. Rent konkret innebar detta

att vi nu fokuserar pa tva lovande projekt, KL1333 och
NV354, dar vi anvander tvé olika behandlingsstrategier.
KL1333 utvecklas for att oka antalet fungerade mitokond-
rier medan NV354 ska forse patienter med en alternativ
energikalla.

KL1333 till patienter for forsta gangen
Lakemedelskandidaten KL1333 utvecklas for behand-

ling av genetiska storningar som direkt drabbar cellernas
energiomsattning. KL1333 har erhallit sarlakemedelsklas-
sificering i bade USA och Europa och vi har framgéngs-
rikt avslutat de forsta tva delarna av fas Ia/b-studien dar
friska frivilliga har doserats med var lakemedelskandidat.
Patienterna som ingar den tredje och avslutande delen

av fas Ia/b-studien lider av primér mitokondriell sjukdom
med svara symtom som uttalad trotthet, forlust av mus-
kelfunktion, svarbehandlad diabetes och reducerad hjart-
muskelfunktion. Denna sista del av studien var planerad
att paga fram till sommaren 2020. Givet situationen med
covid-19-pandemin rader det osékerhet kring patientre-
krytering.

NV354 - forbereds for klinisk fas

Leighs syndrom ar en mycket allvarlig primar mitokond-
riell sjukdom dar de svaraste symtomen beror pa paver-
kan pa hjarnans funktioner, vilket bland annat leder till
utvecklingsstérningar och epilepsi. Andra allvarliga symp-
tom ar muskelsvaghet och stérningar av hjart-, njur- och
lungfunktion samt syn. De barn som har Leighs syn-

drom avlider som regel innan de hunnit bli fem ar. NV354
utvecklas for att forse dessa patienter med en alternativ
energikalla och pa sa vis lindra symtom, forbattra sjuk-
domsforloppet och forlanga liv. Prekliniska sakerhetsstu-
dier pagar, liksom utveckling av lakemedelsproduktion,
och vi planerar att inleda en fas I-studie under 2021.

Effekter av covid-19-pandemin

NeuroVive bedomer att covid-19 kommer att forsena Neu-
roVives pagdende fas Ia/b kliniska studie med KL1333
eftersom sjukvardsmyndigheter och vardgivare under
pagdende pandemi prioriterar om tillgangliga resurser,
vardplatser och personal for att battre kunna mota till-
stromningen av covid-19-patienter. NeuroVive arbetar
darfor med olika alternativ for KL1333 genom att modi-
fiera utformningen av den kommande fas II-studien, som
nu berdknas kunna starta under forsta halvaret 2021.
Vara planer att ta lakemedelskandidaten NV354 in i kli-
nisk fas under 2021 bedéms i nuldget inte paverkas av
covid-19-pandemin.

Fokuserad strategi genom affarsutveckling

I mars 2020 inledde vi en process med malet att over-
fora rattigheterna att utveckla och kommersialisera vart
NeuroSTAT-program till ett nytt heldgt bolag i USA, for-
utsatt finansiering av den planerade fas II studien. Beslu-
tet arilinje med var strategi att fokusera vara resurser
pd projekten inom priméara mitokondriella sjukdomar och

var ambition ar att, forutsatt finansiering, etablera det
nya bolaget under andra halvaret 2020. Syftet med att
etablera ett nytt bolag ar att 6ka mojligheterna att skapa
varde i det kliniska programmet NeuroSTAT. NeuroSTAT
ar klart for att inleda kliniska fas II-studier i USA. FDA
har godkant IND-ans6kan och beviljat programmet Fast
Track-status.

Viktig och validerande finansiering

Bolagets till 90 procent garanterade foretradesemission
pé& 74 MSEK och den nyligen kommunicerade riktade emis-
sionen pa 20 MSEK till Hadean Ventures skapar forut-
sattningar att leverera viktiga milstolpar i nartid. Vidare
ar emissionerna ett styrkebesked i den volatila marknad
som réder. Vi ser sarskilt fram emot att ta del av Hadeans
erfarenheter och expertis i den fortsatta utvecklingen av
NeuroVive och vara projekt.

Vardeskapande i flera dimensioner

Under 2020 kommer vi att, med de anpassningar som
kravs for att hantera covid-19-pandemin, fortséatta att
arbeta efter var uppdaterade strategi. Ambitionen att pa
ett avgorande satt forbattra livet for patienter med mito-
kondriella sjukdomar ar motiverande pa ett personligt
plan for alla som arbetar pa NeuroVive, samtidigt som det
ocksé innebar goda méjligheter att skapa stora medicin-
ska s&val som finansiella varden.

Erik Kinnman, vd
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Strategiskt fokus

Strategiskt fokus: primara mitokondriella sjukdomar

NeuroVives mal ar att forbattra livet for patienter som lider
av primara mitokondriella sjukdomar, dvs sjukdomar som
orsakas av en medfodd genetisk brist i mitokondriernas
funktion. Dessa sjukdomar medfér ofta stort lidande for
saval patient som anhoriga. Symtomen forvarras dver tid
och sjukdomarna leder i flera fall till en alltfor tidig dod.

Det finns idag endast begransade behandlingsalternativ
tillgangliga, vilket gor att de medicinska behoven dr mycket
stora.

Fokus pa KL1333 och NV354

Strategiskt innebar NeuroVives fokus pa mitokondriella sjuk-
domar att Bolaget fokuserar finansiella och personella resur-
ser pa lakemedelskandidaterna KL1333 och NV354, som bada

utvecklas for behandling av primara mitokondriella sjukdomar.

KL1333 befinner sig i klinisk fas I och NV354 forbereds for
kliniska studier. Ambitionen ar att ta dessa projekt hela vagen
tillmarknadsgodkannande pa egen hand eller tillsammans
med en partner.

Sarlakemedelsklassificering ger betydande fordelar
KL1333 har erhallit sarlakemedelsklassificering och dven
NV354 har potential att bli sarlakemedelsklassificerat. En
sarlakemedelsklassificering medfor flera positiva saker, bland
annat:

e regulatorisk assistans och radgivning fran
lakemedelsmyndigheter

e kortare utvecklingstid

e lagre utvecklingskostnader

e storre chans att fa marknadsgodkannande
jamfort med lakemedelskandidater som saknar
sarlakemedelsklassificering

e attraktiv prissattning jamfort med
lakemedelskandidater som saknar
sarlakemedelsklassificering??

