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Snabbvaxare inom gentest
med skyhoga marginaler

Forenklar arbetsprocessen & forbattrar terapibeslut

Devyser ar ett snabbvidxande medicinteknikbolag verksamt inom
marknaden for genetisk diagnostik. Bolaget utvecklar, tillverkar och
siljer genetiska testkit samt mjukvara inom segmenten arftliga sjuk-
domar, onkologi och post-transplantationsmonitorering. Forsalj-
ningen bedrivs i mer dn 45 olika ldnder och riktas till laboratorier
inom rutindiagnostik. Rutindiagnostiska laboratorier lagger stor vikt
vid snabbt handhavande, forenklade arbetsprocesser och precisa test
eftersom de erhaller ersidttning per genomfort test. Det faller vil in
med Devysers enrorslosning. En process vilken forenklar arbetsflo-
det, 6kar provgenomstrommningen och minskar risken for opélitliga
testresultat. Det innebdr i nista steg att likare snabbt kan fatta vilin-
formerade terapibeslut och pabdrja lamplig behandling for patienten.

Attraktiv affarsmodell & lojala kunder

Forsiljningen av testkiten efterliknas vid en "rakbladsmodell utan hy-
veln”, eftersom testkiten ar forbrukningsvaror med héga marginaler
och hérdvaran tillhandahélls av tredje part. Det syns tydligt i brut-
tomarginalen som det senaste helaret uppgick till 77 procent. Intik-
terna ar ofta av aterkommande karaktir, vilket beror pé att nar labo-
ratorier vil validerat in produkten i deras sortiment ar det en tidskra-
vande process att byta leverantor. Det skapar séledes en vallgrav kring
produkten nir den tagit sin in i sortimentet och faktumet ar att anta-
let forlorade kunder sedan grundandet 2004 kan riknas pa en hand.

Expansion i USA & replikera beprovad strategi
Historiken i Devyser genomsyras av hog tillvaxt dar bolaget arligen
uppvisat en organisk tillvixt om 29 procent sedan 2016, siffror som
inkluderar ett tungt drabbat pandemiar. Produktportféljen ar bred
och bestar av 26 CE-mairkta testkit. Den forsta produkten séldes re-
dan 2006 och fram tills idag har bolaget salt mer an 2,5 miljoner test-
kit. Det finns séledes en lang historik av bevisad forsaljning och i var
mening dven en relativt 1ag produktrisk. Vagen framét ar tydlig och
handlar om dels expansion inom nya marknader, sisom USA och
Asien, dels omvandling till direktforsaljning p& utvalda marknader.
Omvandlingen till direktforsiljning har sin bakgrund i den fram-
gangssaga som observerades nir en egen sdljorganisation etablerades
i Italien under tidigt 2014. Sedan direktforsiljning initierades péa
marknaden fordubblades forsidljningen under de forsta sex mana-
derna och har sedan dess vixt med hela 39 procent per ar.

Bra ingangsldge i pressad aktie

Den generella borsoron har gjort att aktien likt bérsmarknaden hand-
lats svagt och vi anser att nuvarande kursnivaer dr ett bra ingangsliage
i ett bolag i framkant inom genetisk diagnostik.

Analysguiden inleder bevakning med riktkurs 110 kronor.
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Datum 7 juni 2022
Analytiker Erik Pilbackes
Basfakta

Bransch Genetisk diagnostik
Styrelseordférande Mia Arnhult
vd Fredrik Alpsten
Noteringsar 2021
Listning First North Premier Growth Market
Ticker DVYSR
Aktiekurs 71,00 kr
Antal aktier, milj. 15,9
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Prognoser & Nyckeltal, SEKm
2020 2021 2022p 2023p

Omsattning 66 93 126 172
Bruttoresultat 47 72 103 141
Rorelseres. (ebit) -1 -21 -25 -8
Resultat f. skatt -12 -22 -25 -8
Nettoresultat -11 -21 -25 -8
Vinst per aktie -0,7 kr -1,3 kr -1,6 kr -0,5 kr

Utd. per aktie - - - -

Omsattningstillvaxt 2.2% 42,3% 35,0% 36,0%

Bruttomarginal 71,6% 76,9% 82,0% 82,0%
Roérelsemarginal -16,6% -22,7% -19,8% -4,9%
P/e-tal -103,7 -54,6 -452  -1357
EV/ebit -67,1 -34,5 -29,3 -87,7
EV/omsattning 111 7,8 5,8 4,3
Direktavkastning 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Kalla: Bolaget, Analysguiden
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Investeringstes

Miljardmarknad hagrar

Devysers nuvarande produkter inom segmenten arftliga sjukdomar,
onkologi och post-transplantationsmonitorering nar en marknad
som totalt omsatte 1,3 miljarder euro ar 2020 och estimeras vixa till
2,6 miljarder euro ar 2026. Marknadspenetrationen forvintas 6ka
kraftigt under kommande ar som en f6]jd av bland annat teknologisk
utveckling (l4gre kostnader) och en 6kad forstéelse av fordelarna med
genetisk diagnostik. Den stérsta marknaden dr USA (~24 procent),
dir Devyser etablerade en siljorganisation redan under forra aret.

Hoga marginaler & naturligt lag churn

Devysers forsiljning bestar av diagnostiska testkit och analysmjuk-
vara. Testkiten dr hogmarginalprodukter vilket syns tydligt i brut-
tomarginalen som uppgick till hela 77 procent under 2021, eller 83
procent for det senaste kvartalet. Forsaljningen kinnetecknas dven av
aterkommande intdkter. Det har sin grund i att nér laboratorierna val
validerat in en produkt &r processen tidskravande for att byta till en
annan leverantor. Séledes skapas en vallgrav kring produkten nir den
val validerats in och faktumet ar att antalet forlorade kunder sedan
grundandet av Devyser kan riknas pa en hand. I kombination med en
mjukvara som siljs via en SaaS-modell finns det goda férutsittningar
for séval hog l1onsamhet som attraktiva aterkommande intékter.

Replikera framgangskoncept pa nya marknader

Under 2014 konverterade Devyser fran distributor- till direktforsalj-
ning pa den italienska marknaden. Det genererade tidigt resultat och
forsaljningen fordubblades efter endast sex ménader. Tillvaxttakten i
Italien har sedan dess uppgétt till 39 procent arligen. Devyser fokuse-
rar nu mer resurser pd befintliga marknader med direktforsiljning
och genom expansion till nya. Om framgéngskonceptet i Italien kan
upprepas pa fler marknader finns stor potential att himta har.

Skraddarsytt starkt vardeerbjudande

Devyser har en tydligt definierad malgrupp bestdende av laboratorier
inom rutindiagnostik. Rutindiagnostiska laboratorier efterstravar en-
kelt handhavande for att snabbt kunna genomf6ra ménga precisa tes-
ter, vilket faller vdl in med Devysers virdeerbjudande. Genom
Devysers enrorslosning forenklas arbetsfloden, manuell hanterings-
tid minimeras och total processtid reduceras. Inom indikationen tha-
lassemi kan Devyser forkorta processtiden fran tvé till 13 dagar med
traditionell metod till endast en dag. Uppenbara kostnadsbesparingar
uppstar for laboratoriet och for patienten kan en diagnos faststillas i
ett tidigare skede, vilket i vissa fall kan vara livsavgorande.

Enorm kassa: Ger trygghet & skapar mojligheter
Borsoron relaterat till det geopolitiska laget och riadsla for rantehoj-
ningar i kolvattnet av stigande inflation har gjort att aktien likt andra
medicintekniska bolaget handlas svagt den senaste tiden. Marknaden
karaktiriseras idag av en minskad riskvilja, speciellt f6r bolag som
uppvisar forlust. Devyser kan idag redovisa svarta siffror men tillvaxt
ar prioriterat. Med en kassa overstigande 400 miljoner kronor ser vi
bade trygghet och goda majligheter att vixa kraftigt kommande ar.
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Stor och snabbvaxande marknad
Marknaden fér Devysers nuvarande produkter, 2021p-2026p
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Kalla: Marknadsstudie utférd pa uppdrag av bolaget

Tilltalande historik
Nettoomsattning (va) & bruttomarginal (hd), 2018-2022R12
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Stark tillvaxt kommande fem aren
Nettoomsattning, 2022p-2026p
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Om Devyser Diagnostics

Devyser ar ett diagnostikbolag som utvecklar, tillverkar och siljer
testkit samt mjukvara for genetisk rutindiagnostik inom segmenten
arftliga sjukdomar, onkologi samt post-transplantationsmonitore-
ring.

Produktportfoljen bestar av 26 CE-mirkta testkit samt tvd mjukvaru-
verktyg for dataanalys och tolkning av testresultat. Produktutveckling
ar en central del av verksamheten, dar i snitt tvd produkter har tagits
fram varje ar. Via bolagets effektiva utvecklingsprocess har det histo-
riskt tagit endast sex till 18 ménader att g fran en produktidé till en
fardig lanserad produkt pa marknaden.

