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Blickarna riktade mot
pagaende USA-lansering

Adresserar stort kliniskt behov inom prostatacancer
Prostatacancer ar den tredje vanligaste formen av cancer och varje
ar diagnosticeras cirka 1,4 miljoner mén med sjukdomen. Cancern
ar sillan aggressiv och enligt Socialstyrelsen uppgar fem- och tio-
arsoverlevnaden till 94 % respektive 87 % for prostatacancerpatien-
ter i Sverige. Trots detta genomgar de flesta patienter radikalbe-
handling sdsom kirurgi eller stralbehandling. Dessa behandlingar ar
forknippade med hog risk for bieffekter som impotens och inkonti-
nens, vilka har en betydande péverkan pa patienternas livskvalitet.
Medicinteknikbolaget Prostatype Genomics, som befinner sig i tidig
kommersialiseringsfas, har utvecklat ett prognostiskt gentest som
ger ett skraddarsytt beslutsstod for lakare och patienter vid val av
behandlingsvig. Detta bidrar inte bara till 6kad livskvalité hos pati-
enter, utan sparar aven stora kostnader for sjukvarden. Gentestet
har genomgatt omfattande validering i flera studier och har CE-god-
kidnnande.

Miljardmarknader hagrar

Vi estimerar den globala adresserbara marknaden till 5,8 miljarder
kronor arligen och bedémer att USA utgor cirka 65 procent (3,8 mdr
sek) av denna. Marknaden i USA dr mycket mognare &n i andra geo-
grafier och anvindningen av prognostiska tester inom prostatacancer
ar en del av den Kkliniska rutinen. En handfull konkurrerande tester
har redan lanserats i USA och dessa har beviljats forsakringstickning,
dvs att forsakringsorganisationer star for kostnaden. Prostatype Ge-
nomics har nyligen lanserat testet i USA och raknar med att beviljas
forsakringstiackning i fjarde kvartalet 2024.

Vad giller Europa har bolaget bearbetat selekterade linder i tva ars
tid och omkring 100 kliniker har utviarderat testet. Enligt VD Fredrik
Rickman (fd Persson) har samtliga sagt att de vill introducera
Prostatype i klinisk rutin. Forsidljningen har sétt och stampat da
denna typ av tester varken ingar i ersattningssystemet eller i nation-
ella riktlinjer i EU dnnu. Blir detta verklighet i framtiden kan forsalj-
ningen fi ett lyft. Den storsta potentialen ligger dock i USA dér bola-
get nu koncentrerar sina resurser.

Nedtryckt aktie med stor uppsida

Var DCF-baserade virdering ger vid handen ett motiverat virde om
0,12 kronor per aktie, vilket innebar en stor uppsida jaimfoért med da-
gens nivaer. P4 grund av osdkerheterna nar det kommer till att lan-
sera en ny produkt pd en ny marknad har vi varit relativt konservativa
i vira prognoser, samtidigt som vi har tagit hojd for en nyemission
under andra halvaret. Skulle forséljningen takta pa snabbare an vin-
tat i USA ser vi anledning till att hja vara estimat och vart motiverade
varde. Vidare estimerar vi att bolaget nar svarta siffror 2027.
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Prognoser for omsittning och roreseresultat, mkr

2023  2024p 2025p 2026p

Omsattning 14 8 18 50
Rérelseresultat -39 -43 -41 -24
Omsattningstillvaxt 100% 488% 125% 178%

Kalla: Bolaget, Analysguiden

Motiverat virde dar en uppfattning om vad bolaget
borde vara vart givet Analysguidens huvudscena-
rio. Det dr inte samma sak som att aktiekursen ska
spegla detta vdrde.
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Investeringstes

Attraktiv affirsmodell med héga marginaler

Bolagets affarsmodell i Europa (exkl. Norden) bygger pa en distri-
butoérsmodell med en incitamentsdriven struktur. Upplagget inklude-
rar incitament for likare och utférande laboratorium for att fraimja
anvandningen av testet. Forsaljning sker till sjukvirden genom dis-
tributorer/partners och intdkterna kommer antingen frén forsak-
ringsbolag/-organisationer, privata sjukhus eller fran egenkop av pa-
tienter. Priset pé testet i EU ligger pa cirka 2000 euro och i ett exempel
fran bolaget fordelas 250 euro till labbet som utfor testet 0-300 euro
till 1akare respektive 800—1200 euro till bolaget.

I USA har Prostatype forvarvat ett CLIA-certifikat och erhéllit CAP-
laboratorieackreditering, vilket gor det mojligt att acceptera ersitt-
ningsbetalningar fran férsdkringsorganisationer som Medicare. Tes-
terna kommer sedan att analyseras genom partnern ResearchDx som
vi estimerar tar cirka 250—300 dollar per test. Intdkterna kommer
inte att delas med ndgon annan part om bolaget viljer att lansera i
egen regi. Skulle bolaget kroka arm med en kommersiell partner i
USA riknar vi med att hélften av intdkterna tillfaller partnern.

Det finns liknande tester pad marknaden i USA och for dessa har den
amerikanska forsakringsorganisationen Medicare en ersattningsnivé
pa cirka 3800 dollar per test. Prostatype Genomics riaknar med
samma ersattningsniva for Prostatype®.

Mangmiljardmarknad vantar pa sikt

Enligt vara antaganden kan knappt hélften av antalet nydiagnostice-
rade patienter pa sikt vara potentiella anvindare av Prostatype®.
Denna siffra, &ven om storartad, ar konservativ jamfoért med bolagets
egna prognoser. Det hoga priset kombinerat med den betydande pa-
tientgruppen resulterar i en adresserbar marknad om 5,8 miljarder
kronor arligen enligt vira berdkningar. Produkten behover siledes
inte ta en stor del av marknaden for att generera betydande forsilj-
ning. Produkten har lanserats i USA och redan anvénts i klinik.

Vi raknar med att lansering pa utvalda marknader i USA kommer att
ske i egen regi. Emellertid ar bolaget 6ppet for kommersiella partner-
skap. Att kollaborera med en eller flera partners 6ppnar upp for 6kad
forsiljning, samtidigt som 50-60% av intdkterna hamnar hos part-
nern. En avvigning maste darfor goras och det ar inte otdnkbart att
bolaget kombinerar egen forsiljning med partnerforsiljning.

Storsta investeringarna redan tagna

Gentestet har redan validerats i flera omfattande studier och fortsatta
studier ar av bekraftande karaktar, varfor risken ar begriansad jamfort
med initiala studier. Vidare har bolaget valt en smart vag till mark-
naden i USA som inte kraver godkédnnande fran amerikanska ldkeme-
delsmyndigheten FDA. I stillet avser bolaget, likt sina konkurrenter,
att lansera testet som ett sé kallat Laboratory Developed Test genom
en CLIA-partner. CLIA dr en federal lagstiftning som reglerar kliniska
laboratorier i USA for att sdkerstilla att de producerar hogkvalitativa
och tillforlitliga testresultat.
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Programmet Clinical Laboratory
Improvement Amendment (CLIA),
som styrs av Centers for Medicare &
Medicaid Services (CMS), reglerar
laboratorier som utfor tester och
diagnostik pa ménskliga prover.

Medicare ar ett federalt forsak-
ringsprogram i USA for personer 65
ar och aldre oavsett inkomstniva.
Totalt 65 miljoner amerikaner om-
fattas av programmet.
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Vad géller den amerikanska marknaden och Medicare har bolaget en
tydligt utstakad viag framat. I detta nu genomfor bolaget en studie i
USA som ska visa att testet inte fungerar samre fo6r afro-amerikaner.
Detta &r ingen studie som efterfrigats av Medicare utan gors helt pé
Prostatypes initiativ. Medicare brukar dock vilja se klinisk effekt i
olika patientgrupper och vi ser positivt pa att Prostatype ligger steget
fore har. Enligt Zerocancer.org 1oper afro-amerikaner 1,7x hogre risk
att diagnosticeras med prostatacancer jamfort med vita man. Flera
anledningar, som vi inte kommer att berdra i den hir analysen, pekas
ut till varfor sa ar fallet. Icke desto mindre ar divergensen troligen en
delforklaring till varfér Medicare vill sdkerstilla att testet fungerar
homogent i olika grupper. Da studien gors for att bekrafta tidigare re-
sultat anses risken vara begrinsad. Bolaget forvintar sig att kunna
dela interimsresultat med Medicare under Q2-Q3 samt erhalla god-
kannande under Q4 2024.