NeuroVives experter samarbetar kontinuerligt med varlds-
ledande konsulter inom sarlakemedelsomradet, som bistar

I Projekt inom primara mitokondriella sjukdomar (PMD) for utveckling till marknad med eller utan partner

Projekt (Partner)

Sjukdom/symtom Uppticktsfas Preklinik
v

KliniskfasI KliniskfasII Klinisk fasIII Marknad

4
KL1333"(Yungjin) PMD

“sarlakemedelsklassificering i USA och Europa.

1) Jayasundra et al. Orphanet J of Rare Dis. Estimating the clinical cost of
drug development for orphan versus non-orphan drugs. 2019.
2) EvaluatePharma, Orphan Drug Report 2019.

Bolaget i dialogen med myndigheterna. NeuroVive har ocksa
etablerade samarbeten och kontinuerlig dialog med ndgra av
vérldens framsta kliniska centra for behandling av primara
mitokondriella sjukdomar.

Fokuserad strategi genom affarsutveckling

NeuroVive har fortsatt ambitionen att hitta en partner for
NeuroSTAT. NeuroSTAT har tagits fram for behandling av
traumatisk hjarnskada och projektet har en godkand IND-an-
sokan och FastTrack-status fran FDA och ar fardigt att gaini
en klinisk fas II-effektstudie.

Marknad

NeuroVives framtida produkters huvudsakliga kunder ar spe-
cialistsjukvarden och de institutioner som betalar for lakeme-
del. De som kommer forskriva NeuroVives blivande lakemedel
ar hogspecialiserade lakare som arbetar vid nationella och
regionala kompetenscentra for genetiska metabola sjukdo-
mar. De framtida kunderna &r med andra ord en relativt kon-
centrerad grupp av specialister, beslutsfattare och patienter.

Framtida intakter

NeuroVive arbetar med tva huvudscenarier for att etablera
framtida intakter: forsaljningsintakter for de lakemedel som
Bolaget avser att ta hela vagen till marknad och intakter

fran utlicensiering, milstolpe-erséttningar och royalty fran
de lakemedelskandidater som utlicensieras. NeuroVive har
utlicensierat delar av NVP015-projektet till BridgeBio/Fortify,
som utvecklar en lokalbehandling for den mitokondriella
6gonsjukdomen LHON.
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Projekt inom priméara mitokondriella sjukdomar for utveckling till marknad med eller utan partner

Primara mitokondriella sjukdomar ar amnesomsattnings-
sjukdomar som drabbar cellernas energiomséttning.
Sjukdomarna kan yttra sig valdigt olika beroende pai
vilka organ de genetiska defekterna finns och beskrivs
som kliniska syndrom. Uppskattningsvis har 125 personer
per 1000 000 en primar mitokondriell sjukdom.

Primar mitokondriell sjukdom debuterar ofta i tidiga bar-
naar och kan leda till svara symptom som utvecklings-
storningar, muskelsvaghet, hjartsvikt och hjartrytmstor-
ningar, diabetes, rorelsehinder, strokeliknande tillstand,
dovhet, blindhet, begransad 6gonraérlighet och kramper.

KL1333 ar en kraftfull reglerare av nivaerna av cellulart
NAD*, ett koenzym centralt for cellens energimetabolism.
Lakemedelskandidaten ar avsedd for oral behandling av

slutford

primara mitokondriella sjukdomar, i synnerhet sjukdoms-
spektrat MELAS — MIDD, som i regel orsakas av muta-
tionen m.3243A>G i mitokondriens DNA (mtDNA) vilket
drabbar ca 35 av 1000 000 personer. En ytterligare grupp
ar sjukdomsspektrat PEO — KSS, som orsakas av en for-
lust (deletion) av en stor del i mtDNA, vilket drabbar 15 av
1000 000 personer.

KL1333 inlicensierades 2017 fran det koreanska lakeme-
delsholaget Yungjin Pharm och har erhallit sarlakeme-
delsklassificering i bAde Europa och USA.

Aktiviteter under forsta kvartalet

KL1333 genomgar for narvarande en klinisk fas Ia/b-stu-
die i Storbritannien. Den tredje och sista delen av stu-
dien, dar KL1333 for forsta gdngen kommer att doseras i

Klinisk fas I

*
D

KL1333 - for behandling av primara
mitokondriella sjukdomar

Pagaende klinisk fas Ia/b-studie
Dosering i friska frivilliga

patienter, inleds sa snart det ar patientsékert med hansyn
till covid-19-pandemin. Infor en fas II-effektstudie pagar
arbete med att analysera extern klinisk patientdata for
att optimera matvariabler och patientinklusionskriterier.

Mal for 2020/2021

e Iden pagdende kliniska studien - starta fas Ib-delen
med patienter (H12020)"

e Slutfora fas Ia/b-studien och rapportera resultat
(H2 2020)

e Starta fas II-effektstudie (H12021)

* inleds s& snart det ar patientsakert med hansyn till COVID-19-pandemin.
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Projekt inom priméara mitokondriella sjukdomar for utveckling till marknad med eller utan partner

En av de vanligaste orsakerna till primdra mitokondriella
sjukdomar ar bristande funktion i det forsta av de fem
proteinkomplexen, komplex I, i mitokondrien som ar va-
sentligt 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.

Detta projekt grundar sig pa ett koncept framtaget av
NeuroVive som innebar att det kroppsegna energisub-
stratet barnstenssyra (succinat) gors tillgangligt inne i
cellen via en prodrogteknologi. En prodrog ar en inaktiv

lakemedelssubstans som, genom en transformation av
sin kemiska struktur, aktiveras forst nar den kommerini
kroppen.

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.

Aktiviteter under forsta kvartalet
Prekliniska sakerhetsstudier med NV354 fortloper.