Devyser siljer deras produkter i mer dn 45 lander varav ~90 procent
av forsiljningen hanfors till Europa. Italien dr den klart viktigaste
marknaden, dar forsaljningstillvaxten uppgatt till nara 40 procent per
ar sedan direktforsiljning etablerats under 2014. Direktforsiljning
representerar 71 procent av omsattningen, vilket sker dels via huvud-
kontoret i Stockholm, dels frdn egna séljkontor i Tyskland, Belgien,
USA, Storbritannien, Spanien samt Italien. Resterande 29 procent
sker via lokala distribut6rer. Ambitionen framét ar att fortsdtta cka
andelen direktforsiljning, och upprepa framgangssagan i Italien som
observerades efter att direktforsaljning initierats.

Kunderna hirleds till tre grupper namligen offentliga labb, sjukhus-
labb samt privata laboratorier. Devyser fokuserar specifikt pa labora-
torier verksamma inom rutindiagnostik, dar snabbt handhavande och
enkla testprocesser virderas hogt. Egenskaperna faller in vl med for-
delarna i Devysers 16sning dar manuell hantering minimeras, arbets-
floden forenklas och totala tidsatgéngen for ett test minskar drastiskt.

Vid utgéngen av forsta kvartalet 2022 hade Devyser 91 heltidsan-
stdllda och verksamheten omsatte 101 miljoner kronor under de sen-
aste tolv ménaderna. I dagsldget ar verksamheten inte vinstdrivande
da tillvaxt prioriteras. Bolagets hoga bruttomarginaler i kombination
med en hog tillvaxt ger dock en vink om potentialen i 16nsamheten
framat nar bruttoresultatet borjar skala pa kostnaderna.

Historik

Devysers rotter striacker sig tillbaka till ar 2004 i Stockholm och grun-
dades av Anders Hedrum, Ulf Klangby och Dan Hauzenberger, dir
samtliga fortfarande ar verksamma i bolaget. Bakgrunden aterfinns
inom reproduktiv hilsa. De tre medgrundarna fann att détidens test
inom fosterdiagnostik tog alldeles for ling tid och ambitionen var att
utveckla ett snabbt och enkelt fostertest. Ar 2006 lanserades den
forsta CE-godkidnda produkten inom just fosterdiagnostik.

Sedan grundandet av Devyser har 28 CE-markta testkit lanserats dar
fokuset varit att ta fram diagnostiska testkit inom arftliga sjukdomar,
onkologi och post-transplantationsmonitorering som &r enkla att an-
vanda, implementera och forkortar arbetsprocessen for rutindiagnos-
tiska laboratorier. Historiken i Devyser genomsyras av hég organisk
tillvaxt dar bolaget fran 2016 till 2021 viaxt med hela 29 procent arli-
gen. Sedan grundandet av bolaget har Devyser salt mer 4n 2,5 miljo-
ner testkit till laboratorier i mer dn 60 olika ldnder.
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Europa som storsta marknad
Omsattningsandel per region, 2022R12
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Not: Italien stod for 56 procent av omsattningen Q1 2022

Arftliga sjukdomar r storst
Omsattningsandel per segment, 2022Q1
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Historik av hog organisk tillvaxt
Nettoomsattning, 2016-2021
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Borsintroduktionen gav stort kassatillskott

Devyser borsnoterades pa Nasdaq First North Premier Growth Mar-
ket den 10 december 2021. Teckningskursen vid introduktion upp-
gick till 80 kronor, vilket motsvarade ett borsviarde om 915 miljoner
kronor fore kapitaltillskottet. Erbjudandet blev kraftigt 6vertecknat
och inbringade bolaget totalt 300 miljoner kronor fére emissionskost-
nader. I erbjudandet aterfanns dven en 6vertilldelningsoption som ut-
nyttjades till fullo, vilket innebar att Devyser tillférdes totalt 349 mil-
joner kronor.

Finansiella mal och utdelningspolicy

Devysers finansiella mal dr uppdelat i ett tillvixt- och lonsamhetsmal.
Tillvixtmalet ar att leverera en organisk tillvixt som Gverstiger 30
procent arligen. Lonsamhetsmalet bestér av att pa tre till fem &rs sikt
dels uppné en bruttomarginal 6verstigande 80 procent, dels en rorel-
semarginal (matt som EBIT) som 6verstiger 20 procent. Eftersom bo-
laget befinner sig i en expansionsfas dar tillviaxt prioriteras forvantar
sig bolaget i nirtid inte att dela ut nagra medel. Den léngsiktiga mal-
sdttningen ar att dela ut 30—50 procent av vinsten efter skatt.

Ledning och dgande

Devysers nuvarande vd Fredrik Alpsten tilltradde vd-posten under
2020 och kommer narmast fran positionen som CFO i forskningsbo-
laget AlgiPharma. Under aren har Alpsten ackumulerat mer dn 20 ars
erfarenhet inom medicintekniksindustrin. Tidigare ledningsposit-
ioner ar bland annat fran Boule Diagnostics (CFO), IRRAS (vd & CFO)
och Clinical Diagnostics Solutions INC (vd).

I ledningsgruppen aterfinns dven CFO Sabina Berlin dir senaste po-
sitionen var som CFO pa IRRAS, vilket var under samma tidpunkt
som Fredrik Alpsten var vd. Ulf Klangby &r vice vd och en av med-
grundarna till Devyser och har mer &n 20 &rs erfarenhet fran olika
medicinteknikbolag. Devysers tva andra medgrundare, Anders Hed-
rum och Dan Hauzenberger, ar likasa kvar i bolaget som CTO och
CMO. Medgrundarna dger tillsammans 12,7 procent av kapitalet. Sty-
relsen leds av Mia Arnhult sedan 2021 med en gedigen erfarenhet
fran styrelsepositioner i manga olika sektorer. Styrelseledaméterna i
Devyser innehar tillsammans en 1lang erfarenhet frain medicintek-
niska bolag.

Enskilt storsta aktiedgare i bolaget dr Rutger Arnhult som &ger 24,2
procent av kapitalet och rosterna. Arnhult var tidigt med som inve-
sterare i Devyser och &r ett vilkidnt namn for sina framgéngsrika in-
vesteringar, framst inom fastighetssektorn. Sett till de tio storsta
dgarna i bolaget aterfinns en stark institutionell representation dar
Swedbank Robur och Fjarde AP-fonden kvalar in pa topp 3-listan ef-
ter intrade via en riktad emission om 130 miljoner kronor under in-
ledningen av 2021.
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Volatil kursutveckling sen notering
Kursutveckling sedan borsnotering, 10 dec 2021
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Finansiella mal:
¢ CAGR >30%, organiskt
e Bruttomarginal >80%, 3-5 ar
e Ebit-marginal >20%, 3-5 ar

Medgrundarna ir kvar i bolaget och sger
tillsammans 12,7 procent av kapitalet

Starkt institutionellt éigande
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Storsta aktiedagarna, %

Rutger Arnhult 24,2%
Swedbank Robur 8,7%
Fjarde AP-fonden 8,6%
Ferd 6,3%
Berenberg Asset Management pa uppdrag av Universal Investment Funds 6,3%
Anders Hedrum (CTO & medgrundare) 4,9%
Ulf Klangby (Vice vd & medgrundare) 4,4%
Dan Hauzenberger (CMO & medgrundare) 3,4%
Deka 2,6%
Ovriga aktieagare 30,5%
Summa 100,0%
Kélla: Bolaget

Data per 2022-05-11
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Genetisk diagnostik

Ett av de storsta vetenskapliga genombrotten i modern tid var nir Ja-
mes Watson och Francis Crick i mitten av 50-talet upptidckte DNA-
strukturen, den dubbla helixen, och dessutom férklarade hur inform-
ationen i DNA:t kan drvas vidare till ndsta generation. Var forstéaelse
kring méanniskans biologi och hur genetik fungerar har sedan dess ut-
vecklats i rask takt. En viktig forklaring till det ar att tekniken for se-
kvensering genomgatt en omvélvande transformation.

Genombrott under 70-talet

Ar 1976 utvecklade Allan Maxam och Walter Gilbert den forsta tek-
niken for DNA-sekvensering. Aret direfter togs en alternativ teknik
fram av Frederick Sanger, ndmligen Sanger-sekvensering. Initialt var
tekniken framtagen av Maxam och Gilbert mer popular eftersom re-
nat DNA var mojligt att anvinda, medan Sangers teknik forutsatte
forarbete av DNA:t. Nackdelar frdn Maxam och Gilberts teknik i form
av svarigheten att skala upp, komplexa processer samt anvandandet
av farliga kemikalier foranledde dock att Sangers teknik blev den mest
populdra over tiden.

Ett flertal nya tekniker har sedan dess utvecklats, daribland PCR (Po-
lymerase Chain Reaction och NGS (Next-generation sequencing).
Sangersekvensering anvinds &dn idag i stor utstrackning, frimst vid
smaskaliga tester for att identifiera ett mindre antal genvariationer,
och betraktas av manga forskare som “guldstandard” inom omradet.
En fordel med NGS-tekniken dr att parallellsekvensering av DNA-
molekyler dr mojligt, vilket innebdr en visentligt hogre sekvense-
ringshastighet och att stérre mingder DNA kan analyseras. A andra
sidan ar PCR och Sangersekvensering snabbare vid analys av ett fatal
gener (1-5) och har lagre kostnad per enskilt test.

Senare ar har marknadens fokus dock riktats mer mot NGS-tekniken.
Det beror dels pa att den teknologiska utvecklingen har minskat kost-
naderna for nyttjandet av tekniken, dels mojligheten att analysera
stora mangder DNA samt erbjuda en hogre kinslighet och precision i
sekvenseringen gentemot de andra etablerade teknikerna. Kénslig-
het, traffsdkerhet och snabbhet gér inte nog att betona vid behandling
av cancerpatienter som exempelvis genomgér kemoterapi. Om en fel-
aktig behandling administreras kan det innebéra ytterst svira kom-
plikationer varpa det ar av storsta vikt att tidigt och exakt veta den
genetiska uppsittningen. Ett eventuellt sjukdomsaterfall kan dven
upptickas tidigt varpa eventuell ny behandling kan séttas in. Det ar
ocksd med bakgrund av ovan som Devyser pa senare tid valt att foku-
sera mer pa att utveckla testkit baserade pd NGS-tekniken. Fokuset
for Devyser ar dock 16snings- och patientorienterat snarare dn bero-
ende av vilken typ av sekvenseringsteknik som anvinds.

Vad betyder sekvensering?

En DNA-molekyl ar en lang kedja bestdende av miljardtals baspar av
nukleotider som dr sammansatta i en bestimd ordning. Begreppet
DNA-sekvensering innebar att faststilla i vilken ordning (sekvense-
ring) som de fyra nukleotiderna guanin, adenin, tymin och cytosin har
i en DNA-molekyl. Beroende pé vilken ordningsfoljd som nukleoti-
derna har samt lingden pd DNA-molekylen kan den genetiska in-
formationen som en DNA-molekyl bar pé utlésas.
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llustration av DNA-strukturen

Kalla: Analysguiden

NGS-tekniken har hogre sekvenseringshas-
tighet dn andra tekniker vilket medfor att
storre mingder DNA kan analyseras

NGS-tekniken mojliggor for bittre precis-
ion och hogre kinslighet én for andra tekni-
ker vilket ar oerhort viktigt vid exempelvis
cancerbehandling

Sekvensering innebir att faststilla ord-
ningen pa de fyra nukleotiderna i en DNA-
molekyl
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Forberedande steg, sekvensering (NGS) & analys
Utgangspunkten vid ett genetiskt test ar att en individ ldmnat ett
blodprov eller annan typ av vivnadsprov (ex. benmaérg), vilket inne-
héller DNA och utgor startmaterialet. Darefter extraheras (isoleras)
DNA:t fran startmaterialet vilket beror pa att andra molekyler, sdsom
proteiner, stor sekvenseringsprocessen och behover darfor rensas
bort innan.

Nista steg ar provbearbetning och syftar till att anpassa DNA-sekven-
sen till ett format som passar nigon av sekvenseringsplattformarna,
det vill sdga det instrument (hardvaran) som anvénds for att sekven-
sera DNA:t. En populér sekvenseringsplattform ar illumina NGS, vil-
ken har problem att analysera DNA-sekvenser som ar vildigt 1anga.
Det innebir att DNA-sekvensen forst behdver brytas ned till mindre
bitar (fragmenteras). Efter fragmenteringen kopplas det pa adaptrar
pa dndarna av DNA-fragmenten (ligering) for att flodescellerna ska
kidnna igen DNA-fragmenten. Flodescellerna (eng. Flow Cells) ar en
central del av NGS-tekniken och anvinds for att sortera, rikna, eller
kopiera/forstarka DNA:t. Vanligtvis klonas darefter materialet med
hjélp av PCR for att sakerstilla att tillrackligt med material finns in-
nan nasta steg nar DNA-fragmenten kopplas pa flodescellen.

Innan materialet dr redo for sekvenseringsreaktionen amplifieras
DNA-fragmenten ater igen, med syftet att stiarka signalerna i materi-
alet som sedan ska utldsas vid sekvenseringen. DNA-fragmenten lad-
das pa flodescellerna och fingas upp niar dom passerar. Varje fl6-
descell har tta spar med adaptrar anslutna till ytan som matchar
dom adaptrar som tidigare fasts vid andarna pad DNA-fragmenten.
DNA-fragmenten fister sedan till ytan pé flodescellen och amplifieras
dérefter i kontinuerliga cykler genom en teknik kallad Bridge PCR.
Efter att processen upprepas skapas till slut ett kluster av varje DNA-
fragment som innehéller ménga kopior av DNA-materialet.

Slutligen genomfors en kvalitetskontroll och DNA:t sekvenseras infor
utldsning. Som vi tidigare ndmnt finns det flera andra tekniker for se-
kvensering diribland PCR och fragmentanalys. Ovan sammanfatt-
ning illustrerar arbetsflodet for sekvensering med NGS. Respektive
sekvenseringsteknik har fordelar och nackdelar men syftet dr den-
samma, att faststilla ordningen pé de fyra nukleotiderna i DNA:t for
att kunna identifiera den tidigare okinda DNA-sekvensen. Det sista
steget ar analys och tolkning, dar den gen (DNA-sekvens) eller gener
som tagits fram jamfors mot en stor genetisk databas med referens-
gener for att identifiera variationer eller mutationer i genen/generna.

Varfor ar detta viktigt?

Genom att analysera DNA-sekvensen i specifika gener kan mutat-
ioner identifieras som kan kopplas till orsak, dvs om individen har,
eller 16per 6kad risk att drva en viss genetisk sjukdom. Genetisk dia-
gnostik majliggor saledes for att tidigt kunna identifiera &arftliga sjuk-
domar och i forekommande fall 4ven férhindra att en sjukdom bryter
ut genom att tidigt sitta in behandling. Skriddarsydd sjukdomsbe-
handling ar dven mojligt for exempelvis cancerpatienter, dar cancer-
typen kan identifieras och vilka gener som ar muterade, vilket medfor
att en optimal behandling kan séttas in. Vid administration av fel 14-
kemedel kan det innebara foroédande konsekvenser for patienten.
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Kalla: lllumina, Analysguiden
Kluster-amplifiering
l Flodescell

Bridge amplifierings-
cykler

Kluster

Kalla: lllumina, Analysguiden

Flodescell
Flodescellen laddas pa med DNA-materialet vilket sedan
kopplas in i sekvenseringsinstrumentet (NGS).

Kalla: Analysguiden
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Sjunkande kostnader for sekvensering

Utvecklingen av nya sekvenseringstekniker och forbattring av befint-
liga sker stindigt, vilket fort med sig att anvindningen av genetisk
diagnostik 6kat markant under senare ar. Ett tydligt exempel pa den
teknologiska utvecklingen dr under 1990-talet nidr man for forsta
géngen sekvenserade hela mianniskans genom (arvsmassa), vilket tog
mer an tio ar och kostade néistan tre miljarder USD. Motsvarande hel-
genomsekvensering kan idag utforas pé tre till fyra veckor och kost-
naden har minskat till nivaer vid 10 000 USD.

$3 000 000k
$100 000k
$10 000k
$1 000k
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$10k
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Under de
senaste 20 aren
har
sekvensierings-
kostnaderna
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1) Moore's law refererar till relationen mellan antalet transistatorer pa ett microchip, vilka dubbleras pa tva ar, och att kostnaden for datorer halveras under samma tid.

Kalla: Bolaget

En mgjlig farhdga for investerare kan vara att om sekvenseringskost-
naderna fortsatter att minska kommer det i sin tur innebdara att priset
pa Devysers testkit pressas ned. Vi ar under tron att priset pa testkit
inte kommer paverkas namnvirt eftersom reagenskitet utgor en for-
svinnande 1ag del av den totala kostnaden.

Devysers del i vardekedjan for genetisk diagnostik
Som vi beskrev kortfattat ovan bestar stegen for genetisk diagnostik
vanligen av fyra steg: DNA-extraktion, provbearbetning, sekvense-
ring och dataanalys. Devyser fokuserar pa steget provbearbetning,
med deras genetiska testkit mot fordefinierade genetiska sjukdomar,
och dataanalys, for analys och tolkning av testsvar via bolagets tva
analysmjukvaror. Devysers kit 4r anpassade for anvindning i de mest
populdra sekvenseringsinstrumenten pd marknaden, daribland illu-
mina och Thermo Fisher, vilka tillhandahélls av tredje part. Testkiten
ar dock instrumentagnostiska och kan relativt enkelt anpassas till
andra sekvenseringsinstrument.

DNA-extraktion > Provbearbetning Sekvensering

Testkiten dr anpassade for de populiraste
sekvenseringsinstrumenten pa marknaden
men ér instrumentagnostiska och kan en-
kelt anpassas till andra instrument

Dataanalys

Dvysr.

Kalla: Analysguiden
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Marknaden & ersattningssystem

Devyser dr verksamt pa den snabbvixande marknaden inom mole-
kylardiagnostik, vilken inkluderar instrument, testkit och mjukvara.
Analysforetaget DelveInsight uppskattade den globala marknaden till
9,6 miljarder USD &r 2020 och spar en tillvixt om 9 procent arligen
till och med 2026. Nordamerika representerar den klart storsta geo-
grafiska marknaden.

Andelen patienter som genomgar genetisk diagnostik ar forhallande-
vis 1ag jamf{ort med antalet individer som &r i behov av det. Senare ar
vittnar dock om en trendvindning, dir marknadspenetrationen 6kat
kraftigt som en f6ljd av teknologisk utveckling, som i sin tur medfort
att tillgangligheten for genetisk testning 6kat (lagre kostnader vid se-
kvensering). Forstaelsen for genetik har dven forbittrats och medve-
tenheten kring fordelarna med genetisk testning har 6kat. Som en
bakgrund till det har flera lander utvecklat sin infrastruktur dar gene-
tisk diagnostik i storre utstrackning inkluderats i nationella ersitt-
ningssystem och screeningprogram!.

Devyser verkar pa en miljardmarknad

Sett till de segment som Devyser inriktar sig mot: arftliga sjukdomar,
onkologi och post-transplantationsmonitorering, estimerades den to-
tala adresserbara marknaden (patienter som tar diagnostiskt test) till
1,3 miljarder euro ar 2020. Marknaden spés uppga till 2,6 miljarder
euro ar 2026, motsvarande en arlig tillvixt om 13 procent mellan
2020 och 2026. Marknadsdefinitionen inkluderar endast Devysers
nuvarande produkter och ar séledes en konservativ bedomning av
marknadsstorleken. Drivkrafter inom marknaden &ar bland annat en
okad prevalens for arftliga sjukdomar och cancer samt att fler njur-
och stamcellstransplantationer genomfors. Geografiskt utgér USA
den storsta marknaden och representerar omkring 24 procent av den
totala adresserbara marknaden.

Adresserbar marknad for Devysers nuvarande
produkter 2020-2026p

EURmM

3000
CAGR ~13%
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2020 2021p 2022p 2023p 2024p 2025p 2026p

o

W Arftliga sjukdomar B Onkologi Post-transplantationsmonitorering

Kélla: Marknadsstudie utford pa uppdrag av bolaget

! Nationella screeningprogram avser systematiska undersokningar av specifika popu-
lationer for att upptacka forstadier till en sjukdom eller innan sjukdomen brutit ut.
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Marknaden fér molekylardiagnostik
Totalmarknad, 2020-2026p
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Kalla: Delveinsight

Med nuvarande produktutbud nar Devyser
en adresserbar marknad som forvintas
uppga till 2,6 miljarder euro ar 2026
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Arftliga sjukdomar

Inom segmentet arftliga sjukdomar tillhandahaller Devyser diagnos-
tiska kit och analysmjukvara for bland annat indikationerna tha-
lassemi, cystisk fibros, kromosomavvikelser, RHD och trombofili. Av
dessa anses av bolaget thalassemi, cystisk fibros och RHD vara mest
intressanta. Tillsammans motsvarar dessa tre indikationer hela 40
procent av den totala underliggande marknaden for genetisk dia-
gnostik inom arftliga sjukdomar.

Devysers adresserbara marknad med nuvarande produkter inom arft-
liga sjukdomar estimerades uppga till 924 miljoner euro ar 2020. Till-
véaxttakten spés uppga till 12,4 procent arligen, vilket vintas generera
en adresserbar marknad om 1,9 miljarder euro &r 2026. Bdde USA
och Europa har infort nationella screeningprogram for vissa arftliga
sjukdomar, diribland inom indikationerna thalassemi och cystisk
fibros, vilket mojliggor for framtida offentliga upphandlingar inom
segmentet. Prissdttningen per test skiljer sig 4t mellan lander och be-
doms vara omkring 20—30 procent hogre i USA dn i Europa.

Onkologi

Devysers segment inom onkologi innefattar diagnostiska kit for
brostcancergenerna (BRCA) och arftlig brost- och livmoderhalscan-
cergenerna (HBOC). Tillsammans representerar BRCA och HBOC
hela 40 procent av den totala marknaden f6r genetisk diagnostik inom
onkologi. Devysers viktigaste geografiska marknader inom segmentet
ar USA, Tyskland och Italien.

Marknadstillvixten drivs dels av en aldrande befolkning som loper
hogre risk att utveckla cancer, dels av att flera nya cancerlikemedel
ar anpassade for att behandla specifika genetiska varianter i tumorer.
Saledes blir genetisk testning en forutsattning for att kunna behandla
dessa patienter med ritt typ av ldkemedel. Dartill estimerar World
Health Organization (WHO) att 50 procent av dodsfallen relaterade
till cancer kunnat undgatts om en diagnos varit faststilld i ett tidigare
skede, vilket poangterar vikten av genetisk testning. Det har i sin tur
foranlett stora delar av virlden att infora testning av individer dar
misstanke om genetisk mutation finns, samt hos denne individs fa-
miljemedlemmar.

Den adresserbara marknaden for Devysers nuvarande produkter
inom onkologi viarderades till 246 miljoner euro &r 2020 och spés
véxa drligen med ~12 procent till 483 miljoner euro ar 2026.

Post-transplantationsmonitorering

Segmentet bestéar av diagnostiska kit och analysmjukvara inom post-
transplantationsmonitorering efter stamcellstransplantationer. Upp-
foljningen efter stamcellstransplantationer ar livslang efter operat-
ionen vilket mojliggor for aterkommande intdkter.

Tillvaxten i marknaden drivs av flera faktorer, daribland av ett 6kande
antal transplantationer och lanseringen av stora monitoreringspro-
gram. Uppfoljning av njurtransplantationer ar aven ett omréade dar
Devyser héller pa att arbeta fram en ny produkt. En forbattrad precis-
ion fran NGS-baserade test gentemot alternativa metoder gor seg-
mentet extra intressant, vilket har resulterat i en arlig genomsnittlig
tillvaxt for test baserade pd NGS-teknik inom stamcells- och njur-
transplantation om 31 respektive 21 procent.

Analysguiden
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Devysers tre viktigaste produkter ticker
hela 40 procent av totalmarknaden inom
arftliga sjukdomar

Marknaden for arftliga sjukdomar ar klart
storst och spas uppga till 1,9 miljarder euro
ar 2026

Inom onkologi adresserar Devysers testkit
de tva viktigaste cancergenerna

50 procent av cancerdodsfall hade kunnat
stoppas om diagnos vart faststilld i ett
tidigare skede

Marknaden for onkologi spas vixa med 12
procent fran 2020 till 483 miljoner euro ar
2026

Segmentet utmirker sig da testkiten gene-
rerar livslinga dterkommande intikter

Stamcells- och njurtransplantation vixer
dnnu snabbare in marknaden
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Den adresserbara marknaden for Devysers nuvarande produkter
inom post-transplantationsmonitorering dr den minsta bland bola-
gets segment och uppgick till 96 miljoner euro ar 2020. Diaremot es-
timeras tillvixten vara hogst och forviantas vixa med ~19 procent ar-
ligen mellan 2020 och 2026 for att vid slutaret uppgé till 271 miljoner
euro.

Ersattningssystem

Utvecklingen av infrastrukturen for nationella och regionala ersatt-
ningssystem ar en av de storre drivkrafterna for den 6kade anvandan-
det av genetiska test. Ersittningssystem innebdr i korthet att fler in-
divider har mdgjlighet att testa sig for specifika indikationer dér hela
eller delar av testet finansieras via exempelvis forsakringsbolag eller
offentliga betalare (sdsom statliga organ). Beslutet for vilket test som
skall anvindas ligger i laboratoriernas hander och dr 16sningsoriente-
rat, det vill sdga inte kopplat till en specifik produkt. Foljaktligen ef-
terstravar laboratorierna enkla testprocesser som mojliggor for att
snabbt och smidigt kunna genomfora manga tester.

