ANALYSGUIDEN

av Aktiespararna

Moter stort kliniskt behov
inom prostatacancer

Gentestet kan hoja livskvalitén for manga patienter
Prostatype Genomics dr ett Solnabaserat medicinteknikbolag i tidig
kommersialiseringsfas som erbjuder ett gentest for att forbattra risk-
bedémningen av prostatacancerpatienter. Bolagsgrundandet hirleds
till 2007 som en spinoff fran forskare vid Karolinska Institutet.

Prostatacancer ar den tredje vanligaste cancerformen och varje ar
diagnostiseras 1,4 miljoner mén globalt. Cancerns vanliga forekomst
ar forknippat med hoga dodstal och for vissa patienter kravs radikal-
behandling (sdsom operation eller stralbehandling) for att ta bort
cancern. Behandlingen ar forknippad med hég risk for impotens och
inkontinens och har en kraftigt pdverkan pa patientens livskvalité.
Daremot, for de flesta patienter, ar tumoren ofarlig och vixer ling-
samt dar behandling inte dr nddvandigt utan regelbundna tester for
att bevaka tumoren ér tillrackligt. Dessvarre dr dock 6verbehandling
av prostatacancer ett vilkiant problem, vilket innebar ett stort och
onodigt lidande for ménga patienter samt héga kostnader for sam-
hillet. Problemet grundar sig i att dagens diagnostikverktyg ar sub-
jektiva och inte amnade for att prognostisera tumorens aggressivitet
eller tillvaxt. Med sitt gentest tillgodoser Prostatype detta behov som
i studier visat pa en klart forbattrad bedomning av tumorprogress-
ionen och siledes vilken behandling som bor rekommenderas.

Viktiga framsteg i Europa & attraktiv affirsmodell
Gentestet ar validerat i manga studier och har CE-godkidnnande i
Europa. Siktet &r instéllt pa en global lansering och storst framsteg
har tagits pa den europeiska marknaden dar ett 20-tal medicinska en-
heter utviarderat gentestet och nu vill inféra det i klinisk rutin. Nasta
ar forviantas dven en tidig lansering i USA, den klart storsta och dven
mest mogna marknaden, dar liknande tester silts i 6ver tio ar. Affars-
modellen bygger pa en distributérsmodell (exkl. Norden) med en in-
citamentsdrivande struktur dir dven ldkare och utférande laborato-
rium erhaller ersattning. En relativt generos intdktsdelning kan dock
med hjalp aven hog prissittning och lag produktionskostnad av testet
ge forutséattningar att nd bruttomarginaler 6verstigande 90 procent.
Affarsmodellen skapar saledes incitament i férsiljningsledet och en
attraktiv havstang till lonsamheten nar volymerna vixer.

Stor potential i aktien, men risker kvarstar

I skrivande stund varderas bolaget till 21 miljoner kronor inrdknat
nettokassan. Det r i vr mening mycket lagt for ett bolag som ar i
lanseringsfas med en fardigutvecklad produkt som moéter en gigantisk
marknad. Anledningen ar sannolikt att ingen storre eller aterkom-
mande forsdljning dnnu genererats och att affirsmodellen darfor
kvarstar att bevisa. Analysguiden anser att avkastningspotentialen i
forhallande till risken ser attraktiv ut och inleder bevakning pa
Prostatype med ett motiverat virde om 3,7-6,1 kronor.
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Prognoser & Nyckeltal, SEKm
2021 2022p 2023p 2024p

Nettoomséattning 0 1 7 20
Totala intakter 3 1 7 20
Bruttoresultat n/a 1 7 18
Rorelseres. (ebitda) -15 -27 -32 -25
Rorelseres. (ebit) -16 -28 -34 -27
Resultat f. skatt -16 -29 -35 -28
Nettoresultat -16 -29 -35 -28
Vinst per aktie -0,7 kr -1,3kr  -15kr  -1,2kr
Utd. per aktie - - - -
Omséttningstillvaxt 2% 6900% 950% 172%
Bruttomarginal n/a 90% 90% 91%
Roérelsemarginal neg. neg. neg. neg
P/e-tal 285 -1,4 S -14
P/s-tal 3954,7 56,5 54 2,0
EV/ebit =1,3 -0,7 -0,6 -08
EV/omsattning 2071,3 29,6 2,8 1,0
Direktavkastning 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Kalla: Bolaget, Analysguidens prognoser
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Investeringstes

Mangmiljardmarknad hagrar pa sikt

Varje ar diagnostiseras globalt 1,4 miljoner man med prostatacancer.
Enligt vara antaganden kan omkring halften av dessa pa sikt falla in i
Prostatypes malgrupp. En enorm siffra, men da ska tilldggas att det
ar konservativt raknat jamfort med bolagets egna prognoser. I Europa
lanseras testet for omkring 22 000 kronor och pa den storsta mark-
naden, USA, har vi rdknat med drygt 35 000 kronor. Ett hogt pris i
kombination med en stor patientgrupp mynnar ut i en gigantisk
adresserbar marknad som vi estimerar pa sikt kan uppgé till ~4,5
miljarder kronor per ar. Prostatype behover inte ta ménga pro-
cent av marknaden for att uppna stor forsaljning. Daremot kvarstar
ett antal viktiga pusselbitar som behéver ligga pa plats innan forsilj-
ningspotentialen kan borja realiseras.

Kapitallatt verksamhet med hog lonsamhetspotential
Inom Europa (exkl. Norden), USA samt 6vriga virlden kommer
Prostatype att arbeta tillsammans med distributorer for att bedriva
sin forsiljning. Kombinerat med en outsourcad tillverkning av testki-
tet landar vi i ett investeringslatt bolag som kan undga stora investe-
ringskostnader relaterat till utbyggnad av tillverkningskapacitet samt
i upprattandet av stora forsiljningsorganisationer. Nackdelen ar for-
stés risken att bli nedprioriterad hos distributérer, minskad kontroll
samt intdktsdelning. Den hoga prissittningen for testet i relation till
tillverkningskostnaden mojliggor dock for ett stort spelrum for hur
intdkterna kan fordelas. For att skapa incitament fordelas darfor dven
en intdkt till utféorande laboratorium samt ldkaren. Trots att omkring
60-70 procent tillfaller externa parter riaknar bolaget med en brut-
tomarginal norr om 90 procent. Nir forsiljningsvolymen stiger tror
vi darfor att bolaget har goda forutsattningar att leverera skyhog 16n-
samhet di verksamheten bor kunna bedrivas med mycket laga rorel-
sekostnader. Idag utfors testerna i eget laboratorium samt hos part-
ners i Europa och Asien. Gentestet dr baserat pd PCR-teknik, vars in-
strument vanligen finns pé plats hos laboratorier varfér implemen-
tationen for nya labb bor vara relativt enkel. P4 sikt ar &ven malsatt-
ningen att testningen skall genomf6ras lokalt pd den marknad dar
forséljningstillfallet uppstar for att undvika onodiga transportkostna-
der och skapa en mer effektiv leveranskedja.

Risk/reward ser attraktiv ut pa radande kursnivaer

Det kliniska behovet ar patagligt och Prostatypes gentest ar fardigut-
vecklat. Prostatype har séledes tagit sig forbi stadiet "forhoppnings-
bolag” och ir i stéllet ett bolag i tidig kommersialiseringsfas. Vi bed-
mer dock fortfarande att risken ar hog tills dess att dterkommande
forsiljning av tester har genererats. Nasta ar forviantar vi oss tidig for-
sdljning inom Europa och att tillvixten accelererar forst frén 2024 nar
marknadssatsningarna i USA beriknas borjat bara frukt. I var varde-
ring av Prostatype har vi inkluderat en sdkerhetsmarginal om 40 pro-
cent for att reflektera osidkerheten i prognoserna for ett bolag som
annu inte genererat ndgon storre forsiljning samt en dnnu obevisad
affarsmodell. Vi har dven antagit att TO2 gar till 16sen nista ar och
raknat in utspadningen i var kalkyl. Kassaflodesvarderingen indike-
rar en stor uppsida i aktien om véra forvantningar blir verklighet.
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Tillvaxtresan inleds under 2023...
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Kalla: Analysguidens prognoser

... och skalar fort med 6kad volym
Nettoomsattning (va) & Ebit-marginal (h6), 2026p-2030p
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Kalla: Analysguidens prognoser

Stor uppsida i aktien
DCF-vardering av Prostatype

WACC 15,0%
Snittillvaxt 2022-2026 1639%
Snittillvaxt 2027-2030 26%
Langsiktig ebit-marginal 43%
Evig tillvaxttakt 2%
Enterprise value, SEKm 149
Nettokassa (-), Inkl. TO2 -39
Borsviarde, SEKm 188
Sakerhetsmarginal 0-40%
Antal utestaende aktier, milj (Inkl. TO2) 30,6
Motiverat vdrde per aktie, SEK 3,7 -6,1

Kalla: Analysguidens prognoser
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Om Prostatype Genomics

Prostatype Genomics ar ett Solnabaserat medicinteknikbolag som
tillhandahaller ett gentest for att forbattra riskstratifieringen av
prostatacancerpatienter och utgora ett stéd vid behandlingsval for pa-
tient och lakare. Kortfattat handlar det om att placera patienterna i
ratt riskgrupp for att i slutindan kunna rekommendera en limplig
behandlingsvig. Startpunkten for gentestet ar efter att en urolog tagit
vavnadsprover fran patienten och da konstaterat att prostatacancer
foreligger. Med samma vavnadsprov miter Prostatype genuttrycket
(aktiviteten) i tre embryonala stamcellsgener som har ett samband
med tumorens aggressivitet och tillvaxttakt. Produkten ar klar och
bolaget dr mitt i stundande kommersialisering. Parallellt genomfor
bolaget fler studier for att ytterligare stirka sitt vetenskapliga finger-
avtryck. Bolaget borsnoterades pa First North Stockholm under 2020
och leds av vd Fredrik Persson sedan cirka fem ar tillbaka.

Kort om historiken

Rotterna till Prostatype hirleds tillbaka till 2007 som en spinoff fran
forskare vid Karolinska institutet. Forskarteamet som grundade
Prostatype (namn-byte fran Chundsell Medical) identifierade 641
prediktiva embryonala stamcellsgener (ESCGPs) som biomarkérer
for diagnostisering och prognostisering av cancer. Det ursprungliga
urvalet smalnas till slut ned till tre mélgener, vars genuttryck i studier
visade sig ha ett samband med bade 6vergripande och prostataspeci-
fik 6verlevnad.

Aren fram tills 2014, niir det forsta kliniska testet togs fram, genom-
syras av fortsatta studier for att bekrafta sambandet samt produktut-
veckling. Tva ar darefter erholl Prostatype® CE-godkdnnande och
dret direfter adderades P-score, det poingsystem som bolaget ut-
vecklat for att indikera tioarsoverlevnaden for patienterna.

