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1.BOLAGSOVERSIKT
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Teaser
e OncoZenge AB (publ) (“OncoZenge” eller

“Bolaget”), ar ett svenskt forskningsbolag
som utvecklar BupiZenge™, en
smartlindrande sugtablett avsedd for
smartlindring vid oral mukosit. Bolaget
arbetar med att forbereda kandidaten for
fas-3 studier och darefter en eventuell
marknadslansering i Europa.

BupiZenge™ har potential att forbattra
livskvaliteten for patienter som lider av oral
mukosit och har uppvisat fordelar i kliniska
fas-1 och 2 studier. Dess snabba verkan
och smartstillande formaga ar faktorer som
bland annat underlattar matintaget for
patienter, vilket kan starka immunforsvaret
och paskynda aterhamtning fran cancer.

OncoZenge intensifierar arbetet for att
forbereda ett fas-3 program i Europa
genom att ansdka om Priority Medicine
status hos EMA, samtidigt som man
férhandlar med potentiella partners.
Bolaget har aven kommunicerat en
avsiktsforklaring med Ensysce Biosciences
for att starka sina férutsattningar pa den
amerikanska marknaden.

Bolaget innehar patent som ger skydd for
anvandningen av bupivakain i sugtabletter
for smartlindring i munnen, vilket ar en
viktig tillgang.

De huvudsakliga vardedrivarna for
OncoZenge beddms vara ett partnerskap
och framsteg mot fas-3 studier av
BupiZenge™. Samtidigt finns potential att
erhalla PRIME-status i slutet av februari,
medan de framsta riskerna inkluderar
eventuella férseningar av partnerskap och
fas-3 studier, kapitalbehov och otillrackliga
studiedata.
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Bakgrund

OncoZenge ar ett svenskt forskningsbolag som utvecklar BupiZenge™, en sugtablett avsedd
for att lindra smarta hos personer med oral mukosit. BupiZenge™ har i kliniska fas-1 och 2
studier uppvisat tydliga fordelar kontra standardbehandlingar for smartlindring i munnen,
dessutom med snabb verkan. Detta har potential att forbattra livskvaliteten for
cancerpatienter med oral mukosit, da smartlindringen bland annat underlattar matintag
som i sin tur paskyndar dterhamtningen avimmunforsvaret.

Bolaget, som ursprungligen ar en avknoppning fran Moberg Pharma, borsnoterades pa
First North Stockholm i borjan av 2021. Efter oenigheter om Bolagets framtid har hela
styrelsen och ledningen nyligen bytts ut pa initiativ av den nye huvudagaren Niclas
Holmgren. Fokus ligger nu pa att forbereda en fas-3 studie och hitta en partner som kan
hjalpa OncoZenge i arbetet att ta BupiZenge™ till marknaden. OncoZenge ar noterat pa
First North och har ett boérsvarde pa cirka 35,3 Mkr.

Produkt - BupiZenge™

OncoZenge utvecklar preparatet BupiZenge™, en smartlindrande sugtablett primart avsedd
for personer med oral mukosit. Oral mukosit ar en slemhinneinflammation som kan bildas i
munnen och leda till smartsamma sar och blasor. Tillstandet ar vanligt bland
cancerpatienter som genomgatt kemo- eller stralningsterapi och smartorna kan vara valdigt
besvarande. Den mest utsatta gruppen ar de patienter med huvud- och halscancer som
behover genomga bade kemo- och stralningsterapi. | denna patientgrupp drabbas
uppskattnings mellan 90-100 % av svara besvar kopplat till oral mukosit.

Den aktiva substansen i Bolaget ar bupivakain, ett valanvant lokalbedévningsmedel som
bland annat anvands vid kirurgiska ingrepp. Substansen utvecklades for forsta gangen
under 1960-talet och verkar genom att blockera nervimpulser i omradena dar den anvands.
Vanliga anvandningsomraden fér bupivakain inkluderar smartlindring vid kirurgiska ingrepp
och lokalbedévning vid tandvard. Det blir darmed enklare for Bolaget att utveckla
BupiZenge™, eftersom substansen i lakemedlet redan ar valanvand och valdokumenterad.
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En ytterligare fordel med bupivakain, som Bolaget tar upp, ar att substansen inte ar en
opioid och inte heller narkotikaklassad. Detta innebar att BupiZenge™ kan fungera som ett
alternativ till opioida smartlindrande behandlingar i mun och svalg. Exempelvis har USA
haft stora problem med beroende och éverdoser av opioider, med éver 80 000
registrerade Overdoser under 2020. Detta pavisar nyttan av att patienter kan anvanda
smartstillande alternativ som inte ar opioida.

Oral mukosit

En person som drabbas av oral mukosit ar typiskt sett en cancerpatient med ett nedsatt
immunforsvar efter att ha genomgatt kemo- och/eller stralningsterapi. Pa grund av
cancerbehandlingen fornyas cellerna i slemhinnan langsammare och den blir darmed
kansligare. Vanligtvis uppstar mukosit 12-17 dagar efter paborjad stralbehandling mot
huvud och hals-regionen, och i extremfall kan tillstandet vara fran 7 till 98 dagar hos vissa
patienter. Nar en patient val drabbas, upplever denne vanligen sar, sveda och smarta,
vilket komplicerar atande, svaljning och tal. Dessutom kan det vara svart att uppratthalla
god munhygien, vilket leder till ytterligare problem.

Lakningen av oral mukosit tar ofta minst 2-3 veckor och det drgjer tills de vita
blodkropparna bdrjar produceras i benmargen igen innan en person med oral mukosit
kan borja laka slemhinnan. For vissa ar smartan sa pass omfattande att man inte kan ata
alls och man darmed behdver bli sondmatad. | somliga fall kan till och med patienter som
genomgar kemo-terapi behéva anpassa behandlingsdosen pa grund av att den orala
mukositen ar sa pass allvarlig. Detta far i sin tur inverkan pa cancerbehandlingen, vilket
kan paverka sjukdomsprognosen. Utdver cancerpatienter sa ar det dessutom mer an en
majoritet av de som genomgatt stamcellstransplantation som drabbas av oral mukosit.

Ur ett ekonomiskt perspektiv sa ar oral mukosit enligt bedémningar forknippat med
kraftigt 0kade patentkostnader. Hur pass stora de dkade patientkostnaderna ar varierar
till stor del beroende pa patientens underliggande sjukdomstillstand. Studier har pavisat
ca 1 700-6 000 USD i 6kade kostnader per patient som behandlas med kemoterapi.
Samtidigt landar en studie i att de 6kade patientkostnaderna uppgar till 5000-30 000
dollar om cancerpatienten genomgar stralningsterapi. Med tanke pa den stora
populationen, som innefattar ca 40 % av alla cancerpatienter blir de totala kostnaderna
enorma oavsett vilka uppskattningar som antas.
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Olika grader av Oral mukosit enligt WHO

Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
Mild smarta och Rodnader och sar i Sar i munnen och Patienten drabbas sa
rodnader i munnen. munnen, fortfarande | patienten kan bara ata | pass hart att det inte
moijligt att ata fast flytande mat. gar att ata alls.
mat.

Ovriga anvindningsomraden

Utover huvudfokuset oral mukosit, har Bolaget identifierat framtida potential for att utoka
anvandningen av BupiZenge™ till andra omraden dar det finns efterfragan pa alternativ
smartlindring. Exempel som Bolaget har namnt inkluderar smartlindring vid endoskopi,
olika kirurgiska ingrepp i mun och svalg, tandvard och Burning Mouth Syndrome (BMS). Det
ar dock viktigt att notera att dessa mojliga anvandningsomraden bor betraktas som
potentiella optioner langre fram i tiden och ar inte det primara fokuset for narvarande.

Nagra av de alternativa anvandningsomrdadena for BupiZenge™ har redan utforskats i
mindre studier och vid ett eventuellt godkannande for anvandning mot oral mukosit
underlattas aven utvecklingen for andra anvandningsomraden. En méjlighet for OncoZenge
ar att i framtiden licensiera ut produkten till intressenter som vill utveckla BupiZenge™ mot
andra anvandningsomraden.

A

>
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Forskning

BupiZenge™ har en stark dokumenterad smartlindrande effekt, vilket OncoZenge uppvisat
i bade fas-1 och 2 studier med patienter som lider av oral mukosit. | bada studierna har
BupiZenge™ visat sig vara sakert att anvanda, utan att allvarliga biverkningar noterats.
Resultaten fran fas-2 studien ar sarskilt lovande, dar smartan i munhdla/svalg minskade
med 31% och en betydande minskning pa 50% observerades enbart i munhalan. | den
kliniska fas-2 studien som genomfordes under 7 dagar ingick patienter med cancer i
huvud- och halsregionen som drabbats av oral mukosit.
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Ovan visas ett diagram som demonstrerar en patients upplevda smarta i munnen (Oral
cavity) och i svalget (Pharynx). | diagrammet kan man se en minskning i smarta fran 90
respektive 60 ner till 15 respektive 10. Som referens sa ar 50-60 pa VAS-skalan
medelmattig smarta medan 80 eller mer ar svar smarta. VAS star for Visual Analogue Scale
och ar en av de vanligaste smartskalorna nar det kommer till subjektiv smartbedémning.
Patienten anger i skalan den smarta som upplevs, vilket anges som ingen smarta alls (0),
upp till varsta tankbar smarta (100).

Diagrammet visar tydligt att smartlindringen ar markbar redan efter 15 minuter nar
BupiZenge™ |6ses upp i munnen. Detta innebar en snabbare smartlindring jamfért med
andra behandlingsmetoder. Till exempel har substansen lidokain, som anvands i diverse
munskoljsbehandlingar, god smartlindrande effekt forst efter 1 timme.

Det ar viktigt att notera att effekten kan variera mellan olika patienter, eftersom smartan
ar subjektivt upplevd. Dessutom kan anvandningen av BupiZenge™ variera beroende pa
vilket stadium av cancerbehandlingen patienten befinner sig i.
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Diagrammet ovan visar resultat fran Bolagets fas-2 studie, dar 38 patienter med cancer i
huvud- och halsomradet deltog. | studien jamfordes BupiZenge™ med standard-
behandlingar som innehdll lidokain i form av salva, orala smartstillande tabletter och
morfin. | "BUPI"-gruppen ersattes lidokain med BupiZenge™, vilket resulterade i en

50 % minskning av smarta i munnen.

Hela caset bygger pa att man ska kunna lyckas ta BupiZenge™ till fas-3 studier, for att i sin
tur kunna bana vag for ett eventuellt marknadsgodkannande. Protokollet for fas-3 studien
ar utformat fér en 6-veckors anvandning av BupiZenge™, kopplad till stralterapi som en del
av cancerbehandlingen. Det forvantas att patienterna anvander i genomsnitt 4 sugtabletter
om dagen. For att maximera fordelar kopplat till BupiZenge™ ska tabletten tas primart i
samband med frukost, lunch, middag och fére somn. Genom att minska smartan i
patientens mun underlattas atande, vilket starker immunforsvaret och framjar snabbare
aterhamtning fran bade oral mukosit och cancerbehandlingen. Forbattring av patienternas
matintag ar ett viktigt argument for BupiZenge™ och kommer att utvarderas i fas-3 studien,
dar en mojlig matmetod kan vara att bedoma skillnader i viktnedgang.

Det framstar som att OncoZenge ar val forberedda infor fas-3 studien, sarskilt med tanke pa
att de har haft projektet under utveckling i flera ar. Denna forberedelse beddéms positivt och
bor sannolikt underlatta arbetet med att hitta en partner och finansiar for studien. Starten
av fas-3 studier bedémer vi som den primara triggern for narvarande.

| dagslaget innehar OncoZenge patent godkanda i USA, Kanada, Australien och Europa.
Under 2021 erhdll Bolaget ett nytt patent i Europa som ar giltigt fram till 2032/2033. Detta
patent ger Bolaget ett generellt skydd for sugtabletter som innehaller bupivakain for
behandling av smarta i munnen. Patentet bygger pa Bolagets ursprungliga patent som
skyddar anvandningen av sugtabletter for behandling av oral mukosit hos cancerpatienter.

| samband med en strategiuppdatering den 9:e september 2023 meddelade OncoZenge att
en av deras fyra huvudsakliga prioriteringar ar att utforska maojligheterna att ytterligare
starka sitt patentskydd. Om Bolaget skulle kunna erhadlla nya patentgodkannande finns det
potential att fa ytterligare 20 ars exklusivitet.
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Betydande marknad

Marknaden for BupiZenge™ ar betydande och Bolaget har nyligen delat sina egna
uppskattningar av dess arliga varde. Enligt deras berakningar varierar vardet av den
amerikanska marknaden med mellan 100-800 miljoner dollar arligen, medan den
europeiska marknaden ligger mellan 110-540 miljoner dollar. Dessa uppskattningar
bygger pa foljande antaganden:

e En population pa 2 miljoner cancerdiagnostiserade patienter, dar 30-50 % lider av oral
mukosit och behandlas under 6 veckor.

e Bolaget forvantar sig en potentiell anvandningsgrad pa 20-40 % av dessa patienter.

e Prissattningen av tabletten kan variera mellan 4-6 dollar i Europa och 5-12 dollar i
USA.

Nedan har nagra antaganden gjorts i analysen avseende forsaljningen av BupiZenge™ i
Europa baserat pa anvandningsgraden i patientpopulationen. Foljande faktorer har
beaktats:
e En behandlingstid pa 6 veckor och att patienter i genomsnitt tar 4 tabletter om dagen.
e Att antalet cancerpatienter i Europa ar 2,7 miljoner, vilket ar vad Bolaget uppger.
e En antagen prevalens om 40 %, vilket motsvarar mitten av spannet som Bolaget
uppger (30-50 %). Detta medfér en population om 1 080 000 patienter.
e En bruttomarginal om 95 %.
e En forsaljningsintakt pa 2 dollar per tablett, vilket ar lagre an det spann som Bolaget
sjalva uppgett (4-6 dollar).

Antagandena medfor att en patient i snitt inbringar 336 dollar i intakter under en 6 veckor
lang behandling. Fortsattningsvis ar bruttovinsten tamligen intetsdgande, dels pa grund av
att forsaljningsintakter kommer att delas med en partner, dels att lakemedelslanseringar
innebar stora kostnader kopplat till saljstyrka och organisation. Hur pass stor andel av
intakterna som OncoZenge kan erhdlla i form av royalties ar oklart, men gissningsvis
kommer ersattningen att vara en 1ag tvasiffrig procentsats.

Andel av 2% (21600 5% (54 000 10 % (108000 15 % (162000
populationen patienter) patienter) patienter) patienter)
Intdkter i USD 7 257 000 18144000 36 288 000 54432 000
Bruttovinst i USD 6894 150 17 236 800 34 473 600 51710 400
Andel av 20 % (216 000 25 % (270 000 30 % (324 000 35 % (378 000
populationen patienter) patienter) patienter) patienter)
Intdkter i USD 72 576 000 90 720 000 108 864 000 127 008 000
Bruttovinst i USD 68 947 200 86 184 000 103 420 800 120 657 600

Notera att dessa siffror dr férenklade och att OncoZenge sannolikt behdver avtala om forsdljningsintikter med partners, vilket kan pdverka vinsten.
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Forsaljningspotential i USA

Aven om ett potentiellt godkdnnande i USA ligger langre fram i tiden &n Europa sa har
antaganden i analysen gjorts for att exemplifiera hur intdkterna kan se ut beroende pa hur
stor del av populationen av patienter med oral mukosit som behandlas med BupiZenge™.
Antagandena bygger pa foljande:

e 2 miljoner cancerpatienter, vilket ar vad Bolaget sjalva uppger.

e Att 40 % drabbas av oral mukosit, vilket medfér 800 000 patienter

e Att en patient i snitt tar 4 tabletter om dagen och behandlas i 6 veckor.

e En forsiktigt antagen prissattning om 4 dollar per tablett, vilket ar lagt sett till Bolagets
antaganden om 5-12 dollar per tablett.

e En bruttomarginal om 95 %.

Dessa antaganden resulterar i en snittintakt om 672 dollar per patient som behandlas
med BupiZenge™. Precis som i exemplen fér Europa sa kommer intdkterna fér OncoZenge
bli 1agre med tanke pa att man avser att inga partnerskap, da sadana avtal oftast
innefattar en forutbestamd delning av framtida intakter via royaltyavtal.

Andel av 2% (16 000 5 % (40 000 10 % (80 000 15 % (120 000
populationen patienter) patienter) patienter) patienter)
Intékter i USD 10 752 000 26 880 000 53 760 000 80 640 000
Bruttovinst i USD 10 214 400 25536 000 51072 000 76 608 000
Andel av 20 % (160 000 25 % (200 000 30 % (240 000 35 % (280 000
populationen patienter) patienter) patienter) patienter)
Intdkter i USD 107 520 000 134 400 000 161 280 000 188 160 000
Bruttovinst i USD 102 144 000 127 680 000 153216 000 178 752 000

Notera att dessa siffror dr férenklade och att OncoZenge sannolikt behéver avtala om férsdljningsintdkter med partners, vilket kan pdverka vinsten.

10 Oncolenge
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Dagens behandlingsalternativ for oral mukosit varierar beroende pa patientens tillstand
och framfor allt graden av smarta denne upplever. Flera alternativ for behandling och
forebyggande atgarder finns tillgangliga, inklusive:

1.Diverse munskoljsbehandlingar med olika smartstillande substanser, framst lidokain.

2.0Opioida smartstillande tabletter, som till exempel morfin. Detta alternativ anvands
framst for patienter som upplever svar smarta.

3.Kryoterapi, som innefattar olika metoder for att kyla ner munnen och forebygga
allvarlig oral mukosit.

4.0rala geler som bildar en skyddande hinna i munnen.

5.Forebyggande atgarder genom kostférandringar.

Det finns for narvarande ingen standardbehandling av oral mukosit eftersom
effektiviteten av alternativen varierar betydligt beroende pa patientens tillstand. Ett
alternativ som BupiZenge™, som ar enkelt att anvanda och mycket sakrare an opioider,
har potential att vara till stor nytta for patienter med oral mukosit.

Enligt Bolagets berdkningar dr den

amerikanska marknaden vird mellan
100-800 miljoner dollar drligen,
medan den europeiska marknaden
ligder mellan 110-540 miljoner dollar.
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Strategi

| dagslaget utforskar OncoZenge majligheterna att genomfoéra en fas-3 studie i samarbete
med en extern partner. Bolaget har bedomt att om de kan sakra en partner for fas-3
studien utan drojsmal, skulle ett eventuellt marknadsgodkannande i Europa kunna
erhallas ar 2026. Innan Bolaget kommunicerade sin strategiuppdatering i slutet av 2023,
var ursprunglig plan att genomfora fas-3 studien i egen regi, vilket skulle ha kravt ett
kapitaltillskott pa 60 miljoner kronor. Genom den nya strategin kan OncoZenge anvanda
sitt befintliga kapital till operationella kostnader.

Det ar vart att notera att 60 miljoner kronor ar en relativt 1ag kostnad foér en fas-3 studie,
vilket mojliggors av det relativt simpla studieupplagget kontra andra fas-3 studier inom
|lakemedelsbranschen. Exempelvis ar administrationstiden till patient endast 6 veckor i
studieprotokollet, vilket ar en relativt kort period jamfért med andra ldkemedelsprojekt.
Forutsatt att kostnaden for att ta BupiZenge™ till marknaden i Europa ar 60 Mkr borde
projektet framsta som intressant ur en partners perspektiv.

For att 6ka chanserna att snabbt fa BupiZenge™ pa marknaden, har OncoZenge lamnat in
en ansOkan om PRIME-status i EU i borjan av 2024. PRIME-status kan ansdkas for [akemedel
som riktar sig mot ett ouppfyllt medicinskt behov och har potential att visa fordelar i kliniska
data. For narvarande har 6ver 70 |ldkemedelskandidater PRIME-status. Enligt EMA (European
Medicines Agency) innebar PRIME-status att EMA ger tidig och forstarkt support for att
optimera utvecklingen av de berattigade lakemedlen och snabba upp den regulatoriska
utvarderingen.

Att erhalla PRIME-status skulle vara fordelaktigt for OncoZenge eftersom det kan underlatta
dialogen med EMA om ett fas-3 program och ge ytterligare validering av BupiZenge™ fran
potentiella studiepartners perspektiv. PRIME-status innebar ett erkdnnande fran EMA att
BupiZenge™ moter ett ouppfyllt medicinskt behov och visar potentiella fordelar i
studieresultaten. Detta skulle vara positivt for Bolaget och beslutet fran EMA forvantas fore
utgangen av februari.

EMA bencdmner inneborden av PRIME

- ” -
enligt foljande:

“EMA will provide early and enhanced

support to optimise the development of

eligible medicines, speed up their evaluation

and contribute to timely patients’ access.” “'|I1

il

m
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For att snabba upp forberedelserna infor det europeiska fas-3 programmet, arbetar
OncoZenge med att forbereda en ansdkan om Priority Medicine status hos EMA, vilket kan
ge dem 6kat regulatoriskt stod. Samtidigt pagar dialoger med potentiella partners fér den
amerikanska marknaden. Dessa partnerdialoger ar nara kopplade till vagledningen som
ges av EMA och FDA.

For att forbattra sina chanser att komma ut pa den amerikanska marknaden tecknade
OncoZenge en avsiktsforklaring med det amerikanska forskningsbolaget Ensysce
Biosciences i november. Det ar viktigt att notera att Ensysce Biosciences ar ett mycket litet
foretag med finansiella utmaningar. Avsiktsforklaringen bor ses som en opportunistisk
atgard dar OncoZenge inte har nagot att forlora. Genom denna avsiktsforklaring har
OncoZenge bland annat fatt kostnadsfri hjalp med att anséka om ekonomiskt stod fran
NIH (National Institutes of Health). Detta stod skulle kunna anvandas for att mota de
specifika kraven pa toxicitetsstudier som FDA efterfragar.

| llkemedelsbranschen ar det vanligt att mindre bolag ingar partnerskap med storre
foretag for att utveckla och kommersialisera sina Iakemedelskandidater. Dessa
partnerskap kan variera i villkor och upplagg, men ett vanligt férfarande ar att det mindre
bolaget utlicensierar sin kandidat till den stoérre partnern. Detta kan innebdra att den
storre parten tar ansvar for att finansiera och genomfora kliniska studier och
marknadsgodkannandet.

| sddana avtal ar det vanligt att den mindre partnern erhaller en engdngssumma vid
ingdendet av avtalet, och sedan kan det finnas avtalade milstolpsbetalningar kopplade till
olika prestationer under utvecklingsprocessen. Slutligen kan den mindre parten fa en viss
procentandel av forsaljningen nar lakemedlet ndr marknaden.

Hur ett eventuellt partnerskap for OncoZenge kommer att se ut ar annu oklart och
kommer att forhandlas fram mellan OncoZenge och den potentiella partnern. Med tanke
pa att OncoZenge for narvarande ar i behov av en extern partner for att finansiera en fas-3
studie, kan det medfora att villkoren i avtalet blir férdelaktigare for partnern. De slutgiltiga
villkoren kommer att bero pa forhandlingarna och férhallandet mellan bolaget och dess
partner. Det ar mojligt att avtalet inkluderar en upfrontbetalning, milstolpsbetalningar och
en procentandel av forsaljningen, men exakta siffror och villkor ar svara att uppskatta.
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Affarsmodell och framtidsutsikter for BupiZenge™

OncoZenge har for narvarande inte nagra intdkter eftersom BupiZenge™ annu inte har
natt marknaden. Bolaget kommer att vara beroende av att sdkra finansiering och
partnerskap for att kunna inleda fas-3 studier med BupiZenge™ och darefter ansdka om
marknadsgodkannande.

BupiZenge™ ar avsett att sdljas som en receptbelagd tablett och maste darfor forskrivas av
en lakare till patienten. Anledningen till att Bolaget inte kan salja BupiZenge™ receptfritt ar
pa grund av de omfattande sakerhetsdata som kravs. Detta ar inte ett fokus for Bolaget i
dagslaget men kan vara en mojlighet i framtiden .

Marknadsundersokningar ar en viktig del for att forsta hur lakare och patienter uppfattar
och kan komma att anvanda ett lakemedel. Under 2016 genomfdorde OncoZenge
marknadsundersokningar bland forskrivande lakare i Tyskland och Italien, dar 83 %
foredrog BupiZenge™ 6ver davarande alternativ for smartstillande behandling av oral
mukosit. Aven om resultaten fran de tidigare marknadsundersékningarna kan vara
intressanta, ar det viktigt att komma ihdg att situationen pa marknaden kan férandras éver
tid.

8 2016 genomforde OncoZenge

marknadsundersokningar bland

‘ Jorskrivande ldkare i Tyskland och Italien,
ddr 83 % foredrog BupiZenge™ dver
ddvarande alternativ for smdrtstillande

behandling av oral mukosit.
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Vardedrivare och risker

De primara vardedrivarna i OncoZenge beddms framforallt vara ett partnerskap eller nagot
samarbete som kan ta Bolaget till fas-3 studier. Med tanke pa att fortroendet i marknaden
ar lagt bedémer Impala ocksa att ytterligare bekraftelse pa att BupiZenge™ ar redo for fas-3
kan vara vardedrivande. Utover detta kan ett potentiellt erhdllande av PRIME-status i slutet
av februari vara en katalysator for caset.

De primdra vérdedrivarna
Partnerskap

Pabodrjande av fas-3 studier
Positiva resultat fran fas-3 studier
Marknadsgodkannande

Med tanke pa att OncoZenge ar ett enproduktsbolag sa ar den framsta risken helt klart att
BupiZenge™ av nagon anledning antingen inte tas till fas-3 studier eller att studiedatan ar
undermalig. Risken att Bolaget behdver ta in nytt kapital ar ocksa en risk, som hade 6kat om
det uppstar forseningar i paboérjandet av fas-3 studier. Kapitalanskaffningsrisken ar dven
olika stor beroende pa tillvagagangssatt och villkor. Risken finns dven att nagon av
storagarna skulle salja sina aktier och satta press pa kursen. Risken ar dock inte sarskilt
betydelsefull ur ett fundamentalt perspektiv sa lange det inte pressar kursen sa pass
mycket att forutsattningarna for att anskaffa eventuellt kapital avsevart férsamras.

De primdra riskerna

Forsening av fas-3 studier

Att fas-3 studier inte paborjas alternativt att Bolaget inte hittar en partner
Kapitalbehov

Otillrackliga studiedata

SWOT analys

e Beroende av en partner for att genomfora
fas-3 studier

* Genomforda fas-1 och 2 studier ¢ Kapitalbehov senast 2025 vid forsening av
e Fordelaktig smartstillande effekt i fas-2 studier partnerskap
* Enkel produkt 5 ] * Historiska svarigheter med att driva

S w projektet framat

¢ Otillrackliga studiedata

e Partnerskap kan droja eller utebli

» Attinte OncoZenge erhaller
uppstartsersattning fran en eventuell partner,
vilket medfor kapitalbehov for att tacka de
operationella kostnaderna.

O I

¢ Marknadsgodkannande i Europa under 2026 om
produktutvecklingen gar enligt plan
e Framtida potential i USA och dvriga varlden
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9. FINANSIELL OVERSIKT IMPALA NORDIC

Finansiell oversikt

Per den 30:e september uppgick Bolagets kassa till knappt 16 Mkr, vilket innebar att det
inte finns nagot akut kapitalbehov i dagslaget. Nuvarande kassa uppgar uppskattningsvis
till 12-13 Mkr och kommer framforallt att anvandas till operationella kostnader, som i Q3
23 uppgick till ca 4 Mkr. Tidigare kommunikation fran Bolaget angav att det fanns ett
kapitalbehov om 60 Mkr, men med tanke pa strategiskiftet som innebér att man inte
kommer utféra en fas-3 studie i egen regi sa reviderades behovet.

| nulaget ar Bolagets bedomning att det inte kravs mer kapital sa lange inte samtalen med
eventuella partners forsenas. | ett sddant scenario kan det kravas mer kapital under 2025
for att finansiera rorelsekostnaderna. Rimligtvis kan en ndgot lagre burn-rate férvantas
kommande kvartal da Q3-rapporten till viss del belastades av avgangsvederlag till f.d. VD.
Impala bedémer att burn-raten fortsatt kommer ligga runt 3-4 Mkr per kvartal.

Bortsett fran att Bolaget eventuellt kan fa in pengar vid ett partnerskap bedémer Impala
att det finns risk for en kapitalanskaffning fran H2 2024 och framat. Skulle det finnas bra
forutsattningar for Bolaget att ta in kapital tidigare an sa ar det ingen omojlighet.
OncoZenge har bara tagit in pengar en gang under sin tid pa borsen, vilket var genom en
foretradesemission om 60 Mkr i samband med borsintroduktionen i borjan av 2021.

2023 2022 2023 2022 2022
Jul-sep Jul-sep Jan-sep Jan-sep Jan-dec

Nettoomsattning, tkr . : = . :
Rorelseresultat, tkr 4187 -3207 12732 -39014 -43569

Resultat efter skatt, tkr 4187 -3207 12732 -42091 -46646
Balansomslutning, tkr 23651 40201 23651 40201 36893
Periodens kassaflode, tkr 4078 -1655 -13199 -18407 -22078
Periodens kassaflode per aktie (SEK) -0,35 -0,14 -1,13 1,57 -1,88
Likvida medel, tkr 15941 32811 15941 32811 29140
Resultat per aktie fore och efter utspadning (SEK) 0,36 0,27 -1,09 -3,59 -3,98
Eget kapital per aktie (SEK) 1.79 3,26 1,79 3,26 2,90
Soliditet, % 88,56% 95,10% B8,56% 95.10% 92,09%

| dagslaget har OncoZenge ett borsvarde om cirka 35 Mkr, vilket kan anses som lagt med
tanke pa potentialen som BupiZenge™ uppvisat i kliniska studier och att preparatet
férhoppningsvis kan tas till fas-3 studier framgent. En stor anledning till att aktien handlas
som den gor ar for att marknaden inte tror pa att potentialen i BupiZenge™ och
mojligheterna att nd marknaden. Samtidigt framstar marknadens fértroende for Bolaget
som lagt, vilket ar en ytterligare forklaring. Impala Nordic har ingen konkret vy kring
sannolikhet att na marknaden, men bedémer att eventuella framsteg kommer fa
signifikant inverkan pa kursen och 6ka marknadens forhoppningar.
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Som investerare bor man vara medveten om att det uppenbarligen finns svarigheter med
att ta preparatet framat, med tanke pa Bolagets historik. Sammantaget ser Impala Nordic
det som sannolikt att fundamentala framsteg kravs for att Bolaget ska uppvarderas av
marknaden som i dagslaget 6verlag ar pessimistisk. Samtidigt ar nuvarande vardering en
uppenbar mojlighet for den som tror pa den fundamentala utvecklingen och vill rygga det
nya teamet.

Utover den bolagsspecifika varderingen sa finns det potential fér en uppvardering av
biotech-sektorn och mikrobolag generellt, vilket kan komma att paverka varderingen av
OncoZenge. Nedan visar utvecklingen for SDPR S&P Biotech ETF och First North 25.
Graferna ar intetsagande for OncoZenge som bolag, men kan vara bra att ha i bakhuvudet
nar man kikar pa dagens vardering i manga mindre forskningsbolag.

SDPR S&P Biotech ETF

Graf frn Google Finance

First North 25

2020 202 2022 2023 2024

Graf frén Google Finance
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Peers - Jamforelse med andra bolag

BrainCool AB (publ)

BrainCool, ett svenskt bolag som ar verksamt inom behandlingsalternativ for oral mukosit,
ar noterat pa First North Stockholm. BrainCool erhdll i slutet av 2022 godkannande av FDA
for sitt system, som bygger pa anvandning av kryoterapi for att forebygga utvecklingen av
oral mukosit. Till skillnad fran systemet som BrainCool utvecklat, ar BupiZenge™ inte
férebyggande, utan syftar till att lindra smarta fér de patienter som redan utvecklat oral
mukosit. Systemet anvands pa patienter pa sjukhus, till skillnad fran OncoZenge sugtablett
som kan anvandas av patienten sjalv. Uppskattningsvis kostar ett system fran BrainCool ca
200 000 kr, sett till ordervardet i pressmeddelandet fran 2023-12-18.

Impalas bedémning ar att bolagen till viss del ar konkurrerande, men att de framfor allt
skiljer sig at pa tre punkter: 1. anvandning, 2. syfte (forebyggande kontra smartstillande)
och 3. medicinteknisk kontra bioteknisk produkt.

BrainCool har ett borsvarde pa ca 800 Mkr och omsatte 3,6 Mkr i Q3 2023. Avslutningsvis
har BrainCool verksamhet kopplat till mer an bara oral mukosit, vilket kan vara bra att
kanna till for att fa en nyanserad bild av borsvardet.

Soligenix Inc. (publ)

Det amerikanska forskningsbolaget Soligenix ar ett exempel pa ett bolag som kan jamféras
med OncoZenge. Soligenix har bland annat en kandidat i fas 3-studier som utvecklas som
behandling mot oral mukosit. Skillnaden mot BupiZenge™ ar att Soligenix kandidat SGX942
adresserar den underliggande orsaken till oral mukosit, det vill séga den immuna
dysfunktionen. Behandlingen avses samtidigt att ges av en lakare genom dropp i samband
med att patienter befinner sig pa sjukhuset och genomgar kemoterapi. BupiZenge™ skiljer
sig darmed en hel del at, med tanke pa att tabletten endast ar smartstillande och samtidigt
kan doseras av patienten sjalv. Soligenix ar noterat pa den amerikanska boérsen och har ett
borsvarde pa cirka 9 MUSD. Slutligen har Soligenix flera andra forskningskandidater, vilket
gor att varderingen inte gar att jamfora rakt av.
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Foretagsstyrning - Bakgrund

| hostas 2023 byttes ledningen och styrelsen i OncoZenge ut efter oenighet med
huvudagaren Niclas Holmgren géllande Bolagets vag framat. | sin syn pad vagen framat
fick Niclas Holmgren stod av LINC, som ar nast storsta dgare i bolaget med 10 % av
aktierna. Denna dramatik har tagit upp mycket utrymme och dverskuggat resten av
verksamheten.

Efter en extrainsatt bolagsstamma bestar den nya styrelsen i OncoZenge av ordférande
Daniel Ehrenstrédhle och ledaméterna Christoph Nowak och Niclas Holmgren. Daniel
Ehrenstrahle har en bred erfarenhet fran flertalet branscher och har bland annat
arbetat med fusioner och férvarv (M&A). Christoph Nowak har en PhD i molekylar
epidemiologi fran Uppsala och en lakarexamen fran Oxford. Hans erfarenhet innefattar
bland annat roller i Diamyd Medical och Melius Pharma, dar han varit Chief Medical
Officer (CMO).

VD for OncoZenge ar sedan i hostas Stian Kildal, som tidigare var VD for det irlandska
bolaget Ammeon Ltd. Han har erfarenhet fran flertalet olika ledarskapsposter. Utover
VD Stian Kildal bestar ledningen av Michael Owens, CFO. Owens har éver 20 ars
erfarenhet fran finanssektorn, med roller fokuserade pa life science-bolag. Bolaget har
aven tillsatt ett Advisory Board med Stephen T. Sonis och Pooja Nandawi Patel.

AR |

"PRIME-programmet lovar

yteerligare stod och en effektiv
dialog med EMA kring vira
planer for ett kliniskt fas 3-
program” - Stian Kildal , VD

Stian Kildal, VD OncoZenge AB (publ)
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Impala Nordic har slutordet

Impala Nordic betraktar OncoZenge som ett intressant case, dar en
kombination av ett strategiskt skifte och ledningsbyte gor framtiden
vard att folja. Med en tamligen stabil finansiell situation och en kassa
som uppskattningsvis uppgar till cirka

12 Mkr i dagslaget, har Bolaget mojlighet att fokusera fullt ut pa att
attrahera en partner som kan framja en fas-3 studie och en eventuell
kommersialisering av BupiZenge™. Bolaget ser sjdlva en potential att na
den europeiska marknaden under 2026, forutsatt att man hittar en
samarbetspartner utan férdréjning. Marknaden i sig forvantas vara vard
hundratals miljoner dollar bara i Europa.

Bolagets studieresultat fran de tidigare utforda fas-1 och 2 studierna framstar
som lovande, vilket borde 6ka chanserna att locka en samarbetspartner.
Samtidigt ska man ha med sig att Bolaget historiskt haft vissa svarigheter med
att ta projektet framat, vilket bor sta i kontrast till den lovande potentialen.
Samtidigt har Bolaget en fordel nar det galler BupiZenge™, da substansen i
produkten, Bupivakain, ar valdokumenterad och valanvand sedan tidigare.

Framgent finns det flera intressanta triggers att beakta, vilket inkluderar
besked om PRIME-status i slutet av februari, uppdateringar kring partnerskap
och slutligen ett eventuellt pabérjande av fas-3 studier med partner. De
primara riskerna framgent bedéms vara att Bolaget inte hittar en partner,
vilket riskerar att hindra planerna kring att utféra en fas-3 studie. Risken att
OncoZenge behdver ta in nytt kapital ar aven vard att ta i beaktning, aven om
det inte ar en stor risk i dagslaget. Det ar daremot uppmuntrande att se att
den nytilltradde VD:n Stian Kildal férvarvat 300 000 aktier och fulltecknat
optionsprogrammet. Avslutningsvis ska det noteras att OncoZenge
fortfarande ar ett forskningsbolag och att osakerheten kring framtiden
darmed ar stor.




13. DISCLAIMER IMPALA NORDIC

Disclaimer

© 2024 Impala Nordic. All rights reserved.

Materialet och informationen som upprattats av Impala Nordic ar inte att betrakta som
investeringsradgivning av nagot slag. Varje investeringsbeslut fattas sjalvstandigt och tas
pa egen risk. Finansiella instrument kan bade 6ka och minska i varde, och det finns en
risk att du inte far tillbaka investerat kapital. Impala Nordic eller personer bakom Impala
Nordic ager inga aktier i Bolaget.

Denna analys ar oberoende men finansierad. Detta innebar att Impala Nordic har

erhallit betalning fran Bolaget for att uppratta analysen. Impala Nordic reserverar sig for
eventuella faktafel, felskrivningar och feltolkningar i analysen.

22



14. KALLHANVISNING

IMPALA NORDIC

Kallor

1."Kommuniké fran OncoZenge's extra bolagsstamma den 1 november 2023," OncoZenge AB, 2023.
https.//mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-kommunike-fran-oncozenges-extra-bolagsstamma-den-1-november-
2023-214887a8

2."0OncoZenge AB: OncoZenge - den nya formuleringen av BupiZenge™ ar ren," OncoZenge AB, 2023.

https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-den-nya-formuleringen-av-BupiZenge™-ar-ren-dc4elec8
3."0OncoZenge AB: Publ VD Stian Kildal fulltecknade 500,000 teckningsoptioner i bolagets
optionsprogram," OncoZenge AB, 2023. https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-publ-vd-stian-kildal-

fulltecknade-500-000-teckningsoptioner-i-bolagets-optionsprogram-40b07280
4."OncoZenge AB: Bokslutskommuniké 2023," OncoZenge AB, 2023.
https:/mb.cision.com/Main/19978/3865965/2396796.pdf
5."0ncoZenge AB: OncoZenge tillhandahaller strategiuppdatering," OncoZenge AB, 2023.

https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-tillhandahaller-strategiuppdatering-871bf122

6."0Our Team," OncoZenge AB, 2023. https://oncozenge.se/investors/#our-team

7."0OncoZenge AB: OncoZenge VD kommentar till avsiktsforklaring med Ensysce Biosciences Inc,"
OncoZenge AB, 2023. https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-vd-kommentar-till-

avsiktsforklaring-med-ensysce-biosciences-inc-9f1d4266

8."0OncoZenge AB: OncoZenge lamnar in ans6kan om PRIME-status i EU," OncoZenge AB, 2023.
https.//mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-lamnar-in-ansokan-om-prime-status-i-eu-a4779273

9."PRIME: Paving the way for promising medicines for patients," Furopean Medicines Agency, 2023.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/prime-paving-way-promising-medicines-patients-

factsheet en.pdf
10."List of medicines currently in the PRIME scheme," European Medicines Agency, 2023.
https.//www.ema.europa.eu/en/documents/other/list

11."Handlingar till regionstyrelsens sammantrade 2023-04-18," Region Uppsala, 2023.
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-bedb-4fee-ac09-
640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-13856&docld=DocPlusSTYR-13856

12."Opioid Overdose Crisis," National Institute on Drug Abuse, 2023.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK565848/

13."Overdose Death Rates," National Institute on Drug Abuse, 2023. https.//nida.nih.gov/research-topics/trends-

statistics/overdose-death-rates

14."Management of Cancer Therapy-Associated Oral Mucositis," Journal of Oncology Practice, 2023.
https://ascopubs.org/doi/10.1200/JOP.19.00652
15."Home Page," Soligenix, 2023. https://www.soligenix.com/

16."The cost of illness of oral mucositis in stem cell transplant patients: a microcosting study of hospital
resource use," PubMed, 2023. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/17398022/

17."Costs of Oral Complications of Cancer Therapies: Estimates and a Blueprint for Future Study,"
ResearchGate, 2023.
https://www.researchgate.net/publication/335273819 Costs of Oral Complications of Cancer Therapies Estimates

and a Blueprint for Future Study

23


https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-kommunike-fran-oncozenges-extra-bolagsstamma-den-1-november-2023-214887a8
https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-kommunike-fran-oncozenges-extra-bolagsstamma-den-1-november-2023-214887a8
https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-publ-vd-stian-kildal-fulltecknade-500-000-teckningsoptioner-i-bolagets-optionsprogram-40b07280
https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-publ-vd-stian-kildal-fulltecknade-500-000-teckningsoptioner-i-bolagets-optionsprogram-40b07280
https://mb.cision.com/Main/19978/3865965/2396796.pdf
https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-tillhandahaller-strategiuppdatering-871bf122
https://oncozenge.se/investors/#our-team
https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-vd-kommentar-till-avsiktsforklaring-med-ensysce-biosciences-inc-9f1d4266
https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-vd-kommentar-till-avsiktsforklaring-med-ensysce-biosciences-inc-9f1d4266
https://mfn.se/cis/a/oncozenge/oncozenge-ab-oncozenge-lamnar-in-ansokan-om-prime-status-i-eu-a4779273
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/prime-paving-way-promising-medicines-patients-factsheet_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/prime-paving-way-promising-medicines-patients-factsheet_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-13856&docId=DocPlusSTYR-13856
https://publikdocplus.regionuppsala.se/Home/GetDocument?containerName=e0c73411-be4b-4fee-ac09-640f9e2c5d83&reference=DocPlusSTYR-13856&docId=DocPlusSTYR-13856
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK565848/
https://nida.nih.gov/research-topics/trends-statistics/overdose-death-rates
https://nida.nih.gov/research-topics/trends-statistics/overdose-death-rates
https://ascopubs.org/doi/10.1200/JOP.19.00652
https://www.soligenix.com/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/17398022/
https://www.researchgate.net/publication/335273819_Costs_of_Oral_Complications_of_Cancer_Therapies_Estimates_and_a_Blueprint_for_Future_Study
https://www.researchgate.net/publication/335273819_Costs_of_Oral_Complications_of_Cancer_Therapies_Estimates_and_a_Blueprint_for_Future_Study