Preklinik

*
L

NV354 - alternativ energikalla vid
primar mitokondriell sjukdom

Projektet forbereds for klinisk fas
Pagaende sakerhetsstudier

Mal for 2020/2021

Slutféra prekliniska sakerhetsstudier (H2 2020)
Producera provningsmaterial av NV354 for kliniska
studier (H2 2020)

Starta fas I-studie (H1 2021)

Slutféra fas I-studien och rapportera resultat

(H2 2021)
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Utlicensierade projekt

Utlicensierade projekt och kommersiella partnerskap

NeuroVive har for ndrvarande utlicensierat substanser utvecklade inom NVP015-projektet till amerikanska BridgeBio/
Fortify. Substanserna utvecklas for behandling av 6gonsjukdomen LHON. Utdver detta har NeuroVive ett distributions-
avtal rorande forskningssubstanser med 6sterrikiska Oroboros.

Projekt for lokalbehandling av LHON Samarbete med Oroboros Instruments

2018 utlicensierade NeuroVive moleky- Forskning 2019 ingick NeuroVive ett exklusivt avtal med Oroboros
ler fran NVPO15-projektet till BridgeBio —— Instruments, en ledande global leverantér av teknologi
Pharmas nya dotterféretag Fortify Thera- - for mitokondriell forskning. NeuroVive har avtalat att i
peutics. Fortifys vidareutvecklar den inli- stor skala tillhandahélla tva forskningssubstanser ur sitt
censierade NVP015-kemin till en lokalbehandling fér den NVPO015-program exklusivt till Oroboros. Oroboros har
mitokondriella 6gonsjukdomen Lebers hereditara optikus- inlett kommersialisering och distribuerar substanserna
neuropati (LHON). under produktnamnet MitoKit-CII.
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Vara projekt i upptéacktsfas och tillgangar utanfor fokusomradet

Vara projekt i upptacktsfas

NeuroVives fokus ligger pa att utveckla ldkemedel for
patienter med priméra mitokondriella sjukdomar. NVP025
ar ett projekt i upptéacktsfas dar vi utvarderar substan-
ser for behandling av mitokondriell myopati (muskelsvag-
het).

Vitittar ocksd standigt p& nya mojligheter att hitta ytterli-
gare molekyler samt varianter av vara kandidatsubstanser,
som har optimala egenskaper och kan ingd i nya utveck-
lingsprogram.

NeuroVive arbetar med ett antal nya molekyler inom pro-
jektportfoljen dar reglering av mitokondriens energipro-
duktion ar i fokus, framfor allt for primara mitokondriella
sjukdomar. NeuroVives projektportfolj innefattar ocksa
sedan tidigare cyklofilinhammare som fungerar organskyd-
dande och visat sig vara lampliga for utveckling av lakeme-
delskandidater for vissa primara mitokondriella sjukdomar
samt inom andra sjukdomsomraden.

Tillgangar utanfor fokusomradet

Bolaget soker aktivt strategisk partner for fortsatt utveckling av NeuroSTAT. Nar det géller NV556 kommer bolaget
inte investera ytterligare resurser i detta projekt och kommer framgent ha en opportunistisk hallning gallande utlicen-

sieringsaktiviteter for NV556.

NV556 -
for behandling av NASH

NeuroSTAT -

for behandling av traumatisk hjarnskada
Traumatisk hjarnskada (Traumatic Brain Klinisk fas II
Injury, TBI) uppkommer vid externt vald ——

mot huvudet med omedelbar skada pa ner-
vcellerna som foljd och skadan fortsatter
forvarras under flera dagar efter det akuta traumat.

Behandlingsmal

Mélet med NeuroSTAT, som riktar in sig pd 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 II
NeuroSTAT har uppvisat fordelaktiga egenskaper i en kli-
nisk fas IIstudie och i avancerade experimentmodeller for
TBI vid University of Pennsylvania (Penn). Biomarkérdata
fran studierna har ocksa gett signal om klinisk effekt.
NeuroSTAT har sarlakemedelsklassificering bade i Europa
och USA samt ett INDgodkannande for klinisk utveckling
samt Fast Track i USA.

NeuroVive har inlett en process med malet att éverfora
rattigheterna att utveckla och kommersialisera Neuro-
STAT-programmet till ett nytt helagt bolag i USA.

Fettleversjukdom (non-alcoholic fatty liver Ppeklinik
disease, NAFLD) finns hos var fjarde till var =g
femte person i varlden och innebar ett till- -
stand som kan leda till skrumplever eller

levercancer (hepatocellulidr cancer).