Efterfoljande ar har f6ljts av fler studier, daribland en storre i Malmo
inkluderande data frdn 365 patienter. Bolaget kommunicerade att
omkring en tredjedel av patienterna kan klassificeras om till en ny
riskgrupp nér P-score jamfordes med det idag vanligaste klassifice-
ringssystemet. Under 2020 paborjade Prostatype att etablera sin
marknadsnérvaro i Sverige, Tyskland och Storbritannien. Det har
darefter foljts av fler marknader sdsom Italien och Spanien. Forsilj-
ningen har dnnu inte tagit fart eftersom biomarkérer for att progno-
sticera prostatacancer idag inte dr en del i standardrutiner inom
Europa. Det ir ett nytt koncept och innebér att bolaget beh6ver sam-
arbeta lokalt med varden i respektive EU-land for att bygga upp pro-
cesser och den infrastruktur som kravs fran grunden.

P& den storsta marknaden, USA, har tester med samma syfte salts i
omkring tio ar. Dessa finns rekommenderade i riktlinjer och ersatt-
ningssystem ar pa plats, vilket gér marknaden betydligt mer mogen
an den europeiska. I varas startade Prostatype ett dotterbolag i USA
och vintas inom kort anstilla en vd for att vidare accelerera utveckl-
ingen pa marknaden. Slutligen, gentestet har stod fran ett flertal stu-
dier och Prostatype kan gora en viktig skillnad for patienternas livs-
kvalité i form av battre kategorisering for att undvika onédiga biverk-
ningar relaterat till felaktiga behandlingsval.

Analysguiden
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Overblick av prostatacancer

Prostatan ar en kortel beldgen runt 6vre urinrdret mellan urinblasan
och penis. Korteln har en viktig roll i fortplantningsférmégan ef-
tersom den producerar vitska som vid utlosning hjélper spermier att
transporteras via urinroret till 4gget i kvinnans dggledare. Orsaken till
att man drabbas av prostatacancer ir inte sjilvklar men forskare vet
att cancern borjar med forandringar i prostatacellernas DNA. For-
dndringarna medfor att prostataceller vixer snabbare och delar sig
oftare An vad normala prostataceller gor. Over tid overlever dom
“onormala” cellerna och de vanliga cellerna dor. Dessa nya celler ack-
umuleras och bildar en tumér som i sin tur kan infektera andra vav-
nader. Cancercellerna kan dven bryta sig loss och bilda dottertumorer
(metastaser) som sprids till andra delar av kroppen.

Prostatacancer ar den tredje vanligaste cancerformen och varje ar
diagnostiseras omkring 1,4 miljoner min. Dodstalen ar hoga givet
cancerns vanliga férekomst och orsakar omkring 375 000 dédsfall
globalt varje ar. Nar tumoren vixer aggressivt eller i virsta fall spridit
sig kréavs radikalbehandling, sdsom prostatektomi (operera bort hela
eller delar av prostatan) eller strilbehandling. Daremot, for en majo-
ritet, vixer tumoren langsamt, orsakar inga symptom och utgor inget
allvarlig hot for patienten. I dessa fall ar aktiv monitorering (AS), det
vill sdga ingen behandling utan regelbundna tester for att héalla tumo-
ren under uppsikt, tillrackligt.

Under en livstid kan en av atta man forvanta sig att diagnosticeras
med prostatacancer. Omkring 25 procent! av dessa patienter klassifi-
ceras till 1ag risk dar aktiv monitorering har en bred acceptans i be-
handlingsriktlinjer. Daremot visar en uppsjo av studier att s sillan
blir fallet. Ett talande exempel ar en aterblickande studie i Sverige dar
6000 man som diagnostiserades med lag/mycket 1ag risk frin 2008
till 2017 analyserades?2. Resultaten visade att endast 52 procent pla-
cerades med AS som primérbehandling. Darav kan vi konstatera att
nastan halften av 1agriskpatienterna, som var lampliga for aktiv mo-
nitorering, trots det genomgick en annan behandlingsvig. Utav dessa
radikalbehandlades hela 66 procent. Radikalbehandling ar forknip-
pat med hog risk for att patienter drabbas av bade impotens samt in-
kontinens, vilket har en kraftig pdverkan pd mannens livskvalité.

Orsaken till 6verbehandlingen ar flerfaldig och ligger bland annat i att
urologer saknar objektiva beslutsunderlag att luta sig tillbaka pa, vil-
ket kan innebéra att urologen “tar det sdkra fore det osdkra”. Det har
sin grund i att dagens verktyg for att bedoma risken fér tumorpro-
gression i mént och mycket bygger pa subjektiva beslut baserat pa
urologens erfarenhet och visuella bedomningar. Tyvarr blir darfor
manga patienter felkategoriserade vid riskbedémningen av tumérens
status, vilket i sin tur ligger till grund f6r den behandling som rekom-
menderas och diskuteras med patienten. Har fyller Prostatypes pro-
dukt en viktig funktion. Ett objektivt gentest som i ett flertal studier
visat att en stor andel av patienterna kan klassificeras om — framfor
allt nedklassificeras, vilket bidrar till att minska den kraftiga 6verbe-
handlingen som idag tyvérr dr ett vilkint problem. Men forst en 6ver-
blick 6ver dagens standardrutiner i sjukvarden.

1 Nationella Frostatacancerregistret (NPCR)
2 Intensity of Active Surveillance and Transition to Treatment... 2019
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Kalla: American Cancer Society

Alder korrelerar med diagnos

Procent av nya prostatacancerfall (y-axeln), alder (x-axeln)

45% 41,3%
40%

35% 31,5%

30%
25%
20% 15,8%
15%
10% 7.2%
3,9%
. ,
>% 0.3% I i
0% —
84

<20 20-34 35-44 45-54 55-64 65-74 75-84 >

Kalla: SEER
Not: Data baserad pa man i USA mellan 2015-2019

Overlevnadsgraden ar hog

Tabellen illustrerar dverlevnaden antalet ar efter diagnos for
den genomsnittliga prostatacancerpatienten i jamforelse
med en frisk man

100%
99%
99%
98%
98%

97%
96%
95%
95%
94%

93%

5-arsoverlevnad  10-arséverlevnad  15-arsoverlevnad

Kalla: John Hopkins University
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Screening innan diagnos

Vanligtvis dr ménnens forsta kontakt med prostatacancer i samband
med att en screening av PSA-virdet (prostataspecifikt antigen) ge-
nomforts. Antingen pa eget bevég eller via rekommendation frén
sjukvarden. PSA ar ett protein som produceras i prostatakorteln och
ar inget “cancerdmne” frdn en tumor utan ett enzym som finns hos
béde friska och sjuka méan. Genom ett blodprov méts hur mycket PSA
som finns i blodet. Ett forh6jt PSA-virde kan vara en indikation pa
prostatacancer men dven andra ofarliga tillstdnd sdsom urinvagsin-
fektion, godartad prostataforstoring eller inflammation i prostatan.
Gréansvirden for vad som utgor ett forhojt PSA-virde skiljer sig at be-
roende pd mannens alder eftersom prostatan naturligt vixer ju dldre
man blir. I tabellen intill till héger illustreras gransviarden for normala
PSA-virden hirlett fran amerikanska NCCN:s-riktlinjer.

Screening av PSA-varden leder till 6verbehandling
Screening eller testning av friska méan ar dock kontroversiellt och vida
omdebatterat bland medicinska organisationer och experter
huruvida fordelarna 6vervager riskerna. Argumenten for PSA-base-
rad screening ir att prostatacancer uppticks i ett tidigt skede och kan
minska antalet patienter med avancerad prostatacancer (borjat
sprida sig utanfor prostatan) samt dédligheten. Motargumentet grun-
dar sig i att PSA-testet leder till 6verdiagnostisering eftersom ménga
patienter inte upplever nigra kliniska konsekvenser av cancern under
sin livstid Aiven om den limnas obehandlad. Overdiagnostisering le-
der till 6verbehandling med onodiga bieffekter som f6ljd samt 6kade
kostnader for sjukvarden. Det har sin grund i bland annat att PSA-
testet varken &r cancerspecifikt eller méiter aggressiviteten i tumoren.
Dartill ska det stigma som manga patienter upplever efter att de fatt
reda pé att de lever med en tumor i prostatan adderas, vilket i sin tur
kan leda till att mannen vill genomgé radikalbehandling trots att det
inte rekommenderats av urologen. Ytterligare en negativ aspekt ar att
PSA-testet kan leda till falska positiva resultat, det vill sdga att testet
visar ett forhojt PSA-virde trots att mannen inte har prostatacancer.
Syftet med PSA-test dr att bilda en uppfattning om hur stor sannolik-
heten dr att mannen har prostatacancer och f6ljs av fler tester innan
diagnosen kan konstateras.

Screeningverktygen ar osakra och subjektiva
Prostatapalpation kan, och erbjuds ofta, efter att ett PSA-test utforts.
P4 en urologimottagning undersoker en urolog prostatan genom att
kanna med sitt finger via rektum pa prostatan och soker efter oregel-
bundenheter i storlek, form och textur. Unders6kningsmetoden likt
PSA-testning 4r omdebatterad givet avsaknaden av vetenskapliga evi-
dens for att styrka metodens effektivitet som screeningverktyg. Be-
domningen ar dven subjektiv och skiljer sig likare emellan. Dartill
kan en forstorad eller fast prostata exempelvis bero pé andra ofarliga
orsaker som inte ar forknippade med okad risk for prostatacancer.
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Normala PSA-virden enligt NCCN

Alder Normal PSA-niva
40-49 0,0-2,5 ng/mL
50-59 2,5-3,5 ng/mL
60-69 3,5-4,5 ng/mL
70-79 4,5-6,5 ng/mL

Kalla: NCCN riktlinjer 2022

Prostatapalpation

Kalla: FARCO
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Faststadllande av diagnos

Om screeningen indikerat att mannen kan ha prostatacancer rekom-
menderas vidare testning for att faststilla diagnosen. Diribland finns
ett antal bildhanteringsmodaliteter som anvénds for att generera bil-
der pé prostatakorteln och soker efter cancern. De tva vanligaste ar
transrektalt ultraljud (TRUS) och magnetisk resonanstomografi
(MRI). Dessa anviands ibland som en del av screeningen, for att av-
gora om biopsi ska genomforas, for att guida nélen till ratt del av
prostatan (under biopsin) eller som en del i riskbedomningen.

MRI samt prostatabiopsi

Suspect
area

Blopsy gun

Ultrasound probe

Kalla: Shutterstock & Mayo Clinic

Efter att screening, samt eventuell bildlig undersdkning av prostatan,
visat att cancer troligen foreligger sa genomfors en prostatabiopsi.
Urologen anviander en biopsipistol och skjuter in smé nélar i prostata-
vavnader som sedan tas bort for att analyseras. Vavnadsproverna
skickas till ett laboratorium dar en patolog underséker med ett mik-
roskop och ser om de innehéller cancerceller. En inneboende risk
med biopsi ar att urologen, trots manga tagna vavnadsprover, kan
missa cancerviavnaden med nélen (s.k falska negativa resultat). Om
urologen fortfarande ar misstdnksam kan andra labbtester rekom-
menderas, alternativt sd genomfors en ny prostatabiopsi.