Vér uppfattning ar att Devysers produkter har en god tickning fran
ersiattningsystem bland utvecklade lander (se tabell nedan). Generellt
sitt ar dven ersattningssystemen mer formanliga i utvecklade lander
sdsom USA och Storbritannien. Daremot for indikationer med hog
prevalens (andelen sjuka i forhallande till populationen) finns for-

Marknaden for post-transplantationsmoni-
torering dr minst men forvintas vixa med

19 procent arligen till 2026 och uppga till

271 miljoner euro

Utvecklingen av infrastrukturella ersitt-

ningssystem har drivit anvindandet av ge-

netiska test

Devysers produkter har god tickning fran

ersittningssystem framst i utvecklade

manliga ersattningssystem dven i mindre utvecklade linder. Exem- liinder
pelvis i Thailand ar thalassemi en av det vanligaste arftliga sjukdomar
déir det finns ett nationellt screeningprogram som avser screening av
hela befolkningen. For att tydliggora omfattningen av programmet,
uppgick befolkningen i Thailand till omkring 70 miljoner ar 2020.
Oversikt av ersattningsystem
Stem Cell Kidney
Country BRCA HBOC Thalassemia Cystic Fibrosis  transplantation transplantation
Covered for high-risk  Covered for high-risk Reimbursed when Reimbursed for Covered, level of Coverage but only by
women. Amount of women. Amount of one of parents is eligible population coverage varies by a few payers
& coverage depends coverage depends known carrier/when  (e.g.all pregnantwomen,  payer/health plan
those with family history)

o
iy

)

O

RoW

Kalla: Bolaget
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on health plan

100% reimbursed for
eligible population
for clinically relevant
cases

Only free for women
who have had breast
cancer, most regions
do not provide cost-
free access

100% reimbursement
for eligible
population on
national level

100% reimbursed for
eligible population

Reimbursed for
high-risk women in
many countries
(e.g. Canada)

on health plan

100% reimbursed for
eligible population
for clinically relevant
cases

Varying levels of
caverage based on
patient, region etc.

Reimbursed for
eligible population
on national level

No coverage

Limited coverage in
most ROW countries

" Reimbursed for eligible population

cause of microcytic
anaemia is
inconclusive

100% reimbursed for
newborn; for adult

testing it depends on
clinical circumstances

Reimbursed for
eligible adult
population in most
regions (varies by
region)

100% reimbursed for
newborn and eligible
adult population

100% reimbursed for
newborn and eligible
adult population

Reimbursed in
selected high

prevalence countries
(e.g. National screening
in Thailand)

100% reimbursed for
newborn; for adult

testing it depends on
clinical circumstances

Reimbursed for
newborn and eligible
adult population in
most regions (varies
by region)

100% reimbursed for
newborn and eligible
adult population

100% reimbursed for
newborn and eligible
adult population

Reimbursed in
selected countries
(e.g. peoplewith family
history in Australia)

Reimbursement
conditions vary by
case

Covered for eligible
patients: extent of
coverage evolving

Covered for eligible
patients; extent of
coverage evolving

Covered for eligible
patients; extent of
coverage evolving

Type and amount of
coverage varies by
country

¥ No reimbursement

Reimbursement
conditions vary by
case

Covered selectively;
extent of coverage
evolving

Covered for eligible
patients; extent of
coverage evolving

Covered for eligible
patients; extent of
coverage evolving

Type and amount of
coverage varies by
country
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Produkter

Devyser tillhandahéller diagnostiska testkit som erbjuder en snabb
och enkel process for komplex DNA-testning. Produktportféljen be-
star av 26 CE-markta testkit och adresserar indikationer inom arftliga
sjukdomar, onkologi och post-transplantationsmonitorering. Som
komplement erbjuds dven mjukvara for analys och tolkning av testre-
sultat. Produktutbudet ar anpassat for anvindning inom rutindiagon-
stik, det vill sdga diagnostik av patienter som sker rutinmaéssigt. Skill-
naden gentemot traditionell forskningsdiagnostik ar ett 6kat fokus pa
snabba testprocesser for att 6ka provgenomstrémmningen. Devyser
sdljer dock testkit avseende bade rutin- och forskningsdiagnostik.

Riknat som andel av forsiljningen for det forsta kvartalet 2022 ar
segmentet drftliga sjukdomar storst (70 procent), f6ljt av onkologi (23
procent) och direfter post-transplantationsmonitorering (7 procent).

Produktportfolj

Arftliga sjukdomar Onkologi Post-transplantationsmonitorering

Devyser Thalassemia NGS Devyser HBOC NGS  Devyser Chimerism NGS
Devyser RHD Devyser BRCA NGS
Devyser FH NGS
Devyser Thrombophilia
Devyser CFTR NGS
Devyser CFTR 68
Devyser CFTR Core
Devyser CFTR ltalia
Devyser CFTR Iberia
Devyser CFTR UK
Devyser HFE

Devyser CVD

Devyser AZF

Devyser AZF v2
Devyser AZF Extension
Devyser Resolution XY
Devyser Compact
Devyser Complete
Devyser Extend
Devyser Resolution 13
Devyser Resolution 18
Devyser Resoultion 21

Devyser Resolution XY

Analysmjukvara

Amplicon Suite
ADVYSER

Kalla: Bolaget, Analysguiden

Arftliga sjukdomar

Produkterna inom segmentet utgors av diagnostiska kit och analys-
mjukvara inom reproduktiv hilsa, framfor allt med fokus pa kromo-
somsjukdomar (ex. Downs syndrom) och hemolytiska sjukdomar (ex.
faststdllande av RhD-status for foster) samt mendelska sjukdomar,
sasom thalassemi och cystisk fibros. Inom éarftliga sjukdomar utmar-
ker sig Devysers erbjudande frimst inom thalassemi, cystisk fibros
och RhD. Nedan beskrivs Devysers produkter inom dessa tre omra-
den.

Analysguiden
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Arftliga sjukdomar r storst
Omsattningsandel per segment, 2022Q1

7%

23%

70%

= Arftliga sjukdomar
= Onkologi
Post-transplantationsmonitorering

Kalla: Bolaget, Analysguiden
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¢ Devyser Thalassemia NGS

Thalassemi ar ett samlingsnamn for arftliga sjukdomar som gor att
kroppen producerar hemoglobin (Hb) pa ett felaktigt satt. Hemoglo-
bin &r ett protein i kroppen som mgjliggor for réda blodkroppar att
transportera syre till kroppens olika vavnader. Bristen pa hemoglobin
kan i sin tur leda till olika allvarlighetsgrad av anemi (blodbrist). Be-
roende pa vilken del av hemoglobinet som &r felaktig sorteras sjukdo-
marna upp i alfa-thalassemi och beta-thalassemi. Alfa-thalassemi or-
sakas oftast av mutationer i generna HBA1 och HBA2, medan beta-
thalassemi orsakas av mutationer i genen HBB.

Traditionell testning av thalassemi dr en komplex multistegsprocess
som involverar kombinationen av ett flertal analysmetoder for att
tacka samtliga variationer och mutationer. Den totala testningspro-
cessen tar mellan tva till 13 dagar och involverar flera olika tester och
provror, vilket 4ven innebar en risk for att testen kontamineras eller
blandas ihop. Devysers NGS-baserade test erbjuder ett standardiserat
och forenklat arbetsflode dir endast involveringen av ett provror ar
nodvandigt. Tidsatgdngen kan dven kortas ned till omkring en dag
och eventuell behandling av sjukdomen kan saledes paborjas i ett ti-
digare skede. I en nyligt publicerad studie anvidndes Devysers testkit
for att analysera 125 prover. Utover att identifiera samtliga variat-
ioner som den traditionella metoden lyckats med, sag forskarna att i
15 procent av Devysers testsvar identifierades varianter som inte den
traditionella metoden lyckades med.

e Devyser CFTR NGS

Cystisk fibros ar en kronisk och obotlig sjukdom som péverkar slem
pa slemhinnorna i kroppen, bland annat i luftvigarna och matsmalt-
ningssystemet. Slemmet syftar till att rena lungorna, skapa ett skydd
mot bakterier och underldttar matsmaéltningen. Vid cystisk fibros ar
slemmet tjockare och segare &n det brukar vara, vilket kan leda till
bland annat upprepade infektioner i lungorna och problem att smilta
mat. Detta kan i sin tur skapa andra sjukdomar. Orsaken till sjukdo-
men ir en genmutation i kromosom 7 (kallas CFTR-genen), som ko-
dar (dr ett recept) for proteinet CFTR.

Devysers NGS-baserade CFTR-kit mgjliggor for diagnostisering av
specifika mutationer i CFTR-genen och med hjilp av NGS-tekniken
erbjuds dven en komplett gensekvensering for att detektera alla mu-
tationer, bade kdnda och okénda. I produktportfoljen innefattas dven
specialiserade CFTR-test designade for specifika populationer.

e Devyser RHD

Devyser RHD anvinds for att faststilla RhD-statusen for ett foster.
Om en gravid kvinna har en RhD-negativ blodgrupp medan fostret
har RhD-positivt, finns en risk att modern bildar antikroppar mot
fostrets blod och det kan vara dédligt for barnet. Med Devyser RHD
ar det majligt att faststilla fostrets blodgrupp genom moderns blod-
plasma redan vid den tionde veckan av graviditeten. Testkitet erbju-
der en hog kinslighet och mo6jliggor dven for laboratorier att forkorta
ledtider och 6ka provgenomstrémmningen.

Analysguiden
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Thalassemi innebiir att kroppen tillverkar
hemoglobin pa ett felaktigt séitt. Det orsakas
av bland annat genmutationer i HBA1,
HBA2 och HBB och kan leda till blodbrist

Devysers testkit inom thalassemi:
e Forenklar arbetsprocessen
e  Minskar risk for kontaminering
¢ Detekterar fler genvariationer

e Marknadens for niarvarande enda
CE-godkiinda test

Cystisk fibros kan leda till lunginflammat-
ion samt problem med matsmailtning och
beror pa en mutation i CFTR-genen

Identifierar samtliga kinda och okinda
mutationer i ett test

Devyser RHD mojliggor for att faststiilla
moderns och fostrets blodgrupp i ett tidigt
skede
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Onkologi
Segmentet onkologi dr Devysers nést storsta och innefattar diagnos-
tiska kit for arftlig brost- och dggstockscancer.

¢ Devyser BRCA NGS och Devyser HBOC NGS

Devyser BRCA NGS tdcker samtliga mutationer inom brostcancerge-
nerna BRCA1 och BRCA2. De tva generna ar sé kallade tumorsupp-
ressorgener och kodar for ett protein som reglerar cellers formaga att
antingen vixa for snabbt eller okontrollerat. En mutation i dessa ge-
ner kan medfora att cellerna viaxer okontrollerat och okar risken for
att utveckla cancer. Det ar ocksa de tva vanligaste generna att orsaka
arftlig brost- och dggstockscancer och utgér omkring tre procent av
brostcancerfall och tio procent av dggstockscancerfall.

Devyser HBOC NGS utvecklades som ett uppfoljningstest efter att ett
negativt BRCA-test erhallits. Testkitet kan 4ven anvindas i kombinat-
ion med BRCA NGS, vilket mgjliggor for testning och analys av totalt
14 gener med erkénd koppling till drftlig brost- och dggstockscancer.
De tva testkiten ar enkla att implementera, erbjuder ett anvindarvén-
ligt arbetsflode och passar laboratorier i alla storlekar. Testkiten kan
dven vara behjilpliga vid terapival for att hitta exakta definitionen av
en tumor. Det ar av storsta vikt eftersom manga lakemedel idag ar
beroende av att veta den genetiska kompositionen i tumorerna for att
ge onskad effekt.

Post-transplantationsmonitorering

Det senaste uppstartade segmentet (hosten 2020) ar post-transplan-
tationsmonitorering och avser uppfoljning och efterkontroll av stam-
cellstransplantationer. En tydlig skillnad gentemot de tvé andra seg-
menten, vars testfrekvens ofta dr av engdngskaraktir, ar att forsalj-
ning av dessa tester genererar aterkommande intdkter. Nar en stam-
cellstransplantation ar genomford finns riktlinjer gdllande monitore-
ring och uppfdljning efter att operationen ar utford for att upptacka
sjukdomsaterfall och biverkningar. Inom segmentet utvecklar
Devyser dven en ny produkt for uppfoljning av njurtransplantationer.

¢ Devyser Chimerism NGS

Devyser Chimerism NGS erbjuds tillsammans med bolagets analys-
mjukvara ADVYSER, vilket innebér att en helhetslosning kan erbju-
das till kunden, frén initial markorscreening av mottagare/donator-
par till livslang monitorering.

Vid uppfoljning efter en stamcellstransplantation undersoks hur do-
natorcellerna etablerar sig hos mottagaren genom ett matt kallat
chimerismstatus. Vid hég chimerism 6kar andelen av patientens cel-
ler gentemot donatorns och kan innebira att kroppen stéter bort
stamcellerna eller ett pagdende sjukdomsaterfall. Devyser Chimerism
NGS kombinerar anvindningen av real-tids PCR och STR-fragment-
analys, vilket innebar en hog kanslighet och tréffsikerhet vid 1aga ni-
véer av transplantationsavstotning, och gor det mojligt att tidigt iden-
tifiera aterfall och pabdrja en behandling.
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BRCA1 & BRCA2 — Brostcancergener som
reglerar cellers formaga att viixa for snabbt
eller okontrollerat

Devysers tva testkit dr enkla att implemen-
tera, ger ett anviindarviinligt arbetsflode
och passar laboratorier i alla storlekar

Uppfoljning och monitorering efter en
operation ér en livslang process som
genererar dterkommande intikter

Uppfoljningen miits genom att undersoka
andelen donatorceller i relation till
mottagarens egna celler
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Analysmjukvara

Devyser tillhandahéller tvd mjukvaruprodukter fér dataanalys och
tolkning av resultat, nimligen Amplicon Suite och ADVYSER. Pro-
dukterna siljs framfor allt i kombination med Devysers testkit men
aven som fristdende produkter. Amplicon Suite siljs pd prenumerat-
ionsbasis (Software-as-a-Service) och anvinds for analys av genetiska
varianter medan ADVYSER nyttjas tillsammans med bolagets testkit
Devyser Chimerism NGS. ADVYSER-programvaran omfattar mar-
korscreening och monitorering, dar ett odndligt antal prover och cell-
typer kan analyseras.

Mjukvaruprodukterna utgor ett attraktivt komplement till Devysers
testkit och i takt med att mdngden data som genereras har ckat kraf-
tigt och dven blivit mer komplex att forstd, ser vi stort virde i tillhan-
dahéallandet av mjukvara.

Analysguiden
7 juni 2022

Mjukvaran mojliggor for analys av ett
oidndligt antal prover och celltyper

Mingden data har 6kat markant och blivit
mer komplex att forsta varpa vi ser stort
virde i mjukvaruprodukterna
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Produktutveckling & regulatoriskt

Produktutveckling utgor en central del av Devysers verksamhet for att
bibehélla sin konkurrenskraft p4 marknaden. Det innebar savil att
bevara en hog utvecklingstakt for lansering av nya produkter som att
anpassa produktutbudet inf6r intriade pa nya lokala marknader. Se-
dan grundandet av bolaget &r 2004 har ett aktivt utvecklingsarbete
bedrivits dar i snitt tvd nya produkter tagits fram varje &r.

Devyser har utvecklat en standardiserad arbetsprocess for framtagan-
det av nya produkter, vilket resulterat i en effektiv process dar det hi-
storiskt endast tagit sex till 18 ménader att ga ifrdn en produktidé till
en fardig lanserad produkt.

Effektiv utvecklingsprocess for nya produkter

Produktspecifika Nyutvecklade
komponenter komponenter
Generiska 6-18 manaders ledtid fran idé till
komponenter produktlansering
Befintlig produkt Ny produkt

Kalla: Bolaget, Analysguiden

Devyser kontrollerar hela tillverkningsprocessen fran forsta steget vid
ravaruinkop till paketering av en fardig produkt infor transport. In-
kopen bestar dels av generiska ingredienser och komponenter (sdsom
provror) vilket inte kraver nagon specifik leverantor, dels av specifika
ravaror sdsom Oligonukleotid och HotTaq, vilka ar kritiska for ut-
vecklingen av Devysers produkter. For att sakerstilla att bolaget inte
ar beroende av en leverantor anviands sex separata leverantorer for
Oligonukleotider och HotTaq. Det ar av storsta vikt, speciellt i ré-
dande tider ddr manga andra bolag drabbats av problem i leveran-
torskedjan som en foljd av coronapandemin.

Kontrollerar hela véirdekedjan

HDUKTION 4 3f" G LEVERANS

LY

Dvysr. Dvysn Dvysr@ Dvysr. Dvysr.

s

Ravaruinkop fran ~ Utvardering och Slutlig

Produktion och  Kvalitetskontroll Leverans till

betrodda kvalitetskontroll av : . paketering infor
leverantérer kritiska ravaror Tyllning av kit ay produkier transport kund
Kalla: Bolaget

I Hagersten aterfinns bolagets produktionsanldggning vilken har en
produktionskapacitet att tillverka uppemot 3—4 miljoner testkit per
ar. Det kan jamforas mot foregdende ars tillverkning vid omkring
400 000 testkit. Investeringsbehovet relaterat till utbyggnad av pro-
duktionsanldggningen bor saledes vara ldga under kommande ar.

Analysguiden
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Hog lanseringstakt med tva lanseringar per

ar sedan grundandet

Snabb utvecklingsprocess — sex till 18 ma-
nader fran idé till firdig lanserad produkt

Anviinder sig av reservleverantorer for att
minimera leverantorsberoendet

Vi ser laga investeringsbehov relaterat till
produktionsanliggningen
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Pagaende 6vergangsperiod till nytt direktiv

Fram tills idag har bolaget lanserat 28 CE-godkénda produkter dar
samtliga ar registrerade under IVD-direktivet (IVDD) som lanserades
ar 2000. I maj 2017 tradde ett nytt direktiv i kraft, IVDR, och mark-
naden &r just nu i en 6vergangsperiod dir de nya kraven borjade galla
den 26 maj under innevarande ar. Det innebar att inga produkter en-
ligt det tidigare IVD-direktivet far lov att lanseras pad marknaden efter
den 26 maj. Overgingsperioden tilliter dock att produkter registre-
rade under IVD-direktivet innan 26 maj i ar far kommersialiseras till
och med maj ar 2025, vilket innebir att Devyser har god tid pa sig att
forbereda produkterna infor det nya direktivet. Devyser paborjade
dock forberedning infér IVDR-direktivet redan 2019, vilket vi finner
mycket lovande.

IVDR ar tillimpligt 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 &r 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

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

L ‘

Devyser borjade att forbereda sig infor
IVDR redan under 2019

2025

[ May 27, 2025

May 26, 2022
IVDR enforcement begins

IVDD devices off EU marketJ

| !

IVDD TO IVDR TRANSITION TIMELINE

May 25, 2017 May 27, 2024
IVDR 2017/746 published Existing IVDD certificates expire

Kalla: Orielstat

Regleringar pa den amerikanska marknaden

For att fa tillstdnd att marknadsféra medicintekniska produkter inom
in vitro-diagnostik pd den amerikanska marknaden krivs antingen
ett 510(k)-godkiannande eller ett PMA-godkdnnande (Premarket Ap-
proval) av FDA. Gillande den amerikanska marknaden fokuserar
Devyser idag dock pa att erbjuda reagenskit till laboratorieutvecklade
tester (LDT-tester?), vilka dr mindre reglerade dar varken 510(k)-
godkannande eller PMA-godkannande behovs. Det ar dven LDT-tes-
ter som idag dominerar pi den amerikanska marknaden. Devyser 4m-
nar fortsétta silja reagenskit till LDT-tester, men kan Gverviaga ett
510(k)- godkannande (tar ~sex till 12 manader), om marknadsforut-
sdttningarna férandras. Under 2020 erholl bolaget en MDSAP-certi-
fiering, avseende kvalitetsledningssystem, vilket underlattar eventu-
ella framtida certifieringar och godkdnnanden i lander sdsom USA,
Kanada, Brasilien, Australien och Japan.

2 LDT-tester, dven kallat "home brews”, &r diagnostiska in vitro-tester som designas,
tillverkas och anvands, inom ett enda laboratorium.

Analysguiden
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I USA fokuserar Devyser pa LDT-tester,

vilka dominerar marknaden och ar mindre

reglerade
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Affarsmodell och kunder

“Rakbladsmodell utan hyveln” - héga marginaler
Devyser utvecklar, tillverkar och siljer genetiska testkit och analys-
mjukvara till mer dn 45 olika ldnder. Forsaljningen av testkit kan ef-
terliknas vid en "rakbladsmodell” men utan rakhyveln, dar endast for-
brukningsvaror med hoga marginaler siljs. Testkiten ar ofta forknip-
pade med aterkommande intdkter, vilket beror pé att nar en kund (la-
boratoriet) vil validerat in produkten i deras sortiment ar det ett stort
steg att byta till en annan leverantor eftersom det ar en tidskrdvande
process. Det dterspeglas dven i bolagets churn dar antalet forlorade
kunder sedan start kan riknas pa ena handens fingrar. Inldsningsef-
fekten for labben medfér dock att ledtiderna ar relativt langa, om-
kring sex till 12 manader, men skapar en vallgrav kring produkten néir
den vil validerats in. Forsiljning av testkit i kombination med en
SaaS-baserad 16sning for bolagets analysmjukvara ger goda forutsatt-
ningar for att pa sikt uppna hog 16nsamhet.

Stora fordelar vid etablering av direktforsiljning
Devyser kombinerar sin forsidljningsmodell via direktforsiljning fran
huvudkontoret i Stockholm samt frén siljkontoren i Tyskland, Bel-
gien, USA, Storbritannien, Spanien och Italien samt via ett stort dis-
tributionsnitverk om 33 regionala distributorer specialiserade pa ge-
netisk testning. Direktforséljning prioriteras pd marknader dar
Devyser ser storst potential att kunna knyta ldngsiktiga relationer
med storre kunder. Distributorforsiljning 4 andra sidan anvinds
framst nar ett snabbt intrdde pa marknaden &r prioriterat.

Ambitionen framat &r att fortsitta etablera egna séljkontor och oka
andelen direktforsiljning. Detta beror dels pa att nar Devysers pro-
dukter siljs via distributor dr dessa en del av ett stort produkterbju-
dande dir sdljarna fraimst fokuserar pa volymprodukter, dels att ge-
nom direktforsdljning kan Devyser hgja forsédljningspriset med om-
kring 100 procent (eftersom distributoren tar ~50 procent). Forsilj-
ningsmassigt utgjorde direktforsiljning omkring 70 procent av den
totala forsaljningen under helaret 2021.

Fordelning mellan direkt- och distributorforsaljning

Devyser Direktforsaljning
Devyser Distributarforsalining

Kalla: Bolaget
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Europa som klart storsta marknad
Omsattningsandel per region, 2022R12

5% 2%

94%
= Europa, Mellandstern och Afrika
= Asien och Stillahavsomradet
Nord- och Sydamerika

Kalla: Bolaget, Analysguiden
Not: Europa star for ~90 procent

Kombinerar direktforsiljning med 33
regionala distributorer

Genom konvertering till direktforsiljning
kan forsiljningspriset fordubblas och egna
produkter synliggors bittre
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Framgangssagan i Italien

Konverteringen fran distribut6rsforséljning till direktforséljning via
en lokal sdljorganisation ar en resa Devyser genomfort med stor fram-
géng pa den italienska marknaden. Fram tills 2014 bedrevs forsilj-
ningen av lokala distributorer pa den italienska marknaden. Efter eta-
bleringen av ett dotterbolag under samma ar och 6vergang till direkt-
forsaljning fordubblades férséljningen pa marknaden efter endast sex
ménader. Sedan dess har utveckling fortsatt gatt starkt och den arliga
genomsnittliga tillvaxten uppgar till niara 40 procent sedan konverte-
ringen initierades. Den italienska marknaden utgor idag bolagets vik-
tigaste marknad och stér for cirka 56 procent av omséittningen.

Tre olika kundgrupper

Devysers kundsegment inom rutindiagnostik ar fraimst uppdelat i tre
olika kundgrupper, nimligen offentliga laboratorier, sjukhuslabora-
torier och privata laboratorier. Typkunden ar oftast en ldkare i titt
samarbete med diagnostikpersonal pa ett universitetssjukhus.

e Offentliga laboratorier

Offentliga laboratorier dr offentligt finansierade och bedrivs vanligt-
vis under statlig, regional eller kommunal regi. Forsiljningen till
denna kundgrupp sker framst genom upphandlingsprocesser.

¢ Sjukhuslaboratorier

Kundgruppen ar den storsta pd marknaden for genetisk diagnostik
och finansieringen kan vara bade privat och offentlig. Marknaden for
sjukhuslaboratorier domineras idag av laboratorieutvecklade tester
(LDT-tester) eller egenutvecklade test, men universitetssjukhus har
under senare tid gatt 6ver mer till nya tekniker sdsom NGS. Domi-
nansen av egenutvecklade test medfor att det dr en svar kundgrupp
att ta sig in i med nya utvecklade tekniker. Devyser har dock ett starkt
erbjudande och lyckas bolaget etablera sig inom denna kundgrupp
finns en stor potential att realisera.

e  Privata laboratorier

Av Devysers tre kundgrupper véxer privata laboratorier klart snabb-
ast. Det forklaras framfor allt av att sjukhus i hégre grad outsourcar
denna tjanst till privata aktorer, dar ofta battre kundservice och
snabbare testresultat kan erbjudas. Stora laboratoriekedjor innefattas
i denna maélgrupp.

Analysguiden
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Urstark utveckling i Italien
Omsattning pa den italienska marknaden, 2014-2021
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Kalla: Bolaget, Analysguiden

Viktigaste malgruppen men ocksa svarast
atttasigini
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Tillvaxtstrategi

Devyser har arbetat fram en tydlig tillvaxtstrategi som bygger pa tre
bestandsdelar. Det forsta steget omfattar ett fokus pé forstarkning av
befintliga siljorganisationer samt konvertering till direktférséljning
pa marknader dar Devyser ser stor potential. Mélet dr att bolaget ska
anvianda de erfarenheter och upprepa framgangssagan som noterades
pa den italienska marknaden nar direktforsiljning inleddes. Mark-
nader dir konvertering mot direktforsaljning nyligen inletts ar Stor-
britannien, Spanien, Frankrike och Belgien.

Det andra steget dr geografisk expansion dir bland annat USA och
APAC-regionen (Asien-Stillahavsregionen) ar extra intressanta. USA
ar den storsta marknaden for genetisk diagnostik och véxer i snabb
takt. Genomsnittspriset for bolagets befintliga produkter pd mark-
naden estimeras dven vara omkring 30 procent hogre an i Europa. In-
tradet i USA initierades under mitten av 2021 och bolaget har idag
etablerat en mindre séljorganisation i landet (star for omkring 1% av
omsittningen). Vi ser stor potential pa etableringen i USA och forvin-
tar oss att borja se resultat fran satsningen under slutet av 2022. Inom
APAC-regionen har Devyser idag en anstélld som arbetar direkt mot
distributorer. Utvecklingen i Asien har dock bromsats ned négot som
en f0ljd av att flera linder i regionen stingt ned delar av deras sam-
héllen som en f6ljd av coronapandemin.

Slutligen, det sista steget innefattar fortsatt fokus pa produktutveckl-
ing inom existerande segment. Det omfattar utvecklandet av nya pro-
dukter, utoka anvandningsomraden for befintliga produkter samt ar-
bete med nya registreringsgodkinnanden.

Overblick av tillvixtstrategin

v

v

* Nationella

- | Fokus pa i

@ ] | nyckelprodukter och upphandlingar
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H R kompletterande
Yt it i produkter/
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____________ > anviindningsomraden
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| nyckelmarknaderna * Fler lander/
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pa utvalda marknader

« Férstarka pa befintliga
marknader

2022R12 Langsiktigt

Kalla: Bolaget, Analysguiden

Kassa som tillater forvarv

Devyser har ingen uttalad forvarvsstrategi men héaller 6gonen 6ppna
for kompletterande forvarv samt har en stor kassa som tillater det
(413 miljoner kronor vid utgangen av Q1 2022). Den 7 februari i ar
kommunicerade Devyser deras forsta forvarv som borsnoterat bolag.
Forvirvet avsag resterande ~70 procent av aktierna (képeskilling 8,7
miljoner kronor) i det italienska bolaget SmartSeq, dir den forsta in-
vesteringen i bolaget gjordes under 2018. Genom forvarvet dger
Devyser nu 100 procent av mjukvaran Amplicon Suite, vilken siljs
béde tillsammans med Devysers testkit och som enskild produkt. Ef-
ter konsolidering av forvarvet forvantas bruttoresultat forbattras med
omkring 2—3 miljoner kronor arligen.

Analysguiden
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Nyligen initierat direktforsiljning i Storbri-
tannien, Spanien, Frankrike och Belgien

Paborjade etablering i Nordamerika med
egen siljorganisation under 2021

Produktutveckling inom existerande
segment utgor en central del for att lyckas
viixa kraftigt framat
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Vardeerbjudande

Vi bedomer att Devyser har ett starkt virdeerbjudande inriktat mot
kunder inom rutindiagnostik. Kortfattat kan Devysers 16sning beskri-
vasiform av att forenkla en extremt komplex process. Testkiten, vilka
innehéller reagenser, aktiverar DNA-materialet i olika processer
sdsom PCR inf6r sekvensering. Losningen bygger pa en trestegspro-
cess dir samtliga reagenser dr komprimerade i ett och samma prov-
ror. Nedan illustreras en konkurrents arbetsprocess vilket involverar
fler steg och anvindandet av flera provror. Devysers 16sning innebér
for laboratoriet att komplexa arbetsfloden forenklas, manuella hante-
ringstider minimeras och beblandning av provror férhindras, vilket
annars kan leda till felaktiga resultat och kontaminering. Likare kan
isin turi ett tidigare skede fatta vialgrundade beslut och patienten far
tillgang till snabbare behandling.

Forenklar den komplexa traditionella processen

Traditionellt férfarande - manga steg Devyser - lattanvind enrorslésning
Komplex flerstegs- och multirérprocess Enkel trestegsprocess med ett ror
[ | |
§—0—U—10
= §—0—U0—1 o —
/ 0—0—0—F
‘@‘ 6 6 6 STEG 1 STEG 2 Rening

Kréver stor méngd DNA =+ Kréveringen férbehandling och endast liten méngd DNA
1-2 dagars manuell hanteringstid =+ 45 minuters manuell hanteringstid
Total tid 4-14 dagar, inklusive sekvensiering och dataanalys =+ 1-2 dagar, inklusive sekvensiering och dataanalys
Lang upplarning av labbpersonal =+ Snabb upplaming av labbpersonal
Kalla: Bolaget

Devysers trestegsprocess reducerar antalet steg i arbetsflodet kraftigt
gentemot den traditionella metoden, vilket innebér att risken for fel
minskas och den manuella hanteringstiden kan kortas ned till 45 mi-
nuter gentemot en till tvd dagar. Det for sdledes med sig stora tids-
och kostnadsbesparingar for laboratoriet. Miangden DNA som an-
vands vid testprocessen kan dven minskas visentligt. Det beror dels
pa att den traditionella metoden kraver forbehandling, dels att vid an-
viandandet av flera provror behovs dven en storre miangd DNA, for att
testresultatet ska vara palitligt.

Givet det enkla arbetsflodet kan upplarningstiden f6r labbpersonalen o ) B )

dven kortas ned drastiskt fran 12—18 méanader for konkurrenter, till Upplérningstiden for labbpersonal minskar
.. . A . fran 12—-18 méanader till ett par veckor

endast ett par veckor, for Devyser. Det innebir utéver minskade kost-

nader for utbildning av personal att personalberoendet minskar.

Ovan faktorer lampar sig darmed vil for Devysers fokuserade mal-
grupp for laboratorier inom rutindiagnostik dir enkelt handhavande
och snabba testresultat prioriteras. Fordelar for patienter innefattar
béde ett smidigare forfarande men framfor allt att en diagnos kan
faststillas i ett tidigare skede, vilket kan vara avgorande mellan liv
och dod.

Genom att tidigare faststiilla en diagnos kan
liv rdddas

Analysguiden
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Devysers enkla testflode vs en konkurrent

Traditionell metod

Devysers metod

2-13

Determination of
possible thalassemia

Devyser Thalassemia
NGS

|

Testing complete

Thalassemi exampel Determination Thalassemi exampel
of possible dagars
thalassemia process

\2
Suspected a Suspected B
thalassemia thalassemia
X Consider a thalassemia N
Primary test Primary test
process process
Sequence Sequence Sequence Sequence
variant variant not variant not variant
detected detected detected detected
V
TESTING Subsequent Subsequent TESTING
COMPLETE test process test process COMPLETE
T ———
Sequence Sequence | Sequence Sequence
variant variant not variant not variant
detected detected detected detected
TESTING Subsequent TESTING
COMPLETE test process COMPLETE
3 S Consider
equence equence B thalassemia
variant variant not
detected detected
TESTING
COMPLETE
Kalla: Bolaget

Bilden ovan illustrerar arbetsflodet for en konkurrent vid testning av
thalassemi samt det forenklade testflodet fran Devysers metod. Den
traditionella metoden kan efterliknas vid en trial-and-error process,
dér ett separat test kravs for att undersoka varje enskild variant. Det
innebar att flera olika testprocesser ar nodvandigt for att testa alla
olika varianterna av thalassemi gentemot Devysers metod, dar samt-
liga varianter kan testas samtidigt. Sammantaget innebar det en va-
sentligt forkortad processtid till omkring en dag gentemot tva till 13
dagar med den traditionella metoden. Dartill finns risken vid tradit-
ionell metod att missa varianter eftersom testningen vanligtvis avslu-
tas nir en specifik variant ar identifierad.

Analysguiden
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Total processtid reduceras till ~en dag
gentemot 2 till 13 dagar vid traditionell
metod

1 dags
process
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Konkurrens

Marknaden for genetisk diagnostik priaglas av hog konkurrens med
ett flertal globala multinationella aktorer. En av de storsta riskfak-
torerna vi ser ar att Devyser ar ett relativt litet och okint bolag stallt
mot konkurrenter. Vi argumenterar dock att férdelarna med Devysers
enrorslosning och forenklade arbetsprocess for laboratorier bor re-
sultera i att Devyser fortsitter plocka marknadsandelar over tid.

Konkurrensbilden &r i var mening storst inom segmentet onkologi. Vi
noterar bland annat Sophia Genetics, ett amerikanskt-schweiziskt
biotechbolag, som har ett borsvarde omkring 400 miljoner USD. Likt
Devyser tillhandahaller Sophia Genetics bade testkit och analysmjuk-
vara for rutindiagnostik. Storre bolag med testkit riktat mot forsk-
ningsrelaterad diagnostik inom onkologi ar bland annat de multinat-
ionella likemedelsjattarna Roche och Thermo Fisher, med ett bors-
varde om 295 miljarder USD respektive 220 miljarder USD.

Inom arftliga sjukdomar &terfinns exempelvis brittiska Yourgene
Health (borsvirