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Bolaget uppdaterar tidsplanen samt minskar antalet deltagare i SPARKLE-studien. Forindringarna
medfor att vi justerar ned vart motiverade virde.

Antalet patienter i SPARKLE minskas
Ascelia Pharma skjuter fram tidpunkten f6r SPARKLE-studiens slutférande med ca ett kvartal. Sista patient
véntas vara inkluderad i studien under februari eller mars. Bolaget minskar samtidigt antalet deltagare i studien

till 80 fran en tidigare malséattning pa 200.

Vi konstaterar att tidigare malséttning att inkludera sista deltagare i studien fore arsskiftet inte har uppnatts.
Denna vandning kan tolkas pa olika sitt men vi tror att en forklaring ligger i att jakten pé nya patienter till
studien varit ovantat tidskravande, 4ven med hinsyn tagen till covid-pandemin som slagit hirt mot den typ av
bildhanteringskliniker som ingar i SPARKLE.

Ledningen mer optimistisk om Orviglance-effekt

I normala fall skulle en decimering av en registreringsgrundande fas 3-studie med mer 4n 50 procent vara ett
vagspel som kraftigt 6kar risken f6r att studien inte lyckas uppvisa positiv effekt. Men ledningen i Ascelia Pharma
vidhaller sin optimism om den laga risken i studien genom att hinvisa till interna data som talar for att

Orviglance &r tva till tre ganger mer effektivt &n vad man trodde nar SPARKLE-studien planerades under 2019.

Dessa nya antaganden bygger pé delvis publicerade data och maste darfor tas med viss forsiktighet. Samtidigt
kvarstér vart intryck av studien som en lagriskstudie med tanke pa att Orviglance jamf6rs med placebo och inte

ett annat kontrastmedel.

Beslut baserat pa diskussion med FDA och statistiker
Bolaget baserar sin nya fas 3-plan pé diskussioner med det amerikanska lakemedelsverket FDA och externa
statistiker. Vi konsterarar att en fas 3-studie pa 80 patienter normalt sett inte skulle ses som tillrackligt men

utgar fran att beslutet 4r vil forankrat hos FDA.

Motiverat virde sinks till 33 SEK (42)

Ett topline-resultat frdn SPARKLE vintas runt halvarsskiftet nista ar, vilket kan tillata att en ansékan om
godkidnnande ldmnas in till FDA fore nésta arsskifte. Vi raknar konservativt med att Orviglance kan starta
kommersiell forsaljning i USA tidigt 2025, forutsatt att SPARKLE-resultatet 4r positivt.

De senaste forandringarna gor att vi sdnker sannolikheten for att Orviglance nér ett godkdnnande (LOA) i USA,
EU och Japan till 49 (56) procent. Prognosen om en toppférséljning fér Orviglance p& 250 miljoner USD behélls.

Med detta scenario ser vi ett motiverat virde pa 33 kronor per aktie (42).
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