Forutsatt att patologen funnit cancerceller i prostatavivnaden sa gra-
deras cellerna enligt en skala. Skalan baseras pa patologens uppfatt-
ning om hur lika cancercellerna ar normala prostataceller. Patologen
bedomer de vanligaste och nist vanligaste tumormonstret och grade-
rar respektive med en poidng fran ett till fem. Summan av dessa tvé
utgor "Gleason Score” som stricker sig fran tva (icke-aggressiv can-
cer) till tio (vildigt aggressiv cancer). En sexa (6) betraktas som lag
risk, en sjua (7) som intermediar risk och en atta (8) eller hogre som
potentiellt aggressiv. Sett till 6verlevnadsgraden har en patient med
fordelaktig intermediar risk (3+4) en betydligt battre prognos jamfort
med ofordelaktig (4+3). Det i sin tur paverkar behandlingsrekom-
mendationen och blir mycket relevant givet subjektiviteten i tumor-
graderingen fran en patolog till en annan.

Cancercellerna graderas med hjalp av Gleason-skalan

Gleason-moénster Gleason Score Riskgrupp Kommentar

3+3 6 Mycket lag till 1ag Cancercellerna ser liknande ut som normala celler -> cancern véxer troligen langsamt
3+4 7 Intermediar (férdelaktig) Mestadels av cancercellerna ser normala ut

4+3 7 Intermediar (mindre fordelaktig) Cancercellerna ser mindre ut som normala celler

4+4,3+5,5+3 8 Hog Vissa cancerceller ser onormala ut

4+5, 5+4, 5+5 9-10 Valdigt hog Cancercellerna ser onormala ut

Kalla: NCCN riktlinjer 2022
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Riskgradering av prostatacancer

Det rader inga tvivel om att dagens verktyg for att diagnostisera, de
vill sdga konstatera att prostatacancer foreligger, dr effektiva. Dare-
mot, som vi poidngterat tidigare, ligger utmaningarna i att utvardera
risken for tumorprogression. Utmaningarna beror framfor allt de pa-
tienter som initialt graderas till 1ag eller intermediar risk, eftersom
dessa patienter riskerar att genomga radikalbehandling trots att can-
cern i manga fall 4r ofarlig och inget patienten kommer avlida av.

Riskstratifiering ar nyckeln for att i slutindan kunna rekommendera
en lamplig behandling till patienten. Det vanligaste klassificeringssy-
stemet 4r D’Amico som togs fram ar 1998. Systemet hjalper urologen
att kategorisera patienterna i tre grupper: 1ag, intermediar (fordel-
aktig och icke-fordelaktig) och hog risk. Kategoriseringen grundar sig
pé resultatet fran PSA-testet, biopsin (Gleason Score) och tumérens
utbredning i prostatan (eng. T-stage, T-stadium), vilket baseras pé ett
ultraljud och/eller prostatapalpation.

Riskstratifiering enligt D’Amico

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

Kalla: Prostate Cancer Foundation

Not: T1-T2 tumdren beddms vara lokal (begrénsad till prostatan), T2b: tumoren har spridit
sig till mer an halva av ena sidan av prostatakorteln. T2C: bade sidorna &r invaderade, T3a:
tumaoren har vaxt genom prostatakapseln ut i bindvaven som omger prostatan. T3 och T4:
bendmns ofta lokalt avancerad prostatacancer. T4: da vaxer tumoren pa andra organ.

En uppenbar nackdel med riskstratifiering enligt D’Amico-systemet
ar att bedomningen baseras pé kliniska parametrar som anvénds for
att diagnostisera och inte prognostisera tumérens forvantade ut-
veckling. Det finns dven studier som indikerar att s& ménga som sju
av tio patienter behandlas felaktigt for sin cancer3. Inom ramen for
att kategorisera patienter till ratt riskgrupp finns saledes ett stort be-
hov av nya hjdlpmedel som hjilper till att battre forutspa tumorut-
vecklingen.

Riktlinjer utgor bas for behandlingsrekommendation
Beroende pa i vilket land urologen praktiserar finns olika nationella
riktlinjer for rekommendation av behandling men en stor del av valet
faller dock pa patientens egna axlar. I Europa finns bland annat rikt-
linjer fran EAU och ESMO. P& den amerikanska marknaden noterar
vi exempelvis AUA, NCCN och ASTRO*. Riktlinjerna utgor en bas i
behandlingsrekommendationen och tar avstamp i vilken riskgrupp
patienten kategoriserats inom. Informationen kompletteras dérefter
med patientens forvintade livslingd, generella hdlsa samt dess egen
syn pa val av behandling. Nedan tabell 4r en sammanstéllning for hur
vi tolkat riktlinjerna fran EAU, vilket kompletterats med information
fran halsoorganisationen American Cancer Society. Syftet dr att ge en
grov 6verblick pa vilka behandlingsalternativ som kan rekommende-
ras till prostatacancerpatienter uppdelat pa respektive riskgrupp.

3 Radical Prostatectomy or watchfyl waiting in early prostate cancer. 2014.

4 ESMO (European Society for Medical Oncology), AUA (American Urological Associ-
ation), NCCN (National Comprehensive Cancer Network), ASTRO (The American
Society of Therapeutic Radiology and Oncology)
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Overblick av behandlingsrekommendationer

baserat pa riskgrupp

Behandling

Riskgrupp

Kommentar

Aktiv 6vervakning

Mestadels for lag risk
Alternativ for vissa patienter med intermediér risk (fordelaktig)
Forvantad overlevnad mer an tio &r

Aktiv exspektans (eng. watchful waiting) Kan appliceras till patienter i samtliga riskgrupper

Radikal prostatektomi

Stralbehandling
Extern stralbehandling (EBRT)
Inre stralbehandling (brakyterapi)

Hormonterapi (eng. ADT)

Cytostatika (kemoterapi)

Framst lag risk och vissa intermediar samt hog risk
Forvantad 6verlevnad mindre an tio ar

Mindre del av lagrisk
Intermedidr risk
Liten del av hogrisk

Intermediar risk
Hog risk

Brakyterapi anvands framst hos lagriskpatienter

Intermediar risk
Hog risk

Hog risk

Kalla: EAU riktlinjer 2022, American Cancer Society
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Ingen aktiv behandling, regelbundna tester (PSA, prostatapalpation, MRI och upprepade biopsier)

Minimera biverkningar fran behandling utan att kompromissa pa dverlevnad
Minska behandlingar och férbéttra livskvaliten

Minimera biverkningar fran behandling - passiv behandling

Ofta robotkirurgi - tar bort hela prostatan, sadesblasorna och en bit av urinroret
Negativa bieffekter - impotens och inkontinens
Minskad livskvalité

Liknande behandlingseffekt som méan behandlade med radikal prostatektomi
Del av férstalinjebehandling fér cancer som véxt utanfor prostatan

Biverkningar sasom inkontinens och impotens

Oonskade biverkningar - erektil dysfunktion, minskad sexlust, depression mm.
Minskad livskvalité

Viélkanda odnskade biverkningar
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Prostatype®

Prostatype tillhandahaller ett gentest for att forbattra riskstratifie-
ringen for prostatacancerpatienter. Gentestet ger urologer ett objek-
tivt andra utldtande att basera sin behandlingsrekommendation pa
och en trygghet for patienter i form av att erhalla en mer traffsiker
och dartill patientspecifik prognos. Studieunderlaget ar i vir mening
tilltalande dar bolaget visat att omkring en tredjedel av patienter ini-
tialt klassificerade med intermediar risk kan klassificeras om till 1ag
risk med hjalp av testet. Det ar framfor allt inom denna malgrupp, i
kombination med att sdkerstilla en lagriskprognos, som vi tror gent-
estet kan ha storst kommersiell framgéng. Genom en béttre riskbe-
domning uppstér ett flertal uppenbara fordelar sdsom:

e Forbattrad livskvalité for patienterna
o Minska overbehandling genom forflyttning av pati-
enter klassificerade med hogre risk till 1lag/fordel-
aktig intermediar risk diar aktiv monitorering (AS)
kan rekommenderas
o Minska underbehandling — en del patienter klassifi-
ceras dven om till en hogre riskgrupp
e Minskad oro for patienterna
o Sikerstilla befintlig prognos som tidigare baserades
péd subjektiva bedomningar — mycket av ansvaret
laggs pé patienten vid behandlingsval
e Ligre kostnader for sjukvirden
o Fler patienter klassificeras ned till riskgrupper dir
AS kan rekommenderas, vilket dr betydligt mindre
kostsamt dn radikalbehandling

—

B~

Databas Gver
prostatacancerpatienter

Laboratorie-kit P-score algoritm

—)

Produkten bestar av tva bestandsdelar:

¢ Ett CE-godkiant PCR-baserat reagenskit (miter genuttrycket
itre malgener)

e En webbaserad tjianst, P-score Web Service (PWS), som indi-
kerar tiodrsoverlevanden for patienten. PWS bestar av:

o en databas med historisk information frén 600
prostatacancerpatienter med &tta till 12 &rs klinisk
uppfoljning

o en sjilvlarande algoritm som kvantifierar informat-
ionen fran den specifika patientens genuttryck samt
resultatet frén de tre vanligaste kliniska paramet-
rarna med hjilp av referenspunkter fran databasen

Analysguiden
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Smidigt for patienten och litt att implementera
Fordelaktigt med gentestet ar att det baseras pa den befintliga biopsin
som tagits nar diagnostisering genomforts och kraver alltsa ingen yt-
terligare anstringning fran patientens sida. Givet att prognostiska
biomarkorer inte dr en del av standardrutiner, framfor allt i Europa,
kraver det dock att Prostatype far tillgang till biopsierna och de bio-
banker dir vivnadsproverna lagras. Det ar inte helt enkelt och ett
nira samarbete med sjukvirden inom respektive EU-land ar nodvan-
digt for att bygga upp dessa processer fran grunden. Véntetiden for
testet ar 12-24 timmar och ett testkit kan anvindas for att analysera
upp till 16 patientprover. Reagenskitet baseras pa PCR-teknik (Poly-
merase chain reaction), vilket ar en mycket vanlig metod dar utrust-
ning oftast finns pé laboratorier varfor implementationen ar relativt
bekymmersfri. Laboratoriet behover dock validera produkten och
testprocessen.

Mater uttrycksnivaerna i tre stamcellsgener

Reagenskitet dr CE-mérkt i Europa (enligt IVDD) och miter genut-
trycket, forenklat aktiviteten, i tre embryonala stamcellsgener (IG-
FBP3, F3 och VGLL3). Rent praktiskt s utvinns férst RNA:t fran ett
vavnadsprov. Det f6ljs av en kemisk reaktion med hjilp av PCR som
amplifierar (forstarker) méalgenerna for att sedan analyseras. Valet av
malgenerna baseras pa mer an tio ars forskning vid Karolinska insti-
tutet och har i studier visats korrelera med prostataspecifik samt
overgripande Overlevnad. Genuttrycket frin malgenerna beskriver
tumorens aggressivitet och forvintade tillvixttakt. Informationen
fran uttrycksnivderna kompletteras darefter med datapunkter fran de
tre vanligaste kliniska parametrarna (PSA, Gleason Score, T-stage)
och registreras i Prostatypes webbaserade programvara.

Stor patientdatabas och sjalvlarande algoritm
Programvaran ar kopplad till en patientdatabas uppbyggd fran Sveri-
ges register for personnummer och det nationella registreringssyste-
met inom sjukvarden. Sammantaget bestar databasen av historisk in-
formation frdn mer dn 4000 prostatacancerpatienter, varav 600 tillfor
data med atta till 12 ars klinisk uppf6ljning (ex. 6verlevnadstid, dods-
orsak och behandling). Genuttrycket fran méalgenerna samt de andra
kliniska parametrarna jamfors darefter med den historiska informat-
ionen frén patienterna i databasen och kvantifieras med hjalp av en
egenutvecklad sjialvlarande algoritm. Det innebar att siledes att ju fler
patienter som adderas till databasen desto mer triffsaker blir algorit-
men och i slutdndan prognostiseringen.

P-score indikerar tioarsoverlevnaden

Algoritmen i programvaran sammanstaller all data och raknar ut "P-
score”. P-score genererar en “podngstillning” mellan 0-15. Varje en-
skild poing motsvarar sannolikheten for prostataspecifik dodlighet
(PCSM, Prostatecancer-specific mortality) under tio ar, alltsa tioarso-
verlevnaden for varje specifik patient. Beroende pa vilken poang som
erhélls kategoriseras patienten till olika riskgrupper. Lagriskgruppen
omfattar poang mellan noll till tvd och motsvarar ett PCSM under 3,4
procent. Intermedidrgruppen (3-5) motsvarar ett PCSM under 10,8
procent. Slutligen om en patient befinner sig i hogriskgruppen ar
mannens PCSM hégre dn 10,8 procent.
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Pa sikt kommer testning genomféras lokalt

Minerva Biolabs i Tyskland ar anlitad som kontraktstillverkare
(CMO) och tillverkar reagenserna for testkitet. Reagenskitet levereras
frystorkat i pulverformat varfor produkten ar enkel att transportera
(behdver inte forvaras i frys) och bidrar till 1agre kostnader for hante-
ring samt transport for bade bolaget och dess distributorer. Idag ut-
fors testet i ett eget laboratorium samt hos kontrakterade partners i
Europa och Asien. Gentestet, som ar baserat pad PCR-teknik, medfor
dock att anviandningen kan ske direkt hos andra professionella labo-
ratorier. I syfte att ytterligare forenkla majligheten for fler laborato-
rier att utfora testet har bolaget genomfort ett antal valideringspro-
cesser tillsammans med Karolinska Institutet. Valideringarna omfat-
tade fyra produkter for utvinningen av RNA fran vivnadsprovet samt
fyra produkter for att amplifiera RNA:t infor analysen. Detta ar en
viktig pusselbit i affirsmodellen som Prostatype arbetar mot, dar tes-
terna pa sikt inte ska transporteras langa vigar utan utfoéras lokalt hos
laboratorium i respektive land dar forsiljningstillfallet uppstar.

Vetenskapligt stod kravs for att dandra rutiner
Prognostiska biomarkorer ar som vi tidigare ndmnt inte en del i stan-
dardrutiner vid riskstratifiering av prostatacancerpatienter. Det ska
tilldggas har dock att situationen ser négot annorlunda ut i USA jam-
fort med Europa, dir liknande test existerar i riktlinjer men ar dnnu
for tidigt att klassas som en standard i sjukvardsrutin. For att rutinen
i framtiden ska fordndras krivs framfor allt en 6vertygelse hos speci-
alister och medicinska organisationer, vilket behover drivas av stod i
framst vetenskaplig forskning men dven via patientrorelser. Tidig
forskning av Prostatype har varit i syfte att utvirdera de tre utvalda
malgenerna. Underlaget som understodjer produkten och P-score,
dir ocksa de stora vetenskapliga vardet foreligger, har dock dnnu inte
publicerats i ndgon granskad vetenskaplig tidskrift 4ven om tva stu-
dier for narvarande ar under granskning for publikation.

Stort urval mynnade ut i tre stamcellsgener

Bolagets forsta publicerade studie var explorativ dir forskarna iden-
tifierade 641 prediktiva embryonala stamcellsgener (ESCGPs) som
biomarkorer for diagnostisering och prognostisering av cancer. Totalt
inkluderades data fran 189 prostatacancerpatienter diagnostiserade
mellan 1986 och 2001 dir genuttrycket frén stamcellsgenerna stall-
des i relation till patienternas ¢vergripande samt prostataspecifika
overlevnad. Urvalet av stamcellsgenerna smalnades till slut ned till
tre mélgener: IGFBP3, F3 och VGLLS3.

1,04 pCa-specific Survival

0.8
AUC:0.793

(=4
o

AUC:0.726

Sensitivity

°
IS

pecificit PPV NPV
0.700 0.680 0.651 0.727
0.77 0.702 0.689 0.786

0.2

— Clinical parameters

0.04 — Clinical parameters+the ESCGP signature
00 02 04 06 08 10
1-Specificity

Kalla: An expression signature at diagnosis to estimate prostate cancer patients’ overall sur-
vival, 2014
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Figuren pé ovan sida illustrerar prediktionsférmagan for femarsover-
levnaden for prostatacancerpatienterna. Prognostisering med in-
formation fran vanliga kliniska parametrar samt uttrycksnivéer fran
mélgenerna (roéd linje) jamfordes med information frin endast kli-
niska parametrar (svart linje). Ur resultatet framgér att AUC (Area
Under Curve), forenklat ett matt for traffsiakerheten av ett kvantitativt
test, forbattrades fran 0,726 till 0,793 med hjalp av malgenerna.

Ytterligare en studie publicerades i borjan av 2016 dar mélgenerna,
exklusive VGLL3, utvirderades i en ny patientgrupp. Totalt 241
prostatacancerpatienter diagnostiserade mellan 2004 och 2007 med
sex till nio ars uppfoljning ingick i studien. Syftet var att validera re-
sultaten frén den forsta vetenskapliga publikationen beskrivit ovan.
Patienterna delades forst upp i fyra grupper:

e (64) Patienter som dog av prostatacancer inom fem ar (PCa)
e (60) Patienter som dog av andra sjukdomar inom fem &r (OD)

e (63) Patienter som 6verlevde mer dn fem ar proportionerligt
selekterade fran PCa och OD (MA)

e (54) Slumpvalda patienter som 6verlevde mer an fem ar (RA)

(=3 =3
w | J_/_r/— © |
o o
©o ©
Zo| Zo|
2 >
% % |
§ < | & < |
” o ”w o
| — PCa group | 4 — PCa group
g ] — 0D group g‘ ] — OD group
— RA group { — RA group
=3 f Clinical parameters =3 Clinical parameters+genes
00 02 04 06 08 10 00 02 04 06 08 10
1-Specificity 1-Specificity
Area Under Curve (AUC) PCa oD MA RA
Clinical parameters 0.840 0.729 0.627 0.787
Clinical parameters+(IGFBP3+F3) | 0.834 0.748 0.690 0.848

Kalla: Improving the prediction of Prostate Cancer Overall Surivaval... 2016

Ovan illustreras prediktionsférmagan for de fyra grupperna. Noter-
bart ar dels att AUC forbattrades i samtliga grupper nar mélgenerna
adderats forutom i gruppen "PCa”, dels att malgenen "VGLL3” inte
var inkluderad i studien. Analysguidens tolkning av studien ovan ir
att de framfor allt ar historiken fran patientdatabasen i kombination
med bolagets egen algoritm som tillfor det stora vardet vid riskstrati-
fieringen av prostatacancerpatienterna.
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Tydligt forbattrad klassificering mot standard

Den storsta studien som bolaget genomfort fram tills dagens datum
ar en retrospektiv studie utford i Malmo och Lund. Totalt inkludera-
des 716 patienter som diagnostiserades mellan 2008 och 2010 inne-
héallande &tta till tio ars uppfoljning. I studien jamférdes Prostatypes
“P-Score”, baserat pa de tre mélgenerna samt vanliga kliniska para-
metrar (Gleason Score, PSA och T-stadium), med riskklassificerings-
systemet D’Amico. Studien dr under granskning infér publicering. Av
de 716 patienterna hade 365 patienter tillracklig data for analys.

Ursprunglig

ich P-score  Patienter %  Pcadeath
Lig 10 77,0 %
Lig Intermediar 3 23,0 %
Hog o] oo%
Lig aw| (367%
Intermedisr Intermediar 60 55,0 %
Hiog 8 B3 %
Lig 13| /710,59
Hag Intermediar 39| \31,5%
Hig 72 58,0 % 16
Lag 1 1.4%
:::::m d Intermediar 4 5.8 %
Hég 6 928 % 17
Kalla: Bolaget

I tabellen ovan langst till vinster illustreras ursprunglig klassificering
med D’Amico-systemet och till hoger P-Score. Vid en forsta anblick
noterar vi att P-score klassificerade ned 36,7 procent av patienterna
fran intermediar till 1ag risk och bekréftade 77 procent av de initiala
prognoserna i lagriskgruppen. Forflyttningen frén intermediar till lag
risk innebéar att patienten kan rekommenderas aktiv monitorering
och undvika de onoddiga biverkningar som ar forknippade med
radikalbehandling. Att faststélla diagnosen for lagriskgruppen ger
trygghet for urologen att vaga rekommendera aktiv monitorering och
ett lugn for patienten att kinna sig mer bekvam i sitt behandlingsval.

Vidare observerades en stor forandring hos patienter initialt klassifi-
cerade med hog risk, dar 10,5 procent kunde nedKklassificeras till lig
risk och 31,5 procent till intermedir risk. Slutligen, samtliga patien-
ter som avled kategoriserades med P-Score till hog risk alternativt lo-
kalt avancerad, vilket bidrar till att stdrka testets tillforlitlighet. Ett
annat resultat hade dock varit orovickande att se.

Sammantaget visar resultaten att P-Score i jimforelse med D’Amico-
systemet ger en battre riskstratifiering. Den storsta enskilda fordelen
syns bland patienter som initialt klassificerats med intermediar risk
och forflyttats ned till 1&g risk med hjélp av testet. Studieresultaten
har presenterats i tva vetenskapliga kongresser, European Associat-
ion of Urology samt American Urology Congress.

Analysguiden
20 december 2022



Prostatype Genomics

Starka resultat fran klinisk studie i Uppsala

Under den senare delen av 2021 pressreleasade bolaget att de utfort
en klinisk studie inkluderande 71 patienter vid Akademiska Sjukhu-
set i Uppsala. Syftet med studien var att undersoka hur vil P-score
overensstimde med tumorens faktiska aggressivitet. Tva fragestall-
ningar formulerades for att besvara syftet:

e ArP-Score korrelerat i fusionsledda biopsier (vivnadsprov) i
forhéllande till utopererade prostator (prostatektomier).

e Korrelationen i genuttryck i sjdlva indextuméren i forhal-
lande till andra canceromraden i prostatan.

Den forsta fragan syftade till att utvirdera hur val P-score, baserat pa
vavnadsprov innan operation, kan férutse de resultat eller facit fors-
karna hittar i cancerceller fran en utopererad prostata. Fragestall-
ningen resulterade i en hog korrelation (0,84) och var statistiskt sig-
nifikant. Det indikerar att P-score baserat pa biopsin i hog grad kan
reflektera den framtid som syns i prostatan efter operation.

Nasta fragestéllning kraver en kort bakgrund. Som vi tidigare namnt
graderar patologen cancercellerna enligt skalan "Gleason-score” ba-
serad pa tumormonstret som analyserats frén vivnadsprovet. Det kan
finnas flera olika tumdrer i prostatan och beroende pa vilket cancer-
omréde som tréffas med biopsipistolen kan aggressiviteten i tumoren
skilja sig at. Exempelvis kan ett canceromréde fran en patient grade-
ras med ett Gleason-score om 4+3, ett annat 3+3 eller 3+5 och sé vi-
dare. Det skapar saledes ytterligare osidkerhet i prognosen, beroende
pé vilket canceromrade som undersoks, och drabbar framst den stora
andel patienter som klassificeras till intermediar risk.

Malséittningen ar alltid att traffa indextumoren, det vill sdga den tu-
mor som ar tydligast och mest allvarlig for patienten. Daremot ar det
inte helt enkelt. I studien undersokte Prostatype darfor korrelationen
i genuttrycket fran indextuméren till andra canceromraden. En hog
korrelation (0,83) uppmaittes, vilket indikerar att gentestet har stor
sannolikhet att ge ett sdkert utlitande oavsett vilket canceromrade
som cancercellerna tagits ifrén. Det innebar att farre vavnadsprover
behover tas, ett mindre lidande for patienterna och i slutindan en ef-
fektivare diagnostik. I viras presenterades studien pa en av varldens
storsta urologikonferenser, AUA, i USA.
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Affarsmodell & Vag till marknad

Prostatypes affirsmodell bygger pa att tillverka, marknadsféra och
kommersialisera gentestet globalt tillsammans med lokala distribu-
torer pa ett antal noga utvalda marknader.

Som vi beskrivit sker tillverkningen av reagenserna av en kontrakte-
rad samarbetspartner. Tillsammans med en distributérsmodell inne-
bar det att verksamheten ar kapitallatt och att bolaget kan undga
stora investeringskostnader i savil tillverkning som att uppréatta
storre forsiljningsorganisationer — nir volymerna vil skalas upp.
Nedsidan ar forstas risken att bli bortprioriterad bland distributorens
andra produkter, att bolaget inte har full kontroll 6ver forséljningen
mot slutkund samt att intdkterna behover delas. Prostatype riknar
dock med att bruttomarginalen, trots att endast omkring 30-35 pro-
cent bibehélls efter intdktsdelning, kommer Gverstiga 90 procent.
Bakgrunden ar att tillverkningskostnaden for reagenskitet r mycket
lag i forhallande till prissdttningen som bolaget raknar med att kunna
plocka ut.

Affarsmodell inom EMEA

* Privata forsakringsbolag

4

* Privata sjukhus

< s
gostot_ype & Ovstritnsce’ Partre &£ a@
enomics N g ’ N | * Betalande patienter

Ve \ « Offentlig finansiering
. Doktor
. —/

Kalla: Prostatype

Incitamentsstruktur som gynnar forsaljningskedjan
Figuren ovan illustrerar den prissittning och intidktsfordelning
Prostatype nyttjar for att bearbeta EMEA (Europa, Mellanostern och
Afrika). Intressant att notera ar att affirsmodellen, utover intiktsdel-
ning till distributoren, dven inkluderar en ersattning till likaren samt
utforande laboratorium. Det skapar séledes incitament att rekom-
mendera testet till patienterna. En liknande férsiljningsmodell kom-
mer anviandas pd den amerikanska marknaden men med skillnaden
att prissittningen av testet ar betydligt hogre.

Valideringsstudie vid intrade pa ny marknad

En Overgripande strategi vid intrdde pa nya lokala marknader ar att
bolaget kommer soka kontakt med referenskliniker for att genomfora
retrospektiva valideringsstudier. Valideringsstudierna ar relativt sma
(omkring 30-50 patienter) och syftar till att validera/bekréfta resul-
taten fran den stora studien som genomférdes i Malmo. Risken i stu-
dierna bor vara 1ag givet att bolaget endast behover replikera tidigare
studier. Utmaningen ligger sannolikt snarare i att identifiera ratt kli-
niker att samarbeta med och att f4 tillging till vivnadsproverna.
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Norden bearbetas i egen regi — Europa via distributor
Hemmamarknaden ar som alltid viktig varfor Prostatype bedriver
forsiljning i Norden under egen regi. Potentiella kunder i Norden ar
privata sjukhus, forsdkringsbolag och “out-of-pocket-patients”, det
vill sdga patienter som sjilva stér for kostnaden av testet. Har kan
namnas att bolaget har ett samarbete med Capio Solna Urologi, vilket
omfattar att 1dkare i Sverige kan erbjuda Prostatypes test till de pati-
enter som de anser har mest nytta av det.

I 6vriga Europa kommer bolaget sélja via distributorer och forsilj-
ningsinsatser kommer dven har riktas mot den privata sjukvérds-
marknaden. Bakgrunden till det 4r avsaknaden av ersiattningssystem
for prognostiska biomarkorer inom prostatacancer. Det minskar for-
stas betalningsviljan och forsiljningspotentialen men kan pa sikt ut-
gora en viktig trigger om forutsattningarna forandras. Satsningarna i
Europa dr dnnu i tidig fas varfor inga betydande intdkter 4&nnu gene-
rerats. Distributionsavtal har ingatts med partners i Spanien, Portu-
gal och Storbritannien. Bolaget har dven anstillt en siljare i Tyskland,
Italien och Spanien som péborjat att bearbeta marknaderna. Pa den
tyska marknaden pégar i skrivande stund sokandet av en referenskli-
nik for att genomfora en valideringsstudie.

Langt framme i forberedelserna infér IVDR

Prostatype® ar CE-mirkt och registrerad under IVD-direktivet
(IVDD) som lanserades ar 2000. I maj 2017 tradde ett nytt direktiv i
kraft, IVDR, och marknaden &r just nu i en 6vergéngsperiod dar de
nya kraven borjade gilla den 26 maj under innevarande ar. Det inne-
bér att inga produkter enligt det tidigare IVD-direktivet far lov att lan-
seras pd marknaden efter den 26 maj. Overgingsperioden tilliter
dock att produkter registrerade under IVD-direktivet innan 26 maj i
ar far kommersialiseras till och med maj ar 2025, vilket innebar att
Prostatype har god tid pa sig att forbereda testet infor det nya direk-
tivet. Gladjande beréttar bolaget att processen initierades for ett par
ar sedan och att de arbetar med ett anmalt organ, det vill sdga en obe-
roende organisation utsedd av ett EU-land for att kontrollera och si-
kerstilla att kraven uppfylls, for att erhalla certifieringen.

IVDR ir tillampligt i samtliga lander inom EU och kan ses som en
forlangning av IVDD, dar tidigare krav bibehallits och nya krav adde-
rats. Noterbara skillnader mellan direktiven ar bland annat en strik-
tare bedomning av relationen kring klinisk nytta och risk, 6kade krav
pa sparbarhet for att 6ka patientsikerheten samt en mer komplex
process vid bedomningen att de regulatoriska kraven uppfylls.

Tidslinje for IVDR

Ay 20l s ik M FoFES or s e

May 26, 2022
IUTIA erdnirEmant begn

° VDD TO IVDR TRANSITION TIMELINE

May 25, 20717 May 27, 2024

Kalla: Orielstat
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Finns etablerade ersattningsystem i USA

P4 den amerikanska marknaden har vi identifierat tre laboratorietes-
ter som anvands for att prognosticera prostatacancer och som tacks
av det nationella ersidttningsystemet Medicare. Testerna aterfinns
aven i riktlinjer fran NCCN, vilket visar tydligt pd att den amerikanska
marknaden dr mer mogen dn den europeiska. Fran Prostatypes sida
ar var uppfattning att de kommer krdvas nigonstans mellan fyra och
sex studier for att pa sikt kunna inkluderas i amerikanska erséttning-
system (Medicare, Medicaid mm.). En eller tva rena valideringsstu-
dier for att pa amerikanska patienter bekréfta studieresultat fran Mal-
mostudien. Tva studier inom lakargrupper, en offentlig och en privat,
som visar att anvindningen av Prostatype® hade férandrat deras be-
handlingsval (eng. Clinical Impact-study). Slutligen, en hélsoekono-
misk studie, som visar pa de kostnadsbesparingar som testet majlig-
gor for sjukvardssystemet — vilket 4r mer av en pappersévning.

Snabbspar pa den amerikanska marknaden

For att f4 tillstdnd att marknadsfora medicintekniska produkter inom
in vitro-diagnostik pa den amerikanska marknaden kravs antingen
ett 510(k)-godkannande eller ett PMA-godkdnnande (Premarket Ap-
proval) av FDA. Dessa foregds av omfattande processer och ar kost-
samma. Ett alternativ, vilket dr det Prostatype amnar fullf6lja, ar att
soka efter ett eller flera laboratorium med CLIA-ackreditering. Det
vill siga ett tillstdnd for det enskilda labbet att marknadsfora och silja
tester som inte dr godkdnda av FDA. Det innebdr att Prostatype kom-
mer erbjudas som ett laboratorieutvecklat test (LDT), vilket ar i linje
med redan existerade tester pa den amerikanska marknaden. Vidare
kommer de CLIA-certifierade laboratorierna att behéva genomfora
en valideringsstudie for att testet skall kunna klassas och marknads-
foras som ett LDT-test.

Réaknar med forsaljningsstart i USA under Q3 nésta ar
I mars 2022 startade Prostatype ett dotterbolagi USA och dr nu i upp-
byggnadsfasen pa marknaden. Nastkommande milstolpar ar att re-
krytera en vd for dotterbolaget, identifiera ett CLIA-ackrediterat la-
boratorium samt genomfdra de nédvindiga studierna. Dartill blir de
forstés pa sikt viktigt, och kanske rentav en férutsiattning, att erhalla
ersattning for att nd kommersiell framgang i USA. Forsiljningsstart i
USA beriknas under tredje kvartalet nésta ar, men vi forvantar oss att
de kommer dr6ja minst ett ar innan storre forséljningssiffror kan
borja synas.

Samarbeten - en viktig del i kommersialiseringen

Storbritannien ir en intressant marknad och etablering inleddes i au-
gusti forra aret nar ett samarbetsavtal ingicks med Cambridge Clinical
Laboratories (CCL). Samarbetet omfattar att CCL kommer mark-
nadsfora Prostatype till privata uro-onkologiska anldggningar, som
riktar sig till individer med privat sjukforsdkring i Storbritannien
samt Irland. Nista steg ar att bearbeta den statliga sjukvirden. En
forsta order erholls fran CCL i mars i ar motsvarande 240 000 kronor.

Ytterligare ett spannande utvecklingssamarbete ingicks i augusti
2021 med schweiziska Proteomedix AG som idag har en CE-godkiand
produkt i Europa (IVD), Proclarix. Kortfattat anvidnds produkten i
diagnostikskedet och ar ett blodbaserat test med syftet att forbattra
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PSA-testet for att reducera antalet onodiga biopsier. Prostatypes test
har sitt anvindningsomrade efter genomford biopsi. Avtalet ar icke-
exklusivt och omfattar marknadsforing i bAde Europa och USA samt
pilot- och valideringsstudier. Utver det kommer testernas synergier
att utvirderas — vilket potentiellt skulle kunna innebéra négon typ av
helhetsprodukt.

Asien kan pa sikt bli en intressant marknad

P4 den asiatiska marknaden fokuserar Prostatype pa Kina och Tai-
wan. I Taiwan pagar slutférandet av en valideringsstudie. Ett forsta
resultat fran studien utlistes i mars 2021 p& 28 patienter dar
Prostatype kommunicerade att omkring en tredjedel av patienterna
blev omklassificerade med hjélp av testet. Fardigstdllandet av hela
studien har férsenats pé grund av Covid-19 och ambitionen ar att pre-
sentera preliminira resultat inom kort. Darefter &mnar bolaget soka
regulatoriskt godkdnnande frén Taiwan Food & Drug Administration
(TFDA), vilket bedoms vara nodvandigt for att kunna lansera produk-
ten. Den regulatoriska processen tar omkring sex till 18 manader.

Under 2022 i september presenterades resultat frén en pilotstudie i
Kina som inkluderade totalt 108 patienter. Ur pressmeddelandet
framgéar att samtliga patienter som avled av prostatacancer samt ut-
vecklade metastaser kategoriserades med Prostatypes test till hog-
riskgruppen, vilket ger en trygghet att testet fungerar som det ska
aven i en Ostasiatisk population. Vidare klassificerades 26 procent av
patienterna ned fran en hogre riskgrupp. Prostatype har ett samar-
bete med Glorius Med i Shanghai som kommer driva forsiljningen i
Kina.

Ovriga lander

Andra marknader som bolaget &mnar bearbeta under kommande ar
ar exempelvis Frankrike, Japan och Mellanostern, Benelux-linderna
(Belgien, Nederlanderna och Luxembourg) samt Gulf-regionen.

Patent

Prostatype har patent som ticker Europa (EPO) och USA samt fyra
ytterligare linder. Patentet tdcker anvindningsomradet for de tre
malgener som bolaget identifierat och anvinder for att prognostisera
prostatacancer.

Patentnummer Land Giltighetstid
2771481 Europa (EPO) 2032-10-24
Z1201280064273.1 Kina 2032-10-24
HK1197686 Hongkong 2032-10-24
6049739 Japan 2032-10-24
9799555 USA 2034-03-21
2852020 Kanada 2032-10-24
Kélla: Bolaget
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Definition av marknad & Konkurrens

Prostatacancer ar den nist vanligaste diagnostiserade cancerformen
globalt. Antalet nya diagnostiserade fall (incidens) per ar dr som hogst
i Europa och USA som kombinerat representerar omkring 50 procent
av virlden. Enligt WHO forvintas incidensen globalt att 6ka med
cirka en miljon fran 2020 till 2040, vilket implicerar en arlig genom-
snittlig tillvixttakt om ~2,7 procent. Noterbart i tabellen nedan ir att
Sverige ar det land dar det diagnostiseras flest mdn med prostatacan-
cer per 100 000 invanare.

Population (milj) Incidens Incidens per 100k

Hela véarlden 7763 1414 259 18,2
Europa 447 500 827 1119
Landspecifikt

Kina 1411,0 115426 8,2
USA 331,5 209512 63,2
Brasilien 212,6 97 278 45,8
Japan 126,3 106 139 84,1
Egypten 102,3 4767 4,7
Tyskland 83,2 67 959 81,7
Frankrike 674 66 070 98,1
Storbritannien 67,1 56 780 84,6
Italien 59,4 39 317 66,1
Spanien 474 34613 731
Kanada 38,0 29 972 78,8
Saudiarabien 34,8 693 2,0
Taiwan 23,6 5329 22,6
Nederlanderna 14,4 14 580 101,0
Belgien 11,5 8 163 70,7
Sverige 10,4 10 949 105,1
Portugal 10,4 6 759 65,3
Schweiz 8,6 6 705 77,6
Danmark 58 4760 81,6
Finland 5,5 5710 103,3
Norge 54 5229 97,2
Irland 50 4503 90,3
Luxembourg 0,6 392 62,2

Kalla: Worldbank 2020, WHO 2020

Vad ar en rimlig adresserbar marknad?

For att fa en uppfattning om hur vi ser pa Prostatypes adresserbara
marknad (l&nder dar etablering paborjats eller planerats) behover vi
genomfora ett antal revideringar fran den stora massan av patienter
som diagnostiseras varje r. Vi ser storst anvindning for testet hos de
riskgrupper dir en omklassificering kan leda till att radikalbehand-
ling kan bytas ut mot aktiv monitorering (fran intermediar till ldg
risk) alternativt att den initiala lagriskprognosen kan faststéllas och
understddjas med Prostatype®. Darav raknar vi med att testet kom-
mer erbjudas till patienter initialt klassificerade med lag- till interme-
didr risk.
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I takt med stigande &lder 6kar diagnostiseringen och fler patienter ka-
tegoriseras med hogre risk. Sannolikheten att rekommenderas aktiv
exspektans (eng. Watchful waiting), det vill séga helt passiv behand-
ling, dr aven storre dn aktiv monitorering i de hogre &ldersgrupperna
givet att livslangden generellt sitt ar kortare. Vi exkluderar darfor
dven de patienter som dr dldre &n 75 &r i var beriknade malgrupp. For
att kvantifiera vira antaganden har vi tagit avstamp i en studie ge-
nomford i Norge mellan 2014 och 2017 baserad pa ~14 000 diagnos-
tiserade prostatacancerpatienter. I studien framgar att omkring 50
procent av incidenserna uppstod hos patienter yngre dn 75 ar som
initialt klassificerats med lag- eller intermediar risk®. Liknande data
finner vi stod i frdn Nationella prostatacancerregistret (NPCR) for
svenska min diagnostiserade mellan 2010 och 2021.

Prissattningen i USA for liknande test varierar givet den uppsjo av
olika priskillor vi identifierat men bor rimligtvis vara i spannet 3000-
4000 USD. Vi har varit konservativa och antagit ett pris i den lagre
delen av intervallet och uppskattat det till 3200 USD i USA. I Europa
tar vi fasta pd bolagets egen prissidttning om 2000 EURO (~2060
USD) och i 6vriga virlden har vi antagit 1200 USD.

Slutligen, en sista revidering, vilket dr en godtycklig bedomning 6ver
hur ménga patienter som rekommenderas/ar villiga att betala for
testet. Givet en mer mogen marknad och etablerade ersidttningssy-
stem i USA tror vi att 70 procent av malgruppen pé sikt kommer att
rekommenderas och motta ett prognostiskt test. I Europa, dar dnnu
ersattningsystem saknas, estimerar vi att motsvarande siffra ar om-
kring 35 procent. For enkelhetens skull antar vi samma siffra i 6vriga
varlden som i Europa. I figuren nedan illustreras vir syn p& hur
Prostatypes adresserbara marknad potentiellt kan se ut omkring &tta
till tio ar framét i tiden. Om en férandring kring ersiattningssystem
sker i Europa riknar vi med att marknaden blir betydligt storre.

Potentiell adresserbar marknad pa sikt

5000
4000
+ 3000
w
%]
= 2000
o . .
0
USA Ovriga utvalda  Utvalda lander i EU Totalt
lander samt prissattning
likt EU

Inkluderande lander

USA Kina Belgien Italien Portugal
Brasilien Danmark Irland Schweiz
Japan Egypten Kanada Spanien
Saudiarabien Finland Luxembourg Storbritannien
Taiwan Frankrike Nederlanderna Sverige
Norge Tyskland

Kalla: Analysguidens prognoser

5 A%e dependence of modern clinical risk groups for localized prostate cancer — a pop-
ulation-based study, 2020
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Diagnostiserade men annu inte behandlade patienter
Véar syn pd marknaden ovan inkluderar endast de nya fall av patienter
som diagnostiseras med prostatacancer varje ar. Till denna grupp
finns ett uppdamt behov hos patienter som har blivit diagnostiserade
men innu inte behandlade. Aven det ir en population som har stor
anvandning av Prostatypes test. Siffran ar forstas svar att uppskatta
men bolaget sjdlva raknar med att den globalt uppgar till hela fem
miljoner patienter.

Flera aktorer pa den amerikanska marknaden

Det finns ett antal mer eller mindre etablerade aktoérer i USA som er-
bjuder laboratorietester som ett komplement till standarddiagnostik
och riskbedémning for att battre stratifiera prostatacancerpatienter.
Inom prognostiska biomarkorer finns utéver Prostatypes test, som
maiter uttrycksnivierna i specifika gener, dven tester dir genmutat-
ioner och arftliga kopplingar undersoks. Nedan presenteras ett urval
av prognostiska biomarkorer som namns i bland annat riktlinjer fran
amerikanska NCCN. NCCN framhaller att prognostiska biomarkérer
kan rekommenderas for patienter diagnostiserade med mycket lig till
hog risk for att battre utvardera om aktiv monitorering kan vara ett
alternativ gentemot radikalbehandling.

Oncotype Dx GPS test (MDxHealth, BV~1,2 MDSEK), ett PCR-ba-
serat test som med hjélp av vivnadsprovet frén biopsin miter genut-
trycket i 12 prostatacancerrelaterade gener. Studieunderlaget ar stort
och pé bolagets hemsida framgér att mer dn 10 000 patienter utvar-
derats med produkten. I databasen ClinicalTrials finner vi dock end-
ast resultat frdn en klinisk studie. Studien omfattade totalt 200
prostatacancerpatienter diagnostiserade med mycket 14g till interme-
didr risk. Syftet med studien var att jamféra andelen som viljer aktiv
monitorering baserat pa standardrekommendationer av NCCN (pla-
cebo) samt genom att addera pozngstillningen fran Genomic Pro-
state Score (GPS, interventionsgrupp). Intressant nog var acceptans-
graden for aktiv monitorering lagre i interventionsgruppen (77% vs
88%). Konklusionen i studien var att nettoeffekten vid anvindandet
av GPS var att flytta patienter ifran aktiv monitorering. Monstret no-
terades framst hos patienter med 1ag halsokompetens. Listpriset for
testet ar svart att utréna men var uppfattning ar att det ligger négon-
stans mellan 3400-4000 USD.

Ett annat biopsibaserat test dr Prolaris (Myriad Genetics, BV~17
MDSEK). Prolaris tacks idag av Medicare for patienter med mycket
lag till fordelaktig intermediér risk och prissitts till omkring 2400-
3400 USD. Vidare noterar vi dven Decipher Prostate Biopsy (Ve-
racyte, BV~21 MDSEK) som likasa tiacks av Medicare men i stillet for
méan med mycket 1ag och 14g risk, dock med ett antal fordefinierade
forbehéll. Listpriset for testet uppgér till 5000-6000 USD.