Kapitallatt verksamhet med god skalbarhet

I USA, Europa (exklusive Norden) och oOvriga virlden avser
Prostatype att samarbeta med distributérer for att leverera testet. Ge-
nom en outsourcad tillverkning undviker bolaget betydande investe-
ringar i kapacitetsutbyggnad.

Med en 6kande forsiljningsvolym tror vi att bolaget har potential att
uppna en mycket god 1onsamhet i framtiden - i synnerhet tack vare
den laga produktionskostnaden for testet. Bolaget har uppgett att
bruttomarginalen Gverstiger 95 procent. Om produkten far ett varmt
vilkomnande i USA och forsiljningen borjar ta fart ser vi potential for
ebit-marginaler 6verstigande 40 procent pa medellang sikt. For nar-
varande utfors testerna i foretagets eget laboratorium eller hos part-
ners.

Gentestet bygger pad PCR-teknik och instrumenten for denna teknik
finns vanligtvis redan pa plats hos laboratorier vilket forenklar imple-
menteringen. P4 flera marknader inklusive USA, Spanien och Italien
genomforts testningen regionalt, vilket minimerar onodiga transport-
kostnader och skapar en smidig leveranskedja. Denna strategi fort-
skrider och snart kommer testning att ske regionalt dven i Taiwan.

Om Prostatype Genomics

Prostatype Genomics ar ett medicinteknikbolag specialiserat pa ut-
veckling av medicintekniska gentester som anvinds for identifiering,
analys och vidare uppfoljning av prostatacancer. Syftet med testet ar
att stodja lakare och patienter i beslut kring 1ampliga behandlingsal-
ternativ genom att noggrant placera patienterna i ritt riskgrupp. Mer
specifikt mater testet genuttrycket av tre embryonala stamcellsgener
som ar kopplade till tumérens aggressivitet och tillvaxthastighet.
Testet gors pd RNA som extraherats fran befintliga biopsier. Bolaget
noterades pé First North ar 2020 och har letts av VD Fredrik Rickman
(fd Persson) i sju ar.

Rotter fran Karolinska Insitutet

Prostatype Genomics grundades 2007 som en spinoff fran forskare
vid Karolinska Institutet. Det ursprungliga forskarteamet, som senare
grundade foretaget (tidigare kiant som Chundsell Medical), identifie-
rade 641 prediktiva embryonala stamcellsgener (ESCGPs) som
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En biopsi dr ett vdvnadsprov
pa sjélva tumoren.




Prostatype Genomics

biomarkorer for diagnostisering och prognostisering av cancer. Efter
en noggrann selektion reducerades antalet gener till tre. Genuttrycket
av dessa tre gener har visat sig ha relevans for bade 6vergripande och
prostata-specifik 6verlevnad.

Aren fram till 2014 priglades av fortsatta studier for att bekrifta sam-
bandet. Tva ar senare erholl Prostatype® CE-godkannande och éret
dirpa introducerades P-score - ett poangsystem utvecklat av bolaget
for att indikera tiodrsoverlevnaden for patienterna. Ytterligare stu-
dier genomfordes, inklusive en i Malmo6 med data fran 365 patienter.
Bolaget kommunicerade att omkring en tredjedel av patienterna
kunde omklassificeras till en ny riskgrupp nar P-score jamfordes med
det vanligaste klassificeringssystemet.

Under 2020 borjade Prostatype etablera sin marknadsnérvaro i lan-
der som Sverige, Tyskland och Storbritannien och senare dven i Ita-
lien och Spanien. Forsaljningen har inte tagit fart, framfor allt pa
grund av pandemin, men ocksé for att biomarkorer for att prognosti-
cera prostatacancer inte ar en del av standardrutinerna inom europe-
isk sjukvard. Om detta blir verklighet ser vi stora méjligheter i Europa
pa samma sitt som vi ser stor potential i USA.

Overblick av prostatacancer

Aven om prostatacancer inte tillhor de mest dodliga cancerformerna
resulterar sjukdomen éarligen i ungefiar 375 000 dodsfall globalt. Vid
aggressiv tumortillvixt eller metastaser kréavs ofta radikal behandling
sdsom prostatektomi (kirurgiskt borttagande av hela eller delar av
prostatan), stralbehandling eller hormonterapi. Dock viaxer tumoren
ldngsamt i majoriteten av fallen och orsakar dirmed varken symptom
eller hilsorisker. I dessa fall kan aktiv monitorering (AS), det vill sdga
regelbundna tester for att 6vervaka tumorens utveckling, vara till-
rackligt.

I snitt diagnosticeras var dttonde man med prostatacancer under sin
livstid och cirka 20 procent av dessa klassas som lag risk, dar aktiv
monitorering rekommenderas enligt behandlingsriktlinjer. Dock vi-
sar flera studier att detta sallan blir fallet. En svensk studie, som om-
fattade 6000 min diagnostiserade med lag/mycket lag risk mellan
2008 och 2017, visade att endast 52 procent av dessa patienter blev
satta under aktiv monitorering som ett forsta steg. Nastan hélften av
lagriskpatienterna valde istéllet en annan behandlingsvig och hela 66
procent av dem genomgick radikalbehandling. Radikalbehandling &ar
forknippad med hog risk for biverkningar som impotens och urinin-
kontinens, vilket péaverkar livskvaliteten negativt. Orsakerna till
denna 6verbehandling 4r manga, inklusive bristen pa objektiva be-
slutsunderlag for urologer.

Genom att erbjuda ett objektivt test har Prostatype® i flera studier
visat att en signifikant del av patienter kan omklassificeras — framfor
allt nedklassificeras. Detta kan bidra till att minska 6verbehandlingen
och diarmed oka livskvaliteten hos patienter samt spara stora kostna-
der for sjukvarden.

Diagnos

Min stéter vanligtvis pd prostatacancer for forsta gdngen i samband
med en screening av PSA-virdet (prostataspecifikt antigen). Om PSA-
screeningen och efterfoéljande magnetkameraundersokningar
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indikerar pé cancer genomfors en prostatabiopsi (vavnadsprov av tu-
mor). Om patologen hittar cancerceller i prostatavavnaden graderas
de enligt en skala vid namn Gleason-skalan. Denna skala, som utveck-
lades pé 60-talet, baseras pa hur mycket cancercellerna skiljer sig fran
normala celler. Bedomningen inkluderar tumorménster och graderar
dessa pa en poingskala fran ett till fem. Summan ger Gleason Score
dar hogre poiang indikerar mer aggressiv cancer. En score upp till 6
anses som lag risk, 7 som intermediér, och 8 eller hogre som potenti-
ellt aggressiv.

For patienter med en gynnsam intermediéar risk (tex 3+4) ar progno-
sen betydligt battre dn for dem med ogynnsam (tex 4+3). Darfor an-
vander fler och fler sjukhus Grade groups 1-5 i stillet (se tabell till
hoger).

Riskgradering

Aven om dagens diagnostiska verktyg for att bekrifta prostatacancer
ir noggranna, ligger utmaningen i att bedéma risken for tumorpro-
gression - sarskilt for patienter initialt graderade som l4g- eller inter-
medidr risk. Dessa patienter 16per signifikant risk att 6verbehandlas
trots att cancern i manga fall ar ofarlig och inte leder till dodsfall.

Det vanligaste riskstratifieringsystemet ar D'Amico, som utvecklades
1998. Systemet hjdlper urologen att kategorisera patienter i tre grup-
per: lag, intermediar (fordelaktig och icke-fordelaktig) och hog risk.
Kategoriseringen baseras pa resultatet frin PSA-testet, biopsin (Gle-
ason score) och tumorens utbredning i prostatan (T-stadium), vilket
bed6ms med hjalp av ultraljud och/eller prostatapalpation.

PSA Gleason Score T-stadium
Lag risk Mindre eller lika med 10 ng/mL Mindre eller likamed 6 T1-2a
Intermediér risk Mellan 10-20 ng/mL 7 (3+4, 4+3) T2b
Hog risk Haégre an 20ng/mL 8 eller hogre T2c-3a

Kélla: Prostate Cancer Foundation

Not: Tumoren bedoms vara lokal i stadie T1-T2. I stadie T2b bedéms tuméren ha spri-
dit sig till mer dn halva av ena sidan av prostatan. I T2c &r bida sidorna invaderade. I
T3a har tumoren vixt utanfor prostatan. T3 och T4 bendmns ofta som lokalt avancerad
prostatacancer. I T4 har tuméren spritt sig till andra organ.

D’Amico-systemet ger en god fingervisning men ar pa inget sitt per-
fekt. Har finns ett stort behov av tester som Prostatype® for att pro-
gnosticera risken hos enskilda patienter battre och déarigenom vilja
en patientspecifik och optimerad behandlingsvig.

I en omfattande norsk studie pa 20 356 patienter diagnosticerade
mellan 2014-2017 undersoktes bland annat vilka riskgrupper pati-
enterna hamnade i. Féga forvinande hamnar yngre personer oftare i
en mer fordelaktig riskgrupp.
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Risk group Grade Group  Gleason
Low/Very Low 1 <6
Intermediate 2 7 (3+4)

(Favorable/Unfavorable) 3 7 (4+3)
4 8
High/Very High
gh/Very Hig 5 9-10

Figur 1. Kiilla: Prostate cancer Foundation
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Riskgrupper
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Fordelningen av riskgrupper vid olika aldrar.

Riktlinjer for behandlingsrekommendation
Beroende pa land finns olika nationella riktlinjer for rekommendat-

ion av behandling av icke spridd prostatacancer men en stor del av
valet faller dock pa patienten sjilv. I USA tillhandahaller bland annat
AUA och NCCN riktlinjer, medan EAU och ESMO ar tvé aktorer som
ger viagledning i EU. Riktlinjerna tar avstamp i vilken riskgrupp pati-
enten tillhor. Darefter tas andra faktorer in i beaktning, sdsom for-
véantad livslangd, generell hilsa och patientens egen preferens. I USA
och EU ar grundsynen densamma och rekommendationerna ser 6ver-
gripande ut enligt foljande:

Lag risk

Aktiv 6vervakning ar vanligtvis forstahandsalternativet. Det innebar
regelbundna 6vervakningsundersékningar for att 6vervaka cancerns
utveckling utan omedelbar aktiv behandling. Watchful waiting (WW)
ar vanligt hos dldre personer. WW ir ett sitt att 6vervaka prosta-
tacancer som inte ger upphov till ndgra symtom eller tecken pé pro-
blem.

Fordelaktig intermediar risk

WW, aktiv 6vervakning, eller behandlingsalternativ som strélning el-
ler kirurgi kan Gvervigas beroende pa patientens preferenser och hal-
sotillstand.

Icke-fordelaktig intermediar risk
Aktiv behandling, sdsom kirurgi eller strilning, overvigs for att
minska risken for progression.

Hog risk

Aktiv behandling rekommenderas oftast, inklusive kirurgi, stralning,
hormonbehandling eller en kombination. Syftet dr att minska risken
for spridning.

En stor skillnad, som togs upp tidigare i analysen, ar att prognostiska
tester dr en del av nationella riktlinjer i USA nir det kommer till val
av behandling. Dessa tester gor att amerikanska urologer i stérre ut-
strackning "vagar” rekommendera aktiv 6vervakning istéllet for mer
omfattande behandling. Testerna utgor dven ett stort stod for patien-
ter nir de dr med och viljer behandlingsvidg. Sammanfattningsvis
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mojliggor prognostiska tester en mer patientspecifik och skriddar-
sydd prognos.

Vi ser storst potential for Prostatype i patienter yngre an 75 &r som
klassificeras som 1ag risk och fordelaktig intermediar risk. Pa nagra
ars sikt ser vi dven en god majlighet for stor anvandning i ofordelaktig
intermediar risk. Detta avhandlar vi langre ned i analysen under ru-
briken ”"Adresserbar marknad”.

Prostatype®

Studier som Prostatype Genomics utfort visar att omkring en tredje-
del av patienter initialt klassificerade med intermediar risk kan klas-
sificeras om till 1ag risk med hjilp av bolagets test. Det ar framfor allt
inom denna maélgrupp, i kombination med att sdkerstilla en lagrisk-
prognos, som vi tror att gentestet har storst kommersiell potential i
dagslaget. For att konkretisera foljer nedan négra fordelar med testet.

e Optimerad behandlingsvig
o Minska 6verbehandling genom omklassificering av
patienter med hogre risk till lag/fordelaktig interme-
diar risk dar aktiv monitorering (AS) kan rekommen-
deras.
o Minska underbehandling — en del patienter klassifi-
ceras dven om till en hogre riskgrupp.

¢ Minskad oro for patienterna.
o Siakerstilla befintlig prognos som tidigare baserades
pa subjektiva bedomningar.

e Lagre kostnader for sjukvérden.
o Fler patienter klassificeras ned till riskgrupper dar
AS kan rekommenderas, vilket ar betydligt mindre
kostsamt dn radikalbehandling.

Produkten Prostatype® bestar av flera delar

e Ett CE-godkint PCR-baserat reagenskit som maiter genut-
trycket i tre malgener.

¢ En webbaserad tjanst - P-score Web Service (PWS), som in-
dikerar tiodrsoverlevanden for patienten. PWS bestar av:
o En databas med historisk information fran cirka
2200 prostatacancerpatienter med atta till tolv ars
klinisk uppfoljning.
o En sjilvlarande algoritm som kombinerar resultatet
fran gentestet med kliniska parametrar och tar fram
ett P-score.

Testet gors pa befintliga biopsier och kraver sdledes inga ytterligare
ingrepp, vilket gor processen mycket smidig.

Mater tre stamcellsgener

Testet miter genuttrycket i tre stamcellsgener: IG-FBP3, F3 och
VGLLS3. For att praktiskt genomfora testet extraheras forst RNA fran
ett vivnadsprov och dérefter anvinds PCR for att forstdrka de speci-
fika malgenerna for analys. Gedigen forskning vid Karolinska Institu-
tet ligger till grund for valet av dessa tre gener, som har visat sig
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korrelera med séaval prostataspecifik som Gvergripande 6verlevnad.
Genuttrycket fran dessa mélgener ger insikt om tumérens aggressivi-
tet och forvantade tillvaxttakt.

Programvaran ar kopplad till en patientdatabas uppbyggd fran Sveri-
ges register for personnummer och det nationella registreringssyste-
met inom sjukvirden. Totalt finns historisk information fran Gver
4 000 prostatacancerpatienter, varav 2200 med 4tta till tolv ars upp-
foljning. Genuttrycket frdn de tre mélgenerna och de andra kliniska
parametrarna (&lder, tumorstadie etc) jamfors darefter med databa-
sen och kvantifieras med en egenutvecklad sjilvlarande algoritm. Sa-
ledes blir algoritmen mer traffsdker ju fler patienter som adderas till
databasen.

P-Score

Algoritmen raknar ut ett P-Score mellan 0—15, dir varje poéang indi-
kerar sannolikheten for en prostatacancerspecifik dodlighet (PCSM,
Prostatecancer-specific mortality) under 10 &r, alltsé tiodrsoverlevna-
den for varje specifik prostatacancerpatient. Ett P-Score mellan 0—2
motsvarar en PCSM under 3,4 procent. Intermedidrgruppen (3—-5) in-
dikerar ett PSCM under 10,8 procent och ar P-Score hogre 4n sa ar
mannens PCSM over 10,8 procent.

Prostatype vill utfora tester lokalt

Tyska Minerva Biolabs har anlitats som kontraktstillverkare (CMO)
och producerar reagenserna for Prostatype-testkitet. Testet utfors
béde i Prostatypes eget laboratorium och hos partners i USA, Europa
och Asien. D4 testet baseras pd PCR-teknik kan det anviandas direkt
av andra professionella laboratorier. Prostatype har genomfort vali-
deringsprocesser med Karolinska Institutet for produkter som extra-
herar RNA fran vavnadsprover och produkter som amplifierar RNA
inf6r analysen. Detta stoder Prostatypes affirsmodell, dar mélet ar att
utfora testerna sé lokalt som mojligt for att minimera transportvagar.

Forandrade rutiner kraver vetenskapligt stod

Som vi tidigare namnt ar prognostiska biomarkdorer inte en del av
standardrutiner i Europa. Innan detta kan dndras ar det centralt att
specialister och medicinska organisationer Gvertygas genom veten-
skaplig forskning och stod fran patientrorelser. Ett steg i rétt riktning
var nir Prostatype under hosten 2023 fick tva studier publicerade i
den ledande tidskriften The Prostate. I USA ar situationen an-
norlunda, da biomarkorstester ingar i nationella riktlinjer.

Stort urval resulterade i tre stamcellsgener

Bolagets forsta publicerade studie var en explorativ sidan dar fors-
karna identifierade 641 prediktiva embryonala stamcellsgener
(ESCGP) som biomarkorer for diagnostisering och prognostisering av
cancer. Studien omfattade data frdn 189 prostatacancerpatienter
mellan 1986 och 2001, dér genuttrycket av stamcellsgenerna relate-
rades till patienternas 6verlevnad. Urvalet mynnade ut i IGFBP3, F3
och VGLL3.
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Killa: An expression signature at diagnosis to estimate prostate cancer pati-
ents’ overall survival, 2014.

Figuren ovan visar prediktionsférmégan for femarsoverlevnaden for
prostatacancerpatienterna i studien. Studien visar att AUC (Area Un-
der Curve) ar storre nér uttrycket av de tre stamcellsgenerna togs i
beaktning (0,793 vs 0,726). Enkelt forklarat ar AUC ett métt pa traff-
siakerheten for ett kvantitativt test.

Savil sensitivitet som specificitet var hogre for den réda linjen. Aven
PPV (Positive Predictive Value) och NVP (Negative Predictive Value)
var battre nar ESCGP inkluderades. I detta fall ar PPV ar forhallandet
mellan prostatacancerpatienter som korrekt bedomdes att Gverleva
fem &r, jamfort med alla som spaddes 6verleva mer dn fem ar. NPV ar
forhéllandet mellan de som korrekt bedéomdes inte skulle 6verleva
fem ar, jimfort med samtliga som bedémdes inte skulle Gverleva fem
ar. IGFBP3, F3 och VGLL3 bidrog alltsé till mer korrekta prognoser.

Starka resultat i retrospektiv studie

Den storsta studien som bolaget genomfort ar en retrospektiv studie
utférd i Malmo och Lund. Totalt inkluderades 716 patienter som dia-
gnosticerades mellan 2008—2010 med en uppf6ljningstid pa atta till
tio ar. Studien jamfoérde P-Score, baserat pa de tre méalgenerna samt
vanliga kliniska parametrar (Gleason Score, PSA och T-stadium),
med riskklassificeringssystemet D’Amico. I augusti 2023 publicera-
des studien i den ledande peer reviewed tidskriften The Prostate, vil-
ket var en stor milstolpe for bolaget. Peer review ar en process dar
vetenskapliga publikationer granskas av Amnesexperter innan de ac-
cepteras for publicering. Av de 716 patienterna hade endast 365 pa-
tienter tillrackliga data for analys. Anledningen till detta ar att ménga
biopsier inte hanterades pa ett erforderligt satt nar de togs under
2008-2010.
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D'Amico P-score Patients % in D'Amico-groups

Low Low 10 0,77
Intermediate 3 0,23

High 0 0
Intermediate Low 40 0,37
Intermediate 60 0,55
High 9 0,08
High Low 14 0,07
Intermediate 43 0,22
High 137 0,07

Kailla: Validation of the prognostic value of a three-gene signature and
clinical parameters-based risk score in prostate cancer patients, 2023.

Tabellen visar D’Amicos riskklassificering langst till vanster och P-
Scores riskklassificering i spalten bredvid. Resultaten visar bland
annat att 37 procent av patienterna som initialt klassificerats som
intermediar risk skulle ha klassats som lag risk med P-Score. Totalt
hade 32 procent av patienterna klassificerats annorlunda enligt P-
Score. Diarutover bekriftade testet 77 av de initiala prognoserna i 13-
griskgruppen. Totalt hade 33 personer avlidit av sin prostatacancer
efter 10 ar, samtliga av dessa klassificerades som hogrisk av savil
D’Amico som P-Score, vilket starker testets tillforlitlighet.

Vidare observerades en stor férandring hos patienter initialt klassifi-
cerade med hog risk, dar 14 procent kunde nedklassificeras till 14g
risk och 43 procent till intermediar risk.

Sammantaget visar resultaten att P-Score ger en béttre riskstratifie-
ring jamfort med D’Amicosystemet. Den storsta fordelen syns bland
patienter som initialt klassificerats med intermediér risk och som se-
dan hamnar i 1ag risk. Studieresultaten har presenterats i tvd veten-
skapliga kongresser, European Association of Urology samt Ameri-
can Urology Congress.

(A) ROC analysis for PCSM at 10 years

a |
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—— P-score (AUC=0.93, 95% CI: 0.89-0.98)
4 —— D'Amico (AUC=0.81, 95% CI: 0.73-0.88}
g = CAPRA (AUC=0.88, 95% CI: 0.80-0.98)
1 I I I I I
0.0 0.2 0.4 0.6 08 1.0
1-Specificity

Killa: An expression signature at diagnosis to estimate prostate cancer pa-
tients’ overall survival, 2014.
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Siffrorna fran tabellen ovan ger upphov till foljande diagram med
ROC-kurvor (receiver operating characteristic). AUC for P-Score lig-
ger pa hoga 0,93, jamfort med 0,81 for D’Amico och 0,88 for CAPRA.
Likt D’Amico dr CAPRA ett ledande klassificeringssystem for prosta-
tacancer.

Bolaget har utfort ett par studier som bekriftat de starka resultaten
ovan. En studie pa 160 patienter i Spanien visade att cirka 39 procent
av patienterna skulle ha omklassificerats om Prostatype® hade an-
vants. Under 2024 vintas bolaget dven presentera interimsresultat
frdn den storre studien pd 1 200 patienter i USA som ska ligga till
grund for forsakringstackning fran Medicare (Prostatype uppger i en
farsk kommentar att studien nu ar rekryterad till 60 procent). Vidare
har bolaget for avsikt att konkludera en svensk studie pa 500 patien-
ter. Darutover har en studie pa 148 patienter avslutats i Taiwan och
avhandlingen dr nu under peer-review for publikation.

Begransad men viktig studie i Uppsala

Under 2021 meddelade bolaget att man utfort en studie pa 71 patien-
ter vid Akademiska Sjukhuset i Uppsala. Syftet var att utreda hur vil
P-Score 6verensstimde med tumorens faktiska aggressivitet. En pa-
tient kan ha flera tumorer i prostatan och beroende pé vilket cancer-
omrade som triffas med biopsipistolen kan aggressiviteten i tuméren
skilja sig t. Exempelvis kan ett canceromrade graderas med ett Gle-
ason-score pa 4+3 och ett annat pa 3+3. Det skapar saledes ytterligare
osikerhet i prognosen.

Mélet ar att effektivt diagnostisera och behandla den mest allvarliga
tumoren - indextumoren. Studien visade en hog korrelation (0,83) i
genuttrycket mellan indextumoren och andra canceromraden. Detta
innebdr att gentestet ger ett palitligt resultat oavsett var i prostatan
cancercellerna finns. Den hoga korrelationen minskar behovet av
flera vivnadsprover, vilket resulterar i mindre lidande for patienterna
och en effektivare diagnostik. Studien presenterades pa AUA, en av
varldens storsta urologikonferenser i USA, férra varen.

Affarsmodell

Prostatype Genomics affarsmodell bygger pa att tillverka, marknads-
fora och globalt kommersialisera sitt gentest. Genom partnerskap
med lokala distributdrer pa noggrant utvalda marknader striavar fo6-
retaget efter att sdkerstilla bade global tillganglighet och anpassning
till lokala behov. Kombinationen av global narvaro och lokala samar-
beten dr kdarnan i foretagets strategi for framgang pa olika marknader.

Som vi tidigare namnt sker tillverkning genom en kontrakterad sam-
arbetspartner. Detta i kombination med en distributérsmodell ger
upphov till en kapitalldtt och flexibel verksamhet. Volymer och for-
sdljning kan skalas upp snabbt utan stora investeringar. Nagra nack-
delar med uppldgget ar risken att bli nedprioriterad, att bolaget inte
har full kontroll 6ver forsiljningen till slutkund, samt att intdkterna
behover delas. P4 grund av den lidga produktionskostnaden &r
Prostatypes bedomning att bruttomarginalerna kan 6verstiga 90 pro-
cent.
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Affarsmodell i USA

Efter raska kliv framat vad géller forberedelser infor kommersiali-
sering i USA har testet nu lanserats. P4 rekordsnabbt maner har dels
det heldgda dotterbolaget Prostatype Genomics Inc etablerats och
dels har man ingatt ett samarbete med CLIA-laboratortiet Rese-
archDx, som kommer att utfora testerna i sitt kliniska laboratorium.
Vidare har ett CLIA-certifikat forvarvats, vilket gor att Prostatype kan
ta emot betalningar frin Medicare och andra férsdkringsorganisat-
ioner. Detta okar avsevirt Prostatype Genomics potentiella intékter
och vinstmarginal i USA jamfort med att teckna ett licensavtal med
en CLIA-laboratoriepartner dar partnern skulle vara ansvarig for hela
test- och ersattningsforfarandet. Medicares ersittning for liknande
tester ligger pa 3784 dollar per test och Prostatype Genomics &mnar
ansOka om exakt samma niva. Skulle Medicare bevilja forsakrings-
tackning kommer Prostatype saledes fa en intdkt pa 3784 dollar per
test. Den enda direkta kostnaden darefter ar 250—300 dollar till Re-
searchDx.

I USA ser vi mgjligheter for partnerskap, antingen nationellt eller for
specifikt for delstater. Partnerskap kan vara ett bra sitt for att 6ka
forsiljningen utan att bredda organisationen. A andra sidan kan en
partner forvintas ta cirka halften av férséaljningsintakten, vilket mins-
kar marginalerna. Vi ser mdjligheter att bolaget kan lansera i attrak-
tiva stater i USA sjidlva och samtidigt kroka arm med en eller flera
partners i andra stater/regioner. Just nu ar bolagets organisation inte
mogen for att ta sig an hela USA sjalv.

Affarsmodell EMEA

I Europa ser upplédgget lite annorlunda ut. For det forsta finns det
annu inga forsdkringsorganisationer som ersatter d inga riktlinjer
for anvindning av prognostiska tester finns pa plats. Prislappen pa
cirka 2000 euro méste saledes betalas av patienten sjilv, vilket stryper
mojligheten for brett upptag i marknaden. Om forutsiattningarna for-
dndras kan det bli en stor trigger. Prostatype® har funnits pa utvalda
marknader i Europa i ett par ar men hittills har férsiljningssiffrorna
varit blyga. Vi antar att fokuset nu kommer att riktas fran Europa till
USA, for att maximera mdjligheterna for en framgéngsrik start pa
varldens storsta marknad for medicinteknik.

Valideringsstudier

Som vi beskrivit tidigare soker sig bolaget till referenskliniker for att
genomfora retrospektiva studier intrdde pd nya marknader. Dessa
studier gors pa 30—50 patienter och syftar till att bekréfta resultaten
fran den stora studien som genomfordes i Malmo. Att studierna end-
ast ar validerande gor att risken bor vara ldg. Utmaningen ar i stallet
att identifiera ratt kliniker att samarbeta med och att fa tillgang till
vavnadsproverna.

Norden bearbetas i egen regi

I Norden driver bolaget forsiljning i egen regi. Aven om marknaden
ar relativt liten ar det ett starkt siljargument att kunna visa pa fram-
géngar pA hemmamarknaden vid utrullning utomlands. Privata sjuk-
hus, forsakringsbolag och “out-of-pocket-patients” utgor potentiella
kunder i Norden. Fram till dags dato har ett tjugotal svenska kliniker
implementerat Prostatype i klinik. Bland annat samarbetar bolaget
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med Capio Solna Urologi, vilket majliggor for 1akare i Sverige att er-
bjuda kunna Prostatype® till patienter.

Val forberett for nytt europeiskt regelverk

Prostatype® ar CE-mirkt och registrerat under det tidigare IVD-di-
rektivet (IVDD) fran ar 2000. En ny reglering, IVDR, tradde i kraft i
maj 2017 och marknaden befinner sig nu i en 6vergingsperiod dar de
nya kraven borjade gilla frén den 26 maj 2022. Produkter enligt det
tidigare direktivet kan inte lanseras efter detta datum. Under en 6ver-
géngsperiod tillats dock kommersialisering av sddana produkter fram
till maj 2025. Bolaget har redan initierat processen for certifiering ge-
nom samarbete med ett anmailt organ (Notified Body) - en oberoende
organisation utsedd av ett EU-land. Ett par skillnader mellan direkti-
ven &r att det nya har en striktare bedomning av risk/nytta-relationen
och okade krav pa sparbarhet.

Ersattningssystem i USA

I USA finns tre tester som liknar Prostatype® och samtliga ticks av
det nationella ersidttningssystemet Medicare. Testerna ingar dven i
riktlinjer frdn NCCN, vilket visar pa att den amerikanska marknaden
ir mer mogen dn den europeiska. Vi gar pa bolagets linje och riknar
med att Prostatype® kan erhalla forsakringstickning fran Medicare i
Q4 — efter att resultat presenterats fran den amerikanska validerings-
studien.

Smart vag till USA-marknaden

I USA krivs vanligtvis antingen ett 510(k)-godkinnande eller ett
PMA-godkénnande (Premarket Approval) fran FDA for att fa mark-
nadsfora medicintekniska produkter inom in vitro-diagnostik. Dessa
processer ar omfattande och kostsamma. Ett alternativ, som
Prostatype fullfoljt, ar att ingd samarbete med ett CLIA-laboratorium.
Genom ett CLIA-tillstdnd kan laboratorier marknadsfora och silja
tester som inte dr godkdnda av FDA. Det innebér att Prostatype nu
erbjuds som ett laboratorieutvecklat test (LDT), vilket ar i linje med
redan existerade tester pd den amerikanska marknaden. Vidare har
Prostatype ingétt avtal med det lab som kommer att tdcka hela USA-
marknaden, ResearchDX.

Nyligen ingick bolaget ett samarbete med professor E. David
Crawford vid University of California San Diego infor den kommersi-
ella lanseringen av Prostatype® i USA. Enligt bolaget dr Crawford en
internationellt erkdnd expert inom prostatacancer och han kommer
att vara den forsta urologen i USA med tillgang till testet for klinisk
anviandning. Crawford &r en aktiv medlem i ménga nationella och in-
ternationella organisationer, inklusive American Society of Clinical
Oncology, The American Urological Association (AUA), samt Ameri-
can Association for the Advancement of Science. Vidare ar han forfat-
tare eller medforfattare av 6ver 810 vetenskapliga artiklar, har publi-
cerat sju avancerade larobocker (textbooks), forfattat 6ver 60 bokka-
pitel, och givit mer dn 2200 utbildningsforeldsningar for patienter och
ldakare. Vi ser positivt pd samarbetet och anser att det kan bidra till att
fa genomslag i USA. Crawford har redan péaborjat klinisk anvandning
av testet pa patienter.
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Méojligheter i Asien pa sikt

Redan nu ar Prostatype verksamt pa Taiwan och bolaget &r i fird med
att soka regulatoriskt godkdnnande fran Taiwan Food & Drug admi-
nistration (TFDA). Studien i Taiwan ligger till grund f6r ansékan och
processen vantas ta omkring sex till 18 ménader. Prostatype har dven
genomfort en studie pa 108 patienter i Kina, som visade att den kli-
niska prestandan i 6stasiatisk befolkning ar i linje med tidigare resul-
tat i kaukasiska populationer. Resultatet ger goda forhoppningar att
aven den afro-amerikanska studien ska falla val ut.

Immateriella rattigheter

Prostatype har patent i Europa, USA, Kina, Hongkong, Japan och Ka-
nada. Patentet tacker anvindningsomradet for de tre mélgener som
bolaget identifierat och anvinder for att prognostisera prostatacan-
cer. IP-rittigheterna striacker sig till 2032 i alla linder forutom i USA,
dir patentet 16per ut i mars 2034. Efter att patenttiden 16pt ut har
bolaget ett starkt skydd i form av know-how och den stora databasen
av prostatacancerpatienter som testerna jamfors mot.

Marknaden

Prostatacancer ar den tredje vanligaste diagnosticerade cancerfor-
men globalt och 2022 uppskattades marknaden till 10 miljarder dol-
lar enligt Future Market Insights. I sparen av en aldrande befolkning
vantas tyvarr marknaden vixa 8,5 procent arligen till 25 miljarder
dollar 2033. I Europa och USA &r antalet nya diagnosticerade fall (in-
cidens) som hogst med cirka hélften av incidenserna. Sedan 2014 har
antalet incidenser 6kat med 3 procent per ar enligt Cancer.net. Under
samma period har incidensen av avancerad prostatacancer 6kat med
5 procent arligen, vilket kan forklaras av att hilsomyndigheter inte
langre rekommenderar PSA-screening i samma utstrackning. Anled-
ningen till att rekommendationerna dampats ar for att minska 6ver-
diagnosticering och 6verbehandling. I stillet f6r att minska PSA-scre-
ening kan test som Prostatype adressera 6verbehandlingsproblema-
tiken.

Konkurrenter

Det finns flera aktorer som ar verksamma inom testning vid prosta-
tacancer. Nédgra har utvecklat tester som ar mer av diagnostisk karak-
tar, medan andra foretag utvecklat enbart prognostiska. Nedan f6ljer
tre tester och biomarkorer som stodjer diagnostisering.

e 4K Score fran Opko Lab (USA)
e ConfirmMDx frdn MDx Health (USA)
e SelectMDx fran MDx Health (USA)

Dessa diagnostiska tester har simre forméaga att prognostisera, varfor
de inte dr direkta konkurrenter till Prostatype. I stillet lagger vi fokus
pa prognostiska tester som finns listade i tabellen nedan.

Bolag Test Listpris USD  GK  Gener FSG (MUSD)
MdxHealth Oncotype DX 4000 CLIA 17 ~30
Veracyte Decipher 5500 CLIA 22 ~140
Myriad Prolaris 3400 FDA 46 ~70
Prostatype  Prostatype 5500 CLIA 3 ~0,1
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Antalet gener som testerna baseras pé varierar. Mest intressant ar att
inte en enda gen forekommer i fler dn ett test (vi har dock inte kunnat
hitta generna for Decipher). Att Prostatype endast tar avstamp i tre
gener kan vid forsta anblick tyckas vara skralt. Antalet gener ar emel-
lertid inte likstallt med battre resultat. I en Myriad-backad studie fran
2022 undersoktes en version av Prolaris med endast 16 gener i stillet
for 46. Resultatet visade att testet med 16 gener gav konsekventa och
liknande resultat som testet med 46 gener. Mot bakgrund av de starka
studieresultat Prostatype uppvisat tidigare, ser vi inte nigra bekym-
mer med att testet baseras pa tre gener. Viktigt att ha med sig ar att
ett tests prestanda inte avgors av antalet gener som anvénts, utan vil-
ken typ av gener som analyseras — har star Prostatype ut. Till skill-
nad frén konkurrenterna, som analyserar prolifierade stamceller,
miter Prostatype i mer specifika embryonala stamceller som upp-
kommer tidigare i utvecklingsprocessen.

Samtliga tester har genomgatt mer eller mindre omfattande studier.
Att jamfora hur testerna star sig mot varandra ar svart med tanke pé
att studierna bland annat anvéander olika resultatmétt, har olika urval
av patienter och har utférts pa olika sitt. Ingen jimférande studie har
annu slutforts, men sedan 2020 pagar det en som jamfor Decipher,
Prolaris och Oncotype DX. Den 900 patienter stora prévningen van-
tas slutféras i sommar, men nir resultat kommer att presenteras ater-
star att se.

Da Myriad (BV 1,8 MD USD) ar ett borsnoterat féretag far vi viss in-
syn i forsaljningsutveckling fér Prolaris. Myriad redovisar inte speci-
fikt hur mycket testet omsétter, utan redovisar endast totala intdk-
terna for sina tester inom Tumor Profiling, dir Prolaris utgor lejon-
parten. Under 2023 omsatte de tre testerna inom Tumor Profiling
136 miljoner dollar, en 6kning med 5 procent jamfort med samma
kvartal i fjol. Intidkterna for Prolaris 6kade 21 procent pa arsbasis till
uppskattningsvis 80 miljoner dollar. I rapportsamtalet efter Myriads
Q3-rapport annonserade bolaget att United Healthcare, som forsak-
rar 27 miljoner amerikaner, kommer att ersatta for Prolaris-anvand-
ning for samtliga riskgrupper fran och med den 1 januari 2024. Detta
ar troligen en delforklaring till den starka forsiljningstillvixten for
testet.

Aven Veracyte ir ett borsnoterat foretag (BV 1,9 MD USD), si viss
information finns tillgdnglig avseende forsidljningen av deras test
Decipher. Likt Myriad redovisar inte Veracyte specifika forsaljnings-
siffror for sitt test, utan redogor endast for 6kningstakten. Dock upp-
gav bolaget att testet omsatte drygt 18 miljoner dollar i Q2 2020. Se-
dan dess har testets intdkter pa arsbasis okat 20, 35 och 20 procent
for 2021, 2022 respektive 2023. Det torde resultera i intdkter om
drygt 35 miljoner dollar i Q2 2023. P4 arsbasis ar det inte otankbart
att testet generar uppemot 140 miljoner dollar. I rapportsamtalet for
Q2-rapporten 2023 uppskattade vd Marc Stapley att marknaden for
prognostiska tester inom prostatacancer var penetrerad till cirka 30
procent, och att Decipher utgjorde majoriteten av detta.

Adresserbar marknad

Vi rdknar med att Prostatype fraimst kommer att anvindas for patien-
ter som initialt klassats som 14g risk eller fordelaktig intermediar risk,
vilket dr i linje med liknande tester i USA (férutom Prolaris). Detta pa
grund av att resterande patientkategorier ofta genomgéir
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radikalbehandling. Det dr dven i denna kategori som Medicare tacker
kostnaden for liknande behandlingar. Emellertid har Medicare ut-
tryckt optimism kring att prognostiska tester kan anviandas i patien-
ter klassificerade som icke-fordelaktig intermediir risk. Dock vill Me-
dicare se ytterligare studier frén bolag innan s& blir fallet.

Vi ser storst potential for testet hos de riskgrupper dar en omklassifi-
cering kan leda till att radikalbehandling kan bytas ut mot aktiv mo-
nitorering (fran intermediér till 1ag risk) alternativt att den initiala 18-
griskprognosen kan faststillas. Lag- och intermediarrisk-patienter
som dr éldre d4n 75 ar rekommenderas séllan radikal behandling, var-
for vi exkluderar patienter dldre dn 75 fran var berdknade malgrupp.

Befintliga tester i USA inte ar vardstandard (eng. Standard of Care),
utan endast rekommenderat i riktlinjer. Urologer har en skyldighet
att folja vardstandard men inte att folja riktlinjer, varfér anviand-
ningsgraden av testerna inte dr 100 procent. P3 lang sikt tror vi att
cirka 75 procent av malgruppen i USA kommer att rekommenderas
och motta ett prognostiskt test. I Europa, dir det varken existerar
riktlinjer eller forsakringstackning, raknar vi med 30 procent. For en-
kelhetens skull sétter vi dven 30 procent for 6vriga varlden.

Bolaget raknar med att det finns cirka 5 miljoner diagnosticerade men
dannu inte behandlade patienter och inkluderar dessa i sin uppskat-
tade marknadspotential. Vi dr ndgot mer konservativa och inkluderar
inte dessa i vira estimat. Den primara anledningen ar att dessa pati-
enter haft tillging till liknande tester men inte tagit dem.

Partnerskap

For att snabbt f4 ett stort genomslag i USA avser bolaget att kroka arm
med en kommersialiseringspartner. Att sla sig in pd den amerikanska
marknaden &r inget man gor lattvindigt och en partner kan utgora ett
stort stod i detta.

Prognoser

Att forutspa framtida intédkter for bolag i tidig kommersialiseringsfas
ar svart och bygger pa ménga antaganden. Det vi vet ar att behovet av
den hir typen av tester 4r mycket stort. Detta indikeras inte minst av
den kraftiga tillvixten for Decipher, Prolaris och Oncotype DX. Vi no-
terar dven att det finns plats for flera aktorer att vixa pad marknaden,
vilket talar for att Prostatype ocksa kan na framgangar.

Prostatype har inlett forsiljning i USA, Norden, Taiwan samt utvalda
marknader i Europa. Utmaningen i Europa ar dock avsaknaden av
riktlinjer for denna typ av test. Kortfattat kriavs en stor fordndring i
EU-linders instillning och det tar tid. A andra sidan 4r den stdrsta
marknaden, USA, mycket mer mogen.

I USA forvantar oss inget storre upptag forran Medicare beviljat for-
sdkringstackning. Produkten har lanserats och all infrastruktur pa
plats sé det aterstér endast beslut frén Medicare, vilket enligt bolaget
forvantas i slutet av 2024.

Vi spar snabb forsiljningstillvixt fran laga nivaer
Vi estimerar att omsittningen kommer att uppga till 8 MSEK 2024
for att sedan 6ka till 18 MSEK och 50 MSEK for 2025 respektive 2026.
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I jamforelse omsatte bolaget 1,4 MSEK under 2023. Vid slutet av pro-
gnosperioden, 2030, raknar vi med en férsiljning om 300 MSEK. Det
motsvarar cirka 5 procent av den totala globala adresserbara mark-
naden. Vi har valt att vara konservativa i viara prognoser di bolaget
inte hunnit bevisa sin affarsmodell.

Omsattning och rorelseresulat
400
300

*.cthh

o

-100
2024p 2025p 2026p 2027p 2028p 2029p 2030p

B Omsattning MSEK B Ebit MSEK

Vi gor ett grovt antagande att forsiljning genom eventuella partners
kommer att utgora hélften av intdkterna pa medelldng sikt. Vidare
raknar vi med att en partner tar 50—60 procent av forsiljningsintak-
ten. Detta i kombination med att det kliniska laboratoriet tar cirka 5—
10 procent av intdkten gor att marginalen efter intiktsdelning blir
cirka 30—45 procent. Slar vi samman detta med den egna forsilj-
ningen, vilken sker till en bruttomarginal 6verstigande 95 procent, far
vi en kombinerad marginal efter intdktsdelning om cirka 65—70 pro-
cent. I vara prognoser har vi darfor antagit en marginal om 67 pro-
cent.

D4 de storsta kommersiella méjligheterna finns i USA tror vi att bo-
laget kommer att fokusera anstrangningarna dar, varfor vi inte raknar
med nagra storre forsiljningsokningar i Europa eller Taiwan. Att
astadkomma en bra start i USA &r en forutséttning for att kunna ingé
attraktiva kommersiella partnerskap.

Skalbarhet

Produktionskostnaden for testet utgor endast en forsummande del av
den prissiattning som vi férvéantar oss att bolaget kan ta ut, varfor den
antagna bruttomarginalen ar mycket stark. Emellertid kommer even-
tuella partnerskap ha en negativ inverkan pd marginalerna, men en
positiv effekt pa forsdljningen, enligt tidigare resonemang.

Historiskt har bolagets storsta kostnadsposter utgjorts av personal-
kostnader samt Gvriga externa kostnader, vilket framgar av tabellen
nedan.

2019 2020 2021 2022 2023
Produktutveckling inom forskning -1,2 -2,4 -1,5 -3,5 -3,2
Ovriga externa kostnader -5 -10 -9 -13,5 -20
Personalkostnader -4,7 -8,1 -8 -10,4 -18,5
Operativa kostnader (OPEX) -1 -20 -18 -27 -41

Kostnadsmassan har 6kat de senaste tva ren i takt med att bolaget
intensifierat utrullning av testet samt forberett for utrullning i USA. 1
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januari 2023 anstillde bolaget Steven Gaal som President for det
amerikanska dotterbolaget Prostatype Genomics Inc. Gaal har ldng
erfarenhet av genomisk testning, bland annat som forséljningschef pa
MDxHealth, dar han var med och lanserade ConfirmMDx och Se-
lectMDx for prostatacancer till USA-baserade urologer. Vi raknar inte
med en alltfor stor 6kning av OPEX de kommande aren, forutsatt att
bolaget ingar ett eller flera kommersiella partnerskap i USA. Givet att
forséljningen taktar pé enligt vara prognoser riaknar vi med att bola-
get dstadkommer ett positivt resultat under 2027.

Vardering & makro

Vi har valt att vardera Prostatype utifrén en diskonterad kassaflo-
desanalys. Var prognosperiod stracker sig fran 2024 till 2030 och vid
nuvardesberdkningen av framtida intdkter har vi anvént en viktad ka-
pitalkostnad (WACC) om 15 procent. Vir DCF-modell, justerad for
en foretradesemission om 30 mkr under andra halvaret, indikerar ett
foretagsviarde om 270 miljoner kronor eller 0,12 kronor per aktie. Om
forsaljningen i USA kommer igang och tar fart snabbt, vilket bolaget
ar overtygat om, ser vi mojligheter att justera upp vara prognoser. An-
gaende den inrdknade nyemissionen riknar vi med att teckningskur-
sen landar med 50 % rabatt mot det volymvigda genomsnittspriset
de senaste 60 dagarna (0,05kr), vilket ger en teckningskurs pé
0,025kr och siledes 1,2 miljoner nya aktier.

Kursdrivande nyheter som vi ser kan ta aktien ar framfor allt relate-
rade till utvecklingen pa den amerikanska marknaden. Olénsamma
bolag, speciellt inom Life science, har virderats ned kraftigt de sen-
aste aren varfor en omvardering inom sektorn dven kan bistd med en
positiv kursférandring. Riantesankningar och battre borsklimat kan
ocksa fungera som katalysatorer.

I Aktiespararnas makrovy bedoms Riksbanken sédnka styrrantan vid
tre tillfallen i &r, inklusive den forsta rantesdnkningen i maj. Histo-
riskt brukar en forsta rantesinkning foljas av flera i en relativt rask
takt. Under 2025 spéas riantan sidnkas ytterligare 3—4 ginger vilket
skulle resultera i en styrranta om 2,25-2,5 procent. Vad giller den
globala ekonomiska motorn USA &r stimningsldget fortsatt mycket
gott i ekonomin. Aktiespararna skjuter dock riantesdnkningarna fran
Fed pa framtiden och riknar nu med tvd under 2024, med en f6rsta
sdnkning i september.

Ledning, styrelse och agande

Isju ars tid har Fredrik Rickman (fd Persson) lett bolaget. Under &ren
har Rickman ackumulerat omkring 30 ars erfarenhet fran ledande po-
sitioner inom life science-industrin fran liakemedelsjattar som Astra
(idag AstraZeneca), men dven i mindre bolag i kommersialiseringsfas.
Erfarenheten passar diarfor som handen i handsken for att accelerera
Prostatype vidare i denna spannande fas bolaget nu befinner sig i.

Iledningsgruppen aterfinns dven amerikanen Steve Gaal, som ar Pre-
sident US operations sedan 2023. Gaal har 6ver 19 ars kommersiell
erfarenhet inom molekylar diagnostik och onkologi. Tidigare var han
Commercial Director-USA for Skyline Diagnostics, ett hollandsktigt
San Diego-baserat CAP/CLIA-genomiklaboratorium som
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tillhandahaller LDT-analyser for prognos av melanom och multipelt
myelom. Han har dven arbetat pA MDxHealth dir han bidrog till lan-
seringen och det kliniska inférandet av bolagets vavnads- och urinba-
serade LDT-tester inom urologi och onkologi. Han har ocksa haft le-
dande befattningar p& P4 Diagnostics och var National Director of Sa-
les/Hospital Pathology pa LabCorp/US LABS (forvarvat av LabCorp).

Finanschefen Anders Koch har stor erfarenhet av finansiell rapporte-
ring och ekonomistyrning frén 13 &r som auktoriserad revisor pd PwC
foljt av mer dn 13 ar som finanschef, Financial Controller och medlem
av koncernledningen inom telekombranschen och produktion av di-
gitala medier.

Nir det kommer till styrelsen har Anders Lundberg varit ordférande
sedan 2019. Styrelsen kompletterar varandra val och blandar erfaren-
heter inom Life science-industrin fran att skala upp sméabolag globalt
till ren affarsutveckling med expertis frén en praktiserande urolog
med ett stort internationellt natverk av urologer.

Storsta dgare i bolaget ar styrelseledamoten Hakan Englund. Det to-
tala insiderdgandet uppgar till 11,4 procent.

Tio storsta dgare Kapital

Héakan Englund 7,9%
Johan Waldhe 7,4%
Henrik Nilsson 4,6%
Nordnet Pensionsforsékring 4,6%
Hans Edvin Ohman 4,4%
Filip Norlin 4,4%
Lars Rune Svensson 3,4%
Morgan Arne Axeden 3,2%
Avanza Pension 3,0%
Ovriga 4gare 57,2%
Totalt 100%

Killa: Holdings.
Data per 2024-03-26.

Risker

Obevisad forsiljningsféormaga

Det kliniska behovet for Prostatypes test ar i var mening stort och
marknaden likasi. Pandemin satte kdppar i hjulet fér bolagets ex-
pansionsplaner och dnnu har ingen storre eller aterkommande for-
sdljning redovisats. Vi bedomer att den storsta risken i bolaget ligger
i att forsaljningsformégan dnnu ar obevisad.

Framtida finansieringsbehov

D4 bolaget inte har borjat generera betydande intdkter minskar kas-
san for varje kvartal. Vid utgdngen av 2023 uppgick kassan till knappt
3 miljoner kronor och resultatet for H2 2023 blev -21 miljoner kro-
nor. I borjan pa aret fick bolaget in 20 miljoner kronor netto fran en
foretradesemission som tecknades till 52 procent. I januari tillférdes
bolaget ytterligare 6 miljoner kronor netto fran teckningsoptioner av
serie 3. Vi rdknar med ytterligare en kapitalskaffning under andra
halvéret.
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Tuff konkurrenssituation i USA

Att sld sig in pa den amerikanska marknaden ar ingenting som gors
lattvindigt, i synnerhet inte nir det redan finns etablerade alternativ.
Prostatype ar 6vertygat om att deras produkt ar battre dn konkurren-
ternas och riaknar saledes med en stark forsaljningstillvéxt. En utma-
ning ar att de huvudsakliga konkurrerande produkterna (Prolaris,
Decipher och OncotypeDX) har genomgatt prospektiva studier - det
vill sdga studier som ar framatblickande och inte bakétblickande.
Emellertid ar dessa studier inte gjorda pa icke behandlade patienter,
som &r Prostatypes malgrupp. Vidare framhaéller bolaget att urologer
inte ldgger sa stor vikt vid att studierna ska vara prospektiva och no-
terar vidare att sddana studier ar dyra och tar ldng tid att genomfora.

Avsaknad av kliniska riktlinjer i Europa

Bolagets produkter har funnits pa utvalda marknader i Europa i ett
par ar nu. Forsiljningen har dnnu inte tagit fart och den framsta an-
ledningen till det ar att kliniska riktlinjer &nnu inte ar pa plats. For att
forsiljningen ska komma igéng pa allvar maste prognostiska tester
inom prostacancer bli en del av den kliniska rutinen, vilket kan ta tid.
Emellertid har Prostatype just nu fullt fokus pa USA och det ar dar vi,
och bolaget, ser storst potential.
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Bilaga
Screening av prostatacancer

Man stoter vanligtvis pd prostatacancer for forsta gangen i samband
med en screening av PSA-virdet (prostataspecifikt antigen). Detta
kan antingen ske pé eget initiativ eller pd rekommendation fran sjuk-
varden. PSA ir ett protein som produceras i prostatakorteln och ar
inte i sig sjélvt ett "cancerdamne" frén en tumor, utan ett enzym som
forekommer hos sévil friska som sjuka man. Genom ett blodprov
mats PSA-nivén i blodet och ett forhgjt virde kan vara en indikation
pé prostatacancer. Det dr dock viktigt att notera att forhojda PSA-vér-
den dven kan bero pa andra ofarliga tillstind, sdsom urinvégsinfekt-
ion, godartad prostataforstoring eller inflammation i prostatan.

Gransvirden for vad som anses vara ett forhojt PSA-virde varierar
beroende pa alder eftersom prostatan naturligt vixer med tiden. I ta-
bellen till hoger illustreras gransvarden for nar patienter i Sverige bor
remitteras till urolog.

Nackdelar med screening
Screening av friska mén for prostatacancer ar ett iamne som har gene-

rerat betydande kontrovers och debatt bland medicinska organisat-
ioner och experter. Centrala frigor beror huruvida fordelarna verkli-
gen Gvervager riskerna. Argumenten for PSA-screening ar att prosta-
tacancern kan upptickas i ett tidigt skede och ddrmed potentiellt
minska antalet patienter med avancerad prostatacancer. Ett motar-
gument ar att PSA-testet kan leda till 6verdiagnostisering da manga
patienter inte kommer att uppleva néagra kliniska konsekvenser av
cancern under sin livstid, &ven om den lamnas obehandlad. American
Cancer Society hanvisar till en amerikansk studie som visade att 781
maén i dldrarna 55-69 ar behover screenas for att forhindra ett dods-
fall i prostatacancer. En liknande studie i Europa visade att 570 mén
behover screenas (och 18 fall av cancer upptickas) for att forhindra
ett dodsfall i prostatacancer.

Falska positiva resultat ar ocksa en mojlig konsekvens av PSA-testet,
dar testet visar ett forhojt PSA-virde trots att mannen faktiskt inte
har prostatacancer. Malet med PSA-testet ar att ge en uppfattning om
sannolikheten for att mannen har prostatacancer. Testet foljs vanligt-
vis upp av ytterligare tester innan en definitiv diagnos kan faststallas.
Sammantaget stir PSA-baserad screening infor utmaningar och kom-
plexa avviagningar mellan att uppticka cancer i ett tidigt skede och
undvika onddig 6verdiagnostisering och 6verbehandling.

Prostatapalpation, som ofta erbjuds efter ett PSA-test, innebir att en
urolog kdnner pa prostatan genom att anvinda sitt finger. Genom att
leta efter oregelbundenheter i storlek, form och textur kan urologen
bedoma eventuella avvikelser. Trots att denna metod ofta praktiseras
pa urologimottagningar ar dess effektivitet som screeningverktyg om-
debatterad, bland annat for att bedomningen ar subjektiv och séledes
varierar mellan olika ldkare. Dessutom kan en forstorad eller fast
prostata vara ofarlig.
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Disclaimer

Aktiespararna, www.aktiespararna.se, publicerar analyser om bolag som
sammanstallts med hjalp av killor som bedomts tillforlitliga. Aktiespararna
kan dock inte garantera informationens riktighet. Ingenting som skrivs i
analysen ska betraktas som en rekommendation eller uppmaning att inve-
stera i nigot finansiellt instrument. Asikter och slutsatser som uttrycks i
analysen ar avsedd endast for mottagaren. Analysen ar en s kallad Upp-
dragsanalys dar det analyserade Bolaget tecknat ett avtal med Aktiespa-
rarna. Analyserna publiceras 16pande under avtalsperioden och mot sedvan-
lig fast ersattning. Aktiespararna har i 6vrigt inget ekonomiskt intresse av-
seende det som &r foremal for denna analys. Aktiespararna har rutiner for
hantering av intressekonflikter, vilket sdkerstéller objektivitet och obero-
ende.

Innehéllet far kopieras, reproduceras och distribueras. Aktiespararna kan
dock inte hallas ansvariga for vare sig direkta eller indirekta skador som or-
sakats av beslut fattade pa grundval av information i denna analys.

Investeringar i finansiella instrument ger majligheter till virdestegringar
och vinster. Alla sddana investeringar ar ocksd férenade med risker. Ris-
kerna varierar mellan olika typer av finansiella instrument och kombinat-
ioner av dessa. Historisk avkastning ska inte betraktas som en indikation for
framtida avkastning.

Analytiker Filip Lindkvist dger inte och far heller inte 4ga aktier i det analy-
serade bolaget.

Ansvarig analytiker:

Filip Lindkvist
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