Behandlingsmal

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

Projektstatus: inga ytterligare investeringar
NeuroVive kommer inte att investera ytterligare i
NV556-projektet och har intagit en opportunistisk hall-
ning till fortsatta licenseringsaktiviteter
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nn 1Jan, 2020 1Jan, 2019 1Jan, 2019
KO ncernens I‘appo |“t over (KSEK) Not 31Mar,2020  31Mar,2019  31Dec,2019
- Nettoomséttning 8 - 134
totalresultatisammandrag = oo : :
8 - 3634
Rdrelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -11 957 -9 630 -63 133
Personalkostnader -3 550 -3 480 -14 872
Avskrivningar och nedskrivningar av materiella och immateriella anldggningstillgangar -626 -567 -2 379
Ovriga rérelsekostnader -403 -133 -325
-16 536 -13 809 -80 709
Rorelseresultat -16 528 -13 809 -77 075
Finansiella poster
Resultat fran dvriga vardepapper och fordringar som &r anlaggningstillgangar - - 121
Finansiella intakter - - -
Finansiella kostnader -9 -13 -46
-9 -13 75
Resultat fore skatt -16 537 -13 822 -77 000
Inkomstskatt - -
Intiakter Periodens resultat -16 537 -13 822 -77 000
Koncernens omsattning under det forsta kvartalet 2020 uppgick till 8 (0) _
KSEK. Koncernens 6vriga rorelseintakter for det forsta kvartalet uppgick Ovrigt totalresultat
till 0 (0) KSEK. Poster som senare kan omforas till resultatrakningen
Omrékningsdifferenser vid omrékning av utldndska dotterforetag 2 2 3
Resultat Summa totalresultat fér perioden -16 535 -13 820 -76 997
Koncernens rorelseresultat for forsta kvartalet blev -16 528 (-13 809)
KSEK. Férsta kvartalets resultat fore skatt uppgick till -16 537 (-13 822) Periodens resultat hdnforligt till:
KSEK. Moderforetagets aktiedgare -16 537 -13 822 -76 994
Innehav utan bestdmmande inflytande -0 - -6
Det negativa rérelseresultatet har paverkats av évriga externa kostna- -16 537 -13 822 -77 000
der vilka under forsta kvartalet uppgick till -11 957 (-9 630) KSEK. Kost-
nader avseende utvecklingsprojekt i preklinisk och klinisk fas som utgor Summa totalresultat for dret hdnforligt till:
en del av externa kostnader har paverkat periodens resultat med -7 035 Moderféretagets aktiedgare -16 535 -13 820 -76 991
(-6 128) KSEK varav -3 845 (-2 415) KSEK avser projekt i klinisk fas. Per- Innehav utan bestdmmande inflytande 0 - -6
sonalkostnaderna for forsta kvartalet uppgick till -3 550 (-3 480) KSEK. -16 535 -13 820 -76 997
Ovriga rérelsekostnader uppgar till -403 (-133) KSEK och avser valuta-
kursforluster. Resultat per aktie fore och efter utspadning (kr) baserat pa genomsnittligt antal aktier -0,10 -0,12 -0,45
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un (KSEK) Not 31 Mar, 2020 31Mar, 2019 31Dec, 2019
Koncernens rapport over TILLGANGAR
- . - Anlaggningstillgangar
ﬁ nans‘e ll Stalln I ng Immateriella tillgéngar 1
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51 706 51 706 51 706
Patent 21 560 20 057 21 501
Ovriga imateriella tillgdngar 1445 1579 1479
74 711 73 343 74 686
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 83 113 99
Nyttjanderattstillgang 601 945 687
684 1057 786
Finansiella tillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13101 13 101 13 101
Finansiell stallning 13 101 13 101 13101
Soliditeten var 93 (93) procent den 31 mars 2020 och det egna kapita-
let uppgick till 111 261 (127 795) KSEK jamfért med arets borjan. Likvida Summa anldggningstillgdngar 88 496 87 501 88 573
medel uppgick till 29 568 (113 339) KSEK per 31 mars 2020 vilket innebar
en minskning med 28 751 KSEK jamfort med arets borjan. Totala tillgangar Omsattningstillgangar
uppgick den 31 mars 2020 till 119 895 (204 646) KSEK. Under perioden 6 Ovriga fordringar 1211 3080 1141
april - 29 april 2020 genomférde bolaget en foretradesemission om cirka Forutbetalda kostnader och upplupna intéakter 620 726 459
54 MSEK efter avdrag for emissionskostnader och erséattning fér garanti- Likvida medel 29 568 113 339 58 319
ataganden om totalt 13 MSEK. 31 399 117 145 59 919
Bolaget beslutade den 22 april 2020, om en riktad emission av aktier SUMMA TILLGANGAR 119 895 204 646 148 492
om totalt ca 20 MSEK till Hadean Ventures, en ledande nordisk life sci-
ence-investerare. Emissionen ar villkorad av att VWAP inte understiger EGET KAPITAL OCH SKULDER
0,70 SEK, savida inte investerarna efter eget gottfinnande samtycker till Eget kapital hanforligt till moderforetagets aktiedgare
att betala 0,70 SEK per aktie, och av att foretradesemission i april 2020 Aktiekapital 9298 9 298 9 298
tecknades och betalades till minst 90 procent, samt att en person som Ovrigt tillskjutet kapital 592 980 593 207 592 980
féretrader investerarna valjs till styrelseledamot i Bolaget vid en stdmma Reserver 621 618 619
som halls pa eller fére den 15 juni 2020. Balanserat resultat -491 644 -411 935 -475 107
Summa eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare 111 255 191 188 127 790
Finansiella instrument Innehav utan bestimmande inflytande 6 11 5
NeuroVive innehar onoterade vardepapper. Dessa tillgangar varderas till
verkligt varde och klassificeras i kategorin ” finansiella tillgangar varde- Summa eget kapital 111 261 191 199 127 795
rade till verkligt varde via 6vrigt totalresultat”.
Ldngfristiga skulder
Innehavet motsvarar 10% i ett foretag som bedriver utvecklingsverk- Ovriga langfristiga skulder 448 687 361
samhet med vilket NeuroVive samarbetar inom forskning och utveckling. 448 687 361
Bolagets bedomning ar att bokfért varde motsvarar verkligt varde.
Kortfristiga skulder
Ovriga finansiella tillgangar och skulder virderas till upplupet anskaff- Leverantdrsskulder 1769 5120 14 234
ningsvarde. Redovisat varde for dessa tillgdngar och skulder bedoms Ovriga skulder 615 703 811
motsvara verkliga varden. Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 5 802 6 937 5291
8 187 12 760 20 336
Summa skulder 8 635 13 447 20 697
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 119 895 204 646 148 492
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Eget kapital hanforligt till moderféretagets aktiedgare Innehav

Koncernens rapport over

e me . . . Ovrigt bestam- Summa
forland rlngar I eget kapltal Aktie- tillskjutet Balanserat mande eget
(KSEK) kapital kapital  Reserver* resultat Summa inflytande kapital
Ingéende balans per 1jan 2020 9298 592 980 619 -475 107 127 791 5 127 795
Totalresultat
Periodens resultat - - - -16 537 -16 537 0 -16 536
Ovrigt totalresultat
Omréakningsdifferenser - - 2 - 2 - 2
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - 2 - 2 - 2
Summa totalresultat for perioden - - 2 -16 537 -16 535 0 -16 534
Transaktioner med aktiedgare
Nyemission** - - - - - - -
Summa transaktioner med aktiedgare - - - - - - -
Utgaende balans per 31 mars 2020 9 298 592 980 621 -491 643 111 255 6 111 261
Ingéende balans per 1jan 2019 4 585 489 913 616 -398 113 97 002 11 97 012
Totalresultat
Periodens resultat - - - -76 994 -76 994 -6 -77 000
Ovrigt totalresultat
Omréakningsdifferenser - - 3 - 3 - 3
Summa ovrigt totalresultat, netto efter skatt - - 3 - 3 - 3
Summa totalresultat for perioden - - 3 -76 994 -76 991 -6 -76 997
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 31 dec 2019 9 298 592 980 619 -475 107 127 791 5 127 795

*Avser omrakningsreserv, dvs omrakningsdifferens vid omrakning av utldndska dotterbolag
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1Jan, 2020 1Jan, 2019 1Jan, 2019

KO ncernens r‘appo r't 6ve r (KSEK) 31Mar,2020  31Mar,2019 31 Dec, 2019

. Kassaflide frdn den [6pande verksamheten
kassaﬂOden Rérelseresultat 16 528 13809 77074

Justeringar for poster som inte ingadr i kassaflodet:

Avskrivningar 626 567 2 379

Utrangering - - -
Resultat fran dvriga vardepapper och fordringar som ar anlédggningstillgangar - - 121
Erhéallen ranta - - -
Erlagd ranta -9 -13 -46
Kassafléde fran den lopande verksamheten fore férandring i rorelsekapital -15 911 -13 255 -74 620
Férdndring i rorelsekapital
Okning/minskning av évriga kortfristiga fordringar -230 -1129 1077
Okning/minskning av évriga kortfristiga skulder -12 006 -5 978 1131
Forandring i rorelsekapital -12 237 -7 107 2 208
Kassafléde fran den lopande verksamheten -28 147 -20 362 -72 412

Investeringsverksamhet
Férvarv avimmateriella tillgangar -525 -260 -2 626

Forvarv av materiella anldggningstillgangar -69
Okning av évriga finansiella tillgangar - - -
Kassafldde fran investeringsverksamheten -525 -260 -2 695
Finansieringsverksamhet
Nyemission - 108 007 107 780
Amortering av leasingskuld -84 - -309
Kassafldde fran finansieringsverksamheten -84 108 007 107 471
Kassaflode och investeringar
Forsta kvartalets kassafléde fran den l6pande verksamheten uppgick till Forandring av likvida medel -28 756 87 385 32 364
-15 911 (-13 255) KSEK. Kassaflodeseffekten av investeringar i immateri- Likvida medel vid periodens borjan 58 319 25 951 25 951
ella tillgangar uppgar for kvartalet till -525 (-260) KSEK. Koncernens kas- Kursdifferens 5 3 4
saflode for forsta kvartalet blev -28 756 (87 385) KSEK. Likvida medel vid periodens slut 29 568 113 339 58 319
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ns 1Jan, 2020 1Jan, 2019 1Jan, 2019
M Ode rfo r‘etag etS (KSEK) Not  31Mar,2020  31Mar,2019  31Dec, 2019
. - Nettoomsattning 8 - 134
r‘esultatraknlng Ovriga rérelseintakter - - 3 500
8 - 3634
Rorelsens kostnader
Ovriga externa kostnader -12 047 -9 721 -63 469
Personalkostnader -3 550 -3 480 -14 872
Avskrivningar och nedsrivningar pa materiella och immateriella anldggningstillgangar -540 -481 -2 036
Ovriga rérelsekostnader -403 -133 -325
-16 541 -13 814 -80 702
Rorelseresultat -16 533 -13 814 -77 068
Resultat frdn finansiella poster
Resultat fran dvriga vardepapper och fordringar som ar anlédggningstillgangar - - 122
Rantekostnader och liknande resultatposter - - -1
- - 121
Moderféretaget
Moderbolagets resultat efter skatt for forsta kvartalet uppgar till -16 Resultat efter finansiella poster -16 533 -13 814 -76 947
533 (-13 814). Huvuddelen av koncernens verksamhet sker i moderbolaget.
Darfér lamnas i évrigt ingen ytterligare specifik information avseende Skatt pd drets resultat 2 - - -
moderbolaget. Periodens resultat -16 533 -13 814 -76 947
. 1Jan, 2020 1Jan, 2019 1Jan, 2019
M Ode [‘fo r‘etag ets (KSEK) Not  31Mar,2020  31Mar,2019  31Dec, 2019
am -
rapport overtotalresultati Periodens resultat 116 533 13814 76 947
Ovrigt totalresultat - - -
Sam m an d r.ag Summa totalresultat -16 533 -13 814 -76 947
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e (KSEK) Not 31 Mar, 2020 31Mar, 2019 31Dec, 2019
Moderforetagets
. - Anlaggningstillgangar
balan S rakn I n g Immateriella anldggningstillgangar 1
Aktiverade utgifter for produktutveckling 51 706 51 706 51 706
Patent 21 560 20 057 21 501
Programvara 1445 1579 1479
74 711 73 343 74 686
Materiella anldggningstillgangar
Inventarier 83 113 99
83 113 99
Finansiella tillgangar
Andra langfristiga vardepappersinnehav 13 101 13 101 23 625
Andelar i koncernforetag 3 23 625 23 625 13 101
36 726 36 726 36 726
Summa anlédggningstillgangar 111 521 110 182 111 511
Omsdttningstillgangar
Kortfristiga fordringar
Fordringar hos koncernféretag
Ovriga fordringar 1207 3077 1138
Forutbetalda kostnader och upplupna intékter 620 726 459
1827 3 803 1597
Kassa och bank 29 517 113 277 58 272
Summa omsattningstillgangar 31344 117 081 59 869
SUMMA TILLGANGAR 142 865 227 263 171 380
EGET KAPITAL OCH SKULDER
Eget kapital
Bundet eget kapital
Aktiekapital 9298 9 298 9 298
Reservfond 1856 1856 1856
Fond for utvecklingsutgifter 14 164 10 610 14 106
25 319 21 764 25 260
Fritt eget kapital
Overkursfond 103 067 103 294 103 067
Balanserat resultat 23 021 103 523 100 026
Periodens resultat -16 533 -13 814 -76 947
109 554 193 003 126 146
Summa eget kapital 134 873 214 767 151 406
Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder 1769 5120 14 234
Ovriga skulder 444 439 467
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 5 780 6937 5273
7 992 12 496 19 974
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 142 865 227 263 171 380
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Noter

Not 1 - Immateriella tillgdngar

Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt

ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingaende anskaffningsvirden 1 jan 2020 51 706 32 279 2 864 86 849

Periodens aktiverade utgifter/férvarv - 550 - 550

Utgaende ack. anskaffningsvarden 31 mars 2020 51 706 32829 2 864 87 399

ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingaende avskrivningar 1 jan 2020 - -10 778 -1 385 -12 163

Periodens avskrivningar - -491 -34 -525

Utgaende ack. Avskrivningar per 31 mars 2020 - -11 269 -1419 -12 688

Redovisat varde 31 mars 2020 51 706 21 560 1445 74 711
Aktiverade utgifter for

(KSEK) produktutveckling Patent Ovriga Totalt

ACKUMULERADE ANSKAFFNINGSVARDEN

Ingaende anskaffningsvirden 1 jan 2019 51 706 29 107 2 864 83 677

Periodens aktiverade utgifter/férvarv - 3172 - 3172

Utgaende ack. anskaffningsvirden 31 dec 2019 51 706 32 279 2 864 86 849

ACKUMULERADE AVSKRIVNINGAR

Ingaende avskrivningar 1 jan 2019 - -8 986 -1 251 -10 237

Periodens avskrivningar - -1792 -134 -1 926

_Utgaende ack. Avskrivningar per 31 dec 2019 - -10 778 -1385 -12 163

Redovisat varde 31 dec 2019 51 706 21 501 1479 74 686

Not 2 - Skatter Not 3 — Aktier och andelar i koncernforetag

Koncernens samlade underskottsavdrag uppgar per den 31 mars 2020 till Aktierna avser innehavet av 82,47% i dotterbolaget NeuroVive Pharma-

561101 KSEK (481 524). Moderforetagets samlade underskottsavdrag ceutical Asia, Ltd. med sate i Hong Kong.
uppgar per den 31 mars 2020 till 535 272 KSEK (455 749). Da foretaget

genererar forluster kan foretagsledningen inte bedoma nér de skatte-

massiga underskottsavdragen kan komma att utnyttjas.
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I Ovrig finansiellinformation

Ovriga upplysningar

Transaktioner med narstaende

Transaktioner mellan féretaget och dess dotterféretag,
vilket ar narstaende till foretaget, har eliminerats vid
konsolideringen och upplysningar om dessa transaktioner
lamnas darfor inte.

Transaktioner med narstaende

1 jan, 2020 1 jan, 2019
(KSEK) 31 mar, 2020 31 dec, 2019
Eskil Elmér, CSO - 6
Magnus Hansson, CMO - 3
Summa transaktioner narstaende - 9

Under perioden har ingen ersattning baserad pa forsalj-
ning utgétt under Bolagets avtal avseende projekt for
mitokondriell energireglering, med Forskargruppen pa
Lunds universitet, dar bland andra CSO Eskil Elmér och
CMO Magnus Hansson ingar. Utover ersattningar till
ledande befattningshavare har inga transaktioner med
narstdende part skett.

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 pa olika rérelsesegment. Koncernen
utgor darfor ett enda rorelsesegment.

Personal
Medelantalet anstéllda i koncernen uppgick for perioden
januari till mars 2020 till 8 (8), av vilka 4 (4) &r kvinnor.

Incitamentsprogram
Bolaget har for narvarande inget incitamentsprogram.

Incitamentsprogram
Bolaget har for narvarande inget incitamentsprogram.

Kommande finansiella rapporter

Delarsrapport januari-juni 2020 21 augusti 2020
Delarsrapport januari-september 2020 20 november 2020
Bokslutskommuniké 2020 19 februari 2021

Delarsrapporter samt &rsredovisningen finns tillganglig
pd www.neurovive.com.

Arsstimma 2020
NeuroVives arsstamma kommer att hallas pa Medicon Vil-
lage, Scheelevagen 2, i Lund den 20 maj kL 10.00.

Som en forsiktighetsatgard for att minska risken for
spridning av coronaviruset har styrelsen i NeuroVive
Pharmaceutical AB beslutat att begransa planerade anfé-
randen till ett minimum. VD-anférandet kommer att spe-
las in och laggas upp pa hemsidan efter arsstamman.
Bolagets styrelse, ledning och évrig personal som inte

ar aktiedgare kommer att delta i begransad omfattning.
Mot bakgrund av myndigheternas foreskrifter vill bolaget
uppmana alla aktiedgare att noga 6vervaga att istallet for
att narvara fysiskt vid stamman utnyttja nedan namnda
mojlighet att rosta via ombud. Detta galler sarskilt per-
soner som kanner sig sjuka, som ingér i ndgon riskgrupp,
som har befunnit sig i ett omrade med smittspridning eller
varit i nara kontakt med ndgon som ar smittad av det nya
coronaviruset. Fullmaktsformular for ombud att foretrada
aktiedgare och utova dennes rostratt finns tillgangligt

pé bolagets hemsida (www.neurovive.com). Vid stdmman
kommer det inte att bjudas pa fortaring.
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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.

Paverkan av covid-19 pa Bolagets kliniska studier
Bolaget bedomer att covid-19 kommer att forsena Neuro-
Vives pagéende fas Ia/b kliniska studie med KL1333 efter-
som sjukvardsmyndigheter och vardgivare kommer att

prioritera om tillgédngliga resurser, vardplatser och per-
sonal inom varden for att battre kunna mota en eventu-
ell tillstromning av covid-19-patienter. I dagslaget ar den
planerade slutdelen i fas I a/b-studien med KL1333 mot
PMD redo att starta rekrytering av patienter. Provnings-
centra i Newcastle och London déar studien ska genom-
foras har meddelat att det pa grund av situationen med
covid-19-pandemin kommer att bli forseningar vad gal-
ler rekrytering till alla kliniska studier en tid framéver.
Detta kommer att medfora att tidpunkten for inklude-
ring av den forsta patienten i slutdelen av fas I a/b-stu-
dien med KL1333 kommer att forskjutas, och att det finns
en risk for att finala resultat fran denna del av studien
kommer senare an planerat. NeuroVive arbetar darfor
olika alternativ i det 6vergripande studieprogrammet for
KL1333 med hansyn till risken for fortsatta forseningar,
genom att modifiera utformningen av den kommande fas
II-studien som darfor fortsatt berédknas kunna starta

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 Delédrsrapportering.

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

for juridiska personer. Tilldmpning av RFR 2 innebéar att
moderforetaget sd lAngt som majligt tillampar alla av EU
godkinda IFRS inom ramen fér Arsredovisningslagen och
Tryggandelagen samt beaktat sambandet mellan redovis-
ning och beskattning.

under forsta halvaret 2021. NeuroVives forberedelser i
form av prekliniska sdkerhetsstudier for att under 2021
kunna ta lakemedelskandidaten NV354 for Leighs syn-
drom ini klinisk fas bedoms i nulaget inte vara paverkad
av covid-19-pandemin. Enligt NeuroVive ar det i dagslaget
svart att bedéma de faktiska effekterna av covid-19 pa
langre sikt och i vilken grad de kommer att paverka Bola-
gets verksamhet och kliniska studier.

NeuroVive arinte part i ndgra tvister.

For mer detaljerad redovisning av risker och osakerhets-
faktorer hdnvisas till forvaltningsberattelsen i arsredo-
visningen for 2019 samt prospektet som publicerades den
3 april 2020 med anledning av foretradesemission som
genomfordes i april 2020.

Koncernen och moderforetaget har tilldmpat de redovis-
ningsprinciper som beskrivs i arsredovisningen for 2019
pd sidorna 52-68.
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I Ovrig information

Definitioneralternativa nyckeltal

Alternativa nyckeltal &r matt som inte definieras i finansiella rapporter upprattade enligt IFRS. Av nedan nyckeltal ar det endast nyckeltalet Resultat per aktie fore och
efter utspadning som ar obligatoriskt och definierat enligt IFRS. Av 6vriga nyckeltal &r nettoomsattning, resultat per aktie fore och efter utspadning, kassaflode fran den
lopande verksamheten och periodens kassaflode definierade enl IFRS.

Foljande nyckeltal anvands:

Definition

Anledning for anvandning

Nettoomséttning
Ovrigarérelseintikter

Rorelseresultat

Resultat fore skatt

Resultat per aktie fore utspadning (kr)
baserat pa genomsnittligt antal aktier

Resultat per aktie efter utspéadning (kr)
baserat pa genomsnittligt antal aktier

Kassaflode fran den lopande
verksamheten

Periodens kassaflode

Genomsnittligt antal aktier fore och
efterutspadning

Soliditet %

Kassalikviditet %

Intékter fran salda varor och tjanster somingéariforetagets
normala verksamhet

Intakter fran sekundara aktiviteterinom ordinarie verksamhet
sasom erhallna bidrag och anslag

Nettoomsattning och évriga intakter minus kostnader for
ovriga externa kostnader, personalkostnader, avskrivningar och
nedskrivningar samt dvriga kostnader

Rorelseresultat efter finansiella poster och bokslutsdispositioner

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

Periodens resultat dividerat med genomsnittligt antal aktier efter
utspadning vid periodens utgang

Kassaflode fran lopande verksamhet inklusive kassaflode fréan
rorelsekapital, dvs forandring i kortfristiga skulder och kortfristiga
fordringar

Foretagets totala kassaflode fran den lopande verksamheten,
investeringsverksamhet samt finansieringsverksamhet

Genomsnittligt antal aktier fore och efter utspadning

Eget kapitaliprocent av balansomslutningen

Omsattningstillgangar dividerat med kortfristiga skulder

Mater verksamhetens resultat

Mater verksamhetens resultat efter finansiella posteroch
bokslutsdispositioner

Mater totalt kassaflode genererat i verksamheten

Mater totalt kassaflode genererat i verksamheten inklusive
investeringsverksamhet samt finansieringsverksamhet

Mater genomsnittligt antal aktier under perioden fore respektive
efter utspadning. D& koncernens resultat ar negativt foreligger
ingen utspadning

Visar hur mycket av foretaggets tillgangar som finansierats med
eget kapital och visar p& foretagets betalningsformaga

Visar pa foretagets kortsiktiga betalningsformaga
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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 20 maj 2020

David Laskow-Podll David Bejker

David Laskow-Pooley David Bejker Denise Goode
Styrelsensordférande  Styrelseledamot Styrelseledamot
Magnus Persson Jan Tornell Erik Kinnman
Styrelseledamot Styrelseledamot Verkstallande direktor

Fragor avseende denna rapport hanvisas till vd Erik Kinnman,

telefon: 046-275 62 20.

Erik Kinnman . . . . .
Informationen lamnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for
offentliggérande den 20 maj 2020, kl. 08.30.

4

)
Magnus Persson ‘4 Jan Tornell

a&-
o was s il
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I Ovrig information

Ordlista

Aktiv substans. En farmaceutisk aktiv ingrediens i en lakemedelspro-
dukt.

Alpers sjukdom. Mitokondriell sjukdom. Aven kallad Alpers-Huttenlo-
chers sjukdom. Visar sig vanligtvis hos barn under fyra ars alder, forst
som svarbehandlad epilepsi féljd av hjarnskada samt oftast ocksa
paverkan pa levern, mag-tarmkanalen och perifera nerver. Sjukdomen
ar fortskridande och medfér tilltagande demens, synsvarigheter och
forlamningar. Det finns ingen botande behandling, utan insatserna
inriktas pa att lindra symtomen, motverka medicinska komplikationer
och ge stod.

Blod-hjarnbarriar. Blod-hjarnbarriaren ar mycket tatt sammanfogade
kapillarvaggar i hjarnans blodkarl som minskar tillgangligheten for
vissa substanser i blodet fran att komma at hjarnvavnaden (nervcel-
lerna).

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

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 vag.
Ciclsporin har visat sig vara kraftigt skyddande for hjarnan vid djurmo-
deller for hjarnskador, nér ciclosporin kan korsa blod-hjarnbarriaren
och tasiginihjarnan.

COMP. EMA:s sarlakemedelskommitté, Committee for Orphan Medici-
nal Products.

CRO. Contract Research Organization, foretag 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 fédodmnen som speg-
lar cellernas energistatus och mitokondriernas funktion.
Farmakokinetik. Beskriver vad som hander med ett lakemedel nar det
kommer inikroppen.

Fas (I, II och III). De olika stadierna for studier av ett lakemedels effekt
i manniska. Se aven "Klinisk studie”. Fas-I undersoker sakerhet i friska
manniskor, fas-II undersoker effekt i patienter med aktuell sjukdom
och fas-IIT &r en storre studie som ska bekrafta tidigare uppnadda
resultat. I utvecklingen av nya lakemedel dar olika doser prévas och
sékerheten utvarderas hos patienter med aktuell sjukdom gors ofta en
uppdelning av fas-IIi ITa 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 forsék som gors utanfor den levande kroppen,
till exempel pa celler i provrér, in vitro.

Klinisk studie. En undersokning i friska eller sjuka manniskor for att
studera sékerhet och effekt av ett tankbart ldkemedel eller en behand-
lingsmetod.

KSS. Mitokondriell sjukdom, Kearns-Sayres syndrom. Sjukdomen bérjar
fore 20 ars alder och kdannetecknas av symtom fran égonen med pig-
mentinlagring i nathinnan och férlamning av de yttre 6gonmusklerna
samt paverkan pa hjartats retledningssystem och pa lillhjarnan med
storningar i samordningen av muskelrorelser (ataxi).

Leighs syndrom. Mitokondriell sjukdom. Leighs syndrom ar ett allvar-
ligt tillstand med karaktaristiska forandringar i hjarnan som oftast
drabbar sméa barn. Sjukdomen som orsakas av fel i de energiproduce-
rande mitokondrierna kallas aven subakut (hastigt insattande) nekroti-
serande (vavnadsforstérande) encefalomyopati (sjukdom i hjarnan och
ryggmargen).

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

LHON. Mitokondriell sjukdom, Lebers hereditara optikusneuropati.
Paverkar framfér allt nathinnan och synnerven, men symtom kan i sall-
synta fall finnas i andra delar av centrala nervsystemet. Det finns ingen
botande behandling, utan insatserna inriktas framst pa att kompen-
sera for synskadan.

Lakemedelskandidat. En viss bestamd substans som utses under pre-
klinisk fas. Lakemedelskandidaten ar den substans som sedan provas i
manniska i kliniska studier.

MELAS. Mitokondriell sjukdom. MELAS har fatt sitt namn efter begyn-
nelsebokstdverna i mitochondrial encephalomyopathy (hjarn- och mus-
kelsjukdom) with lactic acidosis (6kad méangd mjélksyra i blodet) and
stroke-like episodes (slaganfallsliknande attacker).

MERRF. Mitokondriell sjukdom. De mest utmérkande symtomen vid
MERRF (Myoclonic epilepsy with ragged-red fibers) ar epilepsi, ofrivil-
liga muskelryckningar och svarigheter att samordna muskelrorelserna,
men sjukdomen kan paverka manga funktioner.

MIDD. Maternally Inherited Diabetes and Deafness

Mitokondrie. Den del i varje cell som stér for effektiv energiproduktion
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. Primar mitokondriell sjukdom som paverkar
kroppens muskler.

NAFLD. Non-alcoholic fatty liver disease, leverforfettning.

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

Naturalférloppsstudie. En studie som éver tid féljer en grupp
manniskor som har eller ar i riskzonen for att utveckla ett specifikt
medicinskt tillstand eller en specifik sjukdom. En studie av natural-
forloppet samlar in halsoinformation for att 6ka forstaelsen for hur
det medicinska tillstandet eller sjukdomen utvecklas och hur den kan
behandlas.

NIH. National Institutes of Health. Amerikansk myndighet med ansvar
for medicinsk forskning. Lyder under USA:s halso- och socialdeparte-
ment (United States Department of Health and Human Services, HHS).
0DD. Orphan Drug Designation, sarlakemedelsklassificering. Underlét-
tar utveckling och kommersialisering och kan, vid marknadsforingstill-
stand, ge sarlakemedelsstatus med sju eller tio ars marknadsexklusivi-
tet (i USA respektive Europa).

Pearson syndrom. Mitokondriell sjukdom. Visar sig redan hos spad-
barn med symtom frén flera olika vavnader, framst fran benmargen
med svar blodbrist som foljd, samt fran bukspottkorteln. De barn med
Pearsons syndrom som dverlever smabarnsaldern 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 Ophthal-
moplegia/Chronic Progressive External Ophthalmoplegia).

Preklinisk. Den del av lakemedelsutvecklingen som dger rum innan en
lakemedelskandidat prévas pa manniskor.

Primira mitokondriella sjukdomar. Amnesomsattningssjukdomar som
drabbar cellernas energiomsattning. Uppskattningsvis 12 personer
per 100 000 drabbade. Debuterar ofta i tidiga barnaar och kan leda till
svara symptom som utvecklingsstérningar, hjartsvikt och hjartrytm-
storningar, demens, rorelsehinder, strokeliknande tillstand, dovhet,
blindhet, begransad dgonrérlighet, krakningar och kramper.
Protonophorer. Substans som bér vatejoner éver mitokondriens mem-
bran vilket leder till 6kad energiforbrukning.

Sangamider. Substansklass, cyklofilin-D-hammare.

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

NeuroVive Pharmaceutical AB ar ett ledande foretag

inom mitokondriell medicin med ett projekt i klinisk fas I
(KL1333) for langtidsbehandling av primér mitokondriell
sjukdom och ett projekt, som forbereds for kliniska prov-
ningar (NV354), for behandling av primar mitokondriell
sjukdom med komplex I-dysfunktion. NeuroSTAT for trau-
matisk hjarnskada ar klar att ga in i en klinisk fas II-effekt-
studie. Forskningsportfdljen omfattar ocksa tidiga pro-
jekt. NeuroVives ambition ar att ta lakemedel for sallsynta
sjukdomar genom den kliniska utvecklingsfasen och hela
vagen till marknad med eller utan partners. Fér TBI- och
NASH-projekten ar mélet att inga strategiska partner-
skap. En undergrupp av molekyler inom NVP015-projektet
utlicensierades 2018 till Fortify Thera peutics, ett Brid-
geBio-bolag, for utveckling av lokal behandling av Lebers
hereditara optikusneuropati (LHON).

Vad ar mitokondriell medicin?

Mitokondriell medicin ar ett omrade som spanner fran cell-
skydd vid akuta och kroniska sjukdomstillstand till regle-
ring av energiproduktion och celldelning. Mitokondrierna
finns inne i vara celler och man brukar siaga att de fungerar
som cellernas kraftverk. De ser till att vi far den méngd
energi vi behover for att kunna réra oss, kunna véxa och
kunna tanka.

NeuroVives tidiga forskningsprojekt fokuserar pa djupare
forstaelse av mekanismerna for vara unika kemiplattfor-
mar och utveckling av nasta generation av substanser for
primar mitokondriell sjukdom.

Marknadsplats

NeuroVive ar noterat pa Nasdaq Stockholm (kortnamn:
NVP). Aktien finns aven tillganglig for handel i USA pa
marknadsplatsen OTC Markets Pink Open Market (OTC:
NEVPF).

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

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