I ClinicalTrials finner vi ett flertal studier med Prolaris och Decipher
Prostate Biopsy, ddribland huruvida testerna paverkar urologens och
patients val. Dessvarre finner vi inga publicerade resultat. Det finns
heller inga head-to-head-studier som jamfor testerna emellan varfor
det ar svért att uttala sig om vilket test som har fordelaktigast egen-
skaper. Vi nojer oss darfor med att konstatera att det finns ett antal
tester som Prostatype konkurrerar med samt att dessa har ett for-
sprang i form av etablering pa den amerikanska marknaden.
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Prognoser

Att prognostisera framtida forsiljning for bolag i tidigt kommersiellt
skede ar svart och bygger pad manga antaganden. Prostatype har ge-
nomfort ett flertal dterblickande studier som visat att produkten kan
medfora klinisk nytta for patienterna. Daremot saknas framétblick-
ande studier, vilket vi uppfattar fran bolagets sida inte dr nodvandigt
eftersom de hade kravts omkring tio till 15 &rs uppféljningsdata frén
patienterna. Vidare ar virdet av gentestet stort for urologer som far
tillgang till ett battre verktyg for att genomfora sin riskbedomning.
Slutligen, genom de stora antalet patienter som kan klassificeras ned
till 1ag risk, alternativt faststillas, kan radikala behandlingar minskas.
Utover stora besparingar for sjukvarden bidrar det till att minska den
kraftiga 6verbehandlingen och i slutindan en kraftigt 6kad livskvalité
for patienterna. De kliniska behovet for testet ar enligt var uppfatt-
ning mycket stort, vilket ger goda forutsattningar for en ljus framtid.

Tidig forsaljning har inletts i Norden och Europasatsningen forviantar
vi oss borjar ge tidiga resultat under nista &r. Utmaningarna pa den
europeiska marknaden ar framfor allt avsaknaden av infrastruktur for
denna typ av test, vilket succesivt behover arbetas fram lokalt inom
respektive EU-land. Kortfattat kriavs en omorganisering, och det tar
tid. A andra sidan, den amerikanska marknaden, r betydligt mer mo-
gen dar liknande tester sélts i omkring tio ir. Sjukvérden ar séledes
van vid denna typ av tester och logistik finns pa plats.

I USA behover Prostatype identifiera ett CLIA-certifierat laborato-
rium som validerar produkten och processen for att testet ska kunna
klassas som ett LDT-test och darefter kommersialiseras. Prostatype
sjdlva behover dven genomfora en till tvé valideringsstudier pa ame-
rikanska patienter. Nista steg, vilket sker parallellt, ar att fa testet in-
kluderat i ersdttningssystem och kraver ytterligare tva till tre studier.
Det finns séledes ett antal pusselbitar som behover vara pé plats in-
nan forsiljningen har majlighet att ta fart pa riktigt.

Guidning framat ar svart att utrona

Vanligtvis iar en god utgdngspunkt att ta avstamp i bolagets egen mél-
sdttning. I samband med borsnoteringen ar 2020 aviserade bolaget
finansiella méal med en forsédljning om 3,5 miljoner kronor under
2021, 15 miljoner kronor under 2022 och 60 miljoner kronor under
2023. Pandemin satte kdppar i hjulen och forsvarade dtkomsten till
ldkare samt andra beslutsfattare, vilket forsvirade expansionen pa i
princip samtliga marknader. Forsiljningsmalet for 2022 har revide-
rats ned tvé ginger, senast i borjan av november, och bolaget raknar
nu med 0,7 miljoner kronor i omsittning. Langre dn sa har bolaget
inte kommunicerat sin malsattning och framatblickande har vi séle-
des ont om prognoser for vilken forséljning som kan tinkas levereras.
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Vi raknar med en forsaljning om 7-8 mkr 2023

P& kort sikt véljer vi att ta avstamp i den “trading-update” bolaget
lamnade i borjan av november. Bolaget kommunicerade da att ett 50-
tal sjukhus/medicinska enheter utvirderade Prostatype®. Tjugo av
dessa forberedde sig pa att infora testet i klinisk rutin. Detta ar forstas
en viktig milstolpe for bolaget att kunderna ar nojda och vill fortsétta
arbeta med produkten. Utéver ovan finns dven en pipeline med ett
50-tal enheter till. Enheterna representeras i Sverige, Italien, Tysk-
land och Spanien men vi vet inte fordelningen eller hur stora dessa ar.

Om vi antar att 20 av enheterna implementerar Prostatypes test i kli-
nisk rutin under 2023 samt tio av de som utvarderas landar vi totalt i
30 enheter. Givet att processer behover komma pa plats raknar vi med
att 15 av dessa kan redovisa helarsforséaljning. Darefter gor vi en grov
uppskattning om att det finns fem urologer specialiserade pa prosta-
tacancer pa varje enhet. Enligt bolagets killa traffar en specialiserad
urolog i snitt 80 nydiagnostiserade prostatacancerpatienter. Med
ovan antaganden skulle det innebdra 6000 potentiella méten. Om-
kring halften av patienterna yngre dn 75 ar och klassificeras till 1ag
eller intermediir risk och vi exkluderar dven 65 procent av patien-
terna som vi antar inte rekommenderas/ar villiga att betala for testet.

D4 landar vi till slut i en grupp av 1050 patienter. Inom EMEA pris-
sitts Prostatype® for 2000 Euro eller 22 000 kronor per test, varav
7000 kronor berdknas av bolaget tillforas till Prostatype. Multiplice-
rar vi Prostatypes intdkt med slutgruppen av patienter landar vi i en
forsidljning omkring 7-8 miljoner kronor for 2023. Till samman-
hanget kan adderas att det finns omkring 23 000 urologer verksamma
pé Prostatypes malmarknader i EMEA. Med véra antaganden ovan
skulle det rdacka att nd 0,01 procent av dessa urologer (230) for att
uppna det tidigare kommunicerade férsiljningsméalet om 60 miljoner
kronor.

Pa lang sikt ser vi forsdljningspotential om 170 mkr
Pa sida 20 redovisade vi var syn pa hur vi bedomer att bolagets adres-
serbara marknad kan se ut omkring &r 2030, vilket dven blir langden
pé var prognosperiod. Vid slutaret rdaknar vi med att Prostatype kan
plocka 10 procent av hela denna marknad. For att fa fram forsalj-
ningen som slutligen tillfaller Prostatype har vi antagit att distributo-
ren erhaller 60 procent och adderat en rabatt pé listpriset om 10 pro-
cent. Givet var antagna marknadsandel mynnar det ut i en forsilj-
ningspotential om 170 miljoner kronor ar 2030. Aren fram tills 2030
har vi extrapolerat och antagit en succesivt 6kad marknadspenetrat-
ion inom Europa samt 6vriga virlden i takt med att prognostiska bio-
markorer forvantas bli en mer naturlig del till dagens standardrutiner
samt att intdkter frdn den amerikanska marknaden okar.
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Stor skalbarhet nar forsaljningen nar tillracklig volym

Produktionskostnaden for testet ar en forsummande del av den pris-
sdttning som vi forvintar oss att bolaget kan ta ut, varfor bruttomar-
ginalen har potential att bli skyhog. Prostatype riaknar med att den
kommer uppgé till norr om 90 procent, vilket vi tagit fasta pa och an-
tagit att den stiger till sin hégstaniva vid 92 procent mot slutet av var
prognosperiod.

Historiskt har bolagets storsta kostnadsposter utgjorts av personal-
kostnader samt 6vriga externa kostnader, vilket framgar av tabellen
nedan.

Historisk kostnadsutveckling
2016/17 2017/18 2018/19 2019/20 2021 2022R12

Produktutveckling inom forskning -2,1 -2,5 -1,2 24 -15 -34
Ovriga externa kostnader -5,0 -6,5 -5,1 -9,8 -8,5 -123
Personalkostnader -2,5 -4,8 -4,7 -8,1 -8,0 -10,2
Operativa kostnader (OPEX) -9,5 -13,8 -11,0 -204 -18,0 -25,9
Kalla: Bolaget

Kostnadsmassan har varit relativt konstant om vi ser till de brutna
riakenskapsaret 2019/20 samt heléret for 2021. Frigan ar forstas hur
kostnaderna kommer utvecklas framat och nir férsiljningen okar.
Om vi antar att kostnadskostymen &r i princip oférandrad gentemot
rullande tolv manader nér bolaget breakeven vid en forsiljning om-
kring 30 miljoner kronor. Det ar forstas valdigt optimistiskt att anta,
trots en forsaljningsmodell dar stora kostnader faller pa distributo-
ren. I takt med en 6kande forsiljning behéver organisationen ocksa
vaxa. For de tva ndstkommande aren intensifieras forsaljningsinsat-
ser och ett flertal studier, daribland i USA, ska initieras vilket kostar.

Pa sikt ar skalbarheten i bolaget enorm givet en hog bruttomarginal i
kombination med en verksamhet som kan drivas med relativt 1aga ro-
relsekostnader. Vi riknar med att bolaget kan uppna breakeven pa
ebitda-niva vid en forséljning omkring 50-55 miljoner kronor. Bola-
gets forsta r med vinst pé sista raden och positivt kassaflode blir en-
ligt véra prognoser forst 2026 nér forsaljningen forviantas ha vaxt till
70 miljoner kronor. Vid slutet av var prognosperiod, nér forsiljningen
forvantas uppné 170 miljoner kronor, estimerar vi en rorelsemarginal
precis under 45 procent.

Analysguiden
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Kostnadsprognos
Prognoser for operativa kostnader, 2022p-2030p
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Kalla: Analysguidens prognoser

Marginalprognos
Prognoser for rorelsemarginal (ebit), 2022p-2030p
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Kalla: Analysguidens prognoser
Not: 2022p -4070%, 2023p -461%, 2024p -137%

Sammanfattning av prognoser
Prognos for nettoomséattning och rorelseresultat (ebit),
2022-2026p
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Finansiell diskussion & Vardering

Bolagets kassa uppgick vid utgédngen av Q3 2022 till 19,4 miljoner
kronor stiarkt av en foretradesemission som genomférdes i somras.
Sett till de fyra senaste kvartalen summerar rérelseforlusten i snitt till
6,2 miljoner kronor. Vi raknar med att kostnaderna framat kommer
att 6ka négot frin dessa nivaer och befintlig kassa bor séledes vara
forbrukad omkring Q2 niasta ar. I samband med foretrddesemiss-
ionen stilldes det dven ut 7,8 miljoner teckningsoptioner (TO2) som
kan konverteras till aktier (en TO2 ger en aktie) vid slutet av mars
nasta ir. Losenkursen ar 2,9 kronor och kan vid full teckningsgrad
inbringa bolaget 22,5 miljoner kronor fore emissionskostnader. En-
ligt bolagets kostnadsprognoser ar verksamheten, om TO2 I6ses in,
finansierad fram till Q4 2023. Huruvida teckningsoptionerna loses in
ar forstas svart att utrona men vi har inkluderat utspadningen i var
vardering. Kursdrivande nyheter som vi ser kan ta aktien upp till 16-
senkursen ar framfor allt relaterade till utvecklingen pa den ameri-
kanska marknaden. Olénsamma bolag, speciellt inom Life-science,
har dven virderats ned kraftigt under aret varfér en omvardering
inom sektorn dven kan bistd med en positiv kursférandring.

DCF-vardering indikerar ett varde om 3,7-6,1 kronor
Vi har valt att virdera Prostatype utifrdn en diskonterad kassaflo-
desanalys. Var prognosperiod stracker sig fran 2022 till 2030 och in-
kluderar ett terminalvarde vid slutéret. Terminalvardet baseras pa en
evig tillvaxttakt om 2 procent. Vid nuviardesberdkningen av framtida
intdkter har vi nyttjat ett avkastningskrav (WACC) om 15 procent. For
att reflektera osidkerheten i vara prognoser samt en affarsmodell som
kvarstér att bevisa har vi dven adderat en sdkerhetsmarginal om 40
procent. En siffra som successivt kommer justeras ned i takt med att
affarsmodellen bevisas. Vidare, i var kalkyl har vi tagit viss hansyn till
att bolaget har stora balanserade forluster och minskat skatten nar
vinst uppstér. Slutligen har vi raknat in full utspadning frén TO2. En-
ligt vara prognoser, dven om TO2 l6ses in, kommer bolaget behova
mer kapital for att nd breakeven.

WACC 15,0%
Snittillvaxt 2022-2026 1639%
Snittillvaxt 2027-2030 26%
Langsiktig ebit-marginal 43%
Evig tillvaxttakt 2%
Enterprise value, SEKm 149
Nettokassa (-), Inkl. TO2 -39
Borsvarde, SEKm 188
Sakerhetsmarginal 0-40%
Antal utestaende aktier, milj (Inkl. TO2) 30,6
Motiverat virde per aktie, SEK 3,7 -6,1

Kalla: Analysguidens prognoser

Problematisk med en DCF-virdering for bolag som enligt vara pro-
gnoser kommer vara kassaflodesnegativa ett par ar framat ar att nas-
tan hela bolagsviardet hamnar i slutvardet (terminalvirdet). Mindre
justeringar i framfor allt slutérets prognostiserade forsiljning samt
avkastningskravet ger darfor stora effekter pd virderingen. Som ett
komplement till vér kassaflodesvirdering presenterar vi darfor ytter-
ligare ett forhallningssatt att se pa bolagsviarderingen.

Analysguiden
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Avkastningsvardering

Aktien star idag kring 1,73 kronor, vilket motsvarar ett borsvirde om
40 miljoner kronor. For enkelhetens skull rdknar vi har med dagens
utomstiende aktier (fore TO2) och exkluderar kassan. Genom att
anta olika avkastningskrav kan vi med hjilp av forsaljningsmultiplar
hirledda fran en jamforelsegrupp av bolag rikna ut dels vilken for-
sdljning som bolaget behdver uppna for att na en viss arlig avkastning,
dels vilken forsdljning marknaden riaknar med. I tabellen nedan pre-
senteras fem olika avkastningskrav frén tio till 70 procent fram tills
2026 i kronor per aktie:

Aktiekurs per ar vid olika arliga avkastningsnivaer

2022 2023 2024 2025 2026
10% 1.9 2,1 2,3 2,5 2,8
25% 2,2 2,7 34 4,2 53
40% 24 34 4,7 6,6 9,3
50% 2,6 39 58 88 13,1
60% 2,8 4,4 71 11,3 18,1
70% 2,9 5,0 8,5 144 24,6

Kalla: Analysguiden

Tabellen ovan tolkas enligt f6ljande: Om Prostatype-aktien avkastar
10 procent per ar star aktiekursen i 2,8 kronor ar 2026. Nedanfor il-
lustreras samma princip men da uttryckt i borsvarde.

Borsvarde per ar vid olika arliga avkastningsnivaer

2022 2023 2024 2025 2026
10% 44 48 53 58 64
25% 49 62 77 97 121
40% 55 78 109 152 213
50% 59 89 133 200 300
60% 63 101 162 259 415
70% 67 114 194 330 562

Kalla: Analysguiden

Dérefter har vi tagit fram en grupp av jaimforbara bolag pa svenska
borsen for att forsoka landa i en rimlig forsaljningsmultipel (se intill
till héger). Gruppen baseras pa urvalskriterierna presenterade nedan
(pa tolvménadersbasis):

e Borsvirde: 40-2000 MSEK

¢ Omsittning: 10-200 MSEK
e Bruttomarginal: >80 procent
e Sektor: Medicinteknik

e Tabellen ar kompletterad med tva bolag (Q-Linea & AroCell)
verksamt med diagnostikverktyg respektive biomarkdrer for
prognostisering

Om vi anvéinder ett avkastningskrav om 50 procent per ar skulle det
ar 2026 motsvara en bolagsvardering om 300 miljoner kronor. Vil-
ken omsitining kriavs da av bolaget for att uppna detta bo-
lagsvirde? Vi nyttjar medianen for P/S-talet om 5,6. D4 innebar det
att forsaljningen vid ar 2026 behover uppga till 54 miljoner kronor
for att nd malviarderingen (ej nuvirdesberdknat). Om vi tillimpar
samma forsaljningsmultiplar for 2023 kan vi konstatera att mark-
naden riaknar med en forsiljning omkring 7 miljoner kronor for
Prostatype nista &r.

Analysguiden
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Overblick av jamforelsebolag

P/S R12
Bioservo Technologies 5,6
Devyser Diagnostics 9,6
Dignitana 58
Integrum 9,1
Nexstim 52
ScandiDos 2,0
Zenicor Medical 54
Q-Linea 29,7
AroCell 4,1
Medel 8,5
Median 5,6
Kalla: Refinitiv
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Relativvirdering ar ingen perfekt varderingsmetod givet att verksam-
heterna skiljer sig mycket 4t men ger en intressant inblick i vad bola-
get behover leverera framat samt marknadens forvantningar. En fak-
tor som vér avkastningsvardering inte plockar upp ar utspadning, vil-
ket kan vara nagot investerare tagit hojd for.

Analysguiden
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Ledning och dgande

Prostatypes nuvarande vd ar Fredrik Persson som tilltridde vd-pos-
ten for cirka fem &r sedan. Under aren har Persson ackumulerat om-
kring 30 ars erfarenhet fran ledande positioner inom Life science-in-
dustrin fran savil lakemedelsjattar som Astra (idag AstraZeneca) som
i mindre bolag i kommersialiseringsfas. Erfarenheten passar darfor
som handen i handsken for att accelerera Prostatype vidare i denna
spannande fas bolaget nu befinner sig i.

Iledningsgruppen éterfinns d4ven CFO samt COO Michael af Winkler-
felt, med en bakgrund som bland annat CFO pa borsnoterade Vivesto
(tidigare Oasmia) samt med erfarenhet frén seniora positioner inter-
nationellt. CTO Emelie Berglund har en doktorsexamen i bioteknik
och har mer &n sju ars forskning inom prostatacancer i ryggsacken.
Dilruba Ahmed iar chef for kvalitetskontroll och har en doktorsexa-
men inom medicinsk vetenskap samt ett stort kunnande inom can-
cerbiologi och produkthantering. Mats Bergstrom axlar rollen som
Sales Director EMEA och tillfér mer dn 30 &rs erfarenhet av intro-
duktioner av nya produkter pa den europeiska marknaden. Berg-
strom har ett imponerande track-record med ett flertal framgéngsrika
produktlanseringar genom aren och tillf6r ett stort varde i stundande
kommersialisering.

Styrelseordférande dr Anders Lundberg sedan 2019. Styrelsen kom-
pletterar varandra vil och blandar erfarenheter inom Life science-in-
dustrin frén att skala upp smabolag globalt till ren affarsutveckling
med expertis frn en praktiserande urolog med ett stort internation-
ellt niatverk av urologer.

Storsta dgare i bolaget ar Creathor Venture, ett tyskt riskkapitalbolag
som investerar i innovativa teknikbolag samt hilsovardssektorn. To-
talt manovreras omkring 230 miljoner EURO varav 6,2 miljoner kro-
nor dr investerade i Prostatype-aktien. Creathor Ventures dgande
uppgar till 20,4 procent av kapitalet. UtGver stordgaren bestar agar-
listan fraimst av entreprenorer. Insynsidgandet i bolaget uppgéar till
28,1 procent, eller omkring tio procent exkluderat for Creathor Ven-
ture.

Agarbild

Creathor Venture (Styrelseledamot i Prostatype ar Managing Partner i CV) 20,4%
Nordnet Pensionsforsakring 8,1%
Hakan Englund (Styrelseledamot) 5.0%
Henrik Nilsson 4,9%
Anders Liljeblad 4,5%
Staffan Ek 3,2%
Aumenta GmbH 2,9%
Lars Rune Svensson 2,4%
Chunde Li (Grundaren av Prostatype) 2,3%
Olle Stenfors 2,2%
Ovriga aktiedgare 44,3%
Totalt 100,0%
Kalla: Holdings

Data per 2022-12-20
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Risker

Obevisad affarsmodell

Det kliniska behovet for Prostatypes test ar i var mening stort och
marknaden likasd. Pandemin satte kidppar i hjulet for bolagets ex-
pansionsplaner och dnnu har ingen storre eller aterkommande for-
siljning redovisats. Vi bedomer att den storsta risken i bolaget ligger
i att affirsmodellen dnnu 4r obevisad.

Framtida finansieringsbehov

Bolaget genomforde en foretradesemission i somras och kassan upp-
gick till 19,4 miljoner kronor vid slutet av Q3. Bolaget har tecknings-
optioner som l6per ut i slutet av mars néasta ar och kan inbringa 22,5
miljoner kronor fore emissionskostnader. For att optionerna ska 16-
sas behover aktiekursen stiga omkring 40 procent till 2,9 kronor, frén
rddande kursnivder. Om sa inte blir fallet, kommer en ny finansie-
ringslosning att krivas for att bolaget skall ndrma sig breakeven.

Nytt koncept tar tid att implementera

Prognostiska biomarkorer for prostatacancer ir, framfor allt inte i
Europa, en del i standardrutinen vid riskbedomning av prostatacan-
cerpatienter. Det innebér att bolaget behdver samarbeta lokalt med
varden i respektive EU-land for att succesivt plocka fram logistiska
16sningar, framfor allt kring accessen till biobanker och vivnadsprov,
men dven for andra processer. Detta arbete tar tid och kraver ett nira
samarbete med sjukvarden. En annan utmaning ar att ersiattningssy-
stem saknas pd marknaden, dir patienterna behover betala sjilva for
testet till dess att forutsattningarna pa sikt potentiellt fordndras.

Attraktivaste marknaden men aldrig enkelt

Marknaden i USA ar storst och mognast dar liknande tester silts i
over tio ar och ersittningssystem ar pa plats. Minst tre andra aktorer
ar aktiva och de finns dven ett flertal studier bolaget behdver genom-
fora innan storre forséljningspotential kan borja realiseras. Risken i
studierna tror vi ar relativt 1dga men de ar sannolikt kostsamma. Dar-
efter behover bolaget hitta ett CLIA-laboratorium som kan utféra och
kommersialisera testet. Processerna kan bli mer langdragna och kost-
samma #n vi forvantat oss. Intdkter fran USA utgor dven pa sikt le-
jondelen av var prognostiserade forsiljning.

Analysguiden
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Disclaimer

Aktiespararna, www.aktiespararna.se, publicerar analyser om bolag som
sammanstillts med hjalp av kéllor som bedomts tillfrlitliga. 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 sa 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 ar foremal for denna analys. Aktiespararna har rutiner for
hantering av intressekonflikter, vilket sikerstiller objektivitet och obero-
ende.

Innehéllet fir 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 mojligheter till vardestegringar
och vinster. Alla sddana investeringar ar ocksd forenade 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.

Analytikern Erik Pilbackes dger inte och far heller inte 4ga aktier i det ana-
lyserade bolaget.

Ansvarig analytiker:

Erik Pilbackes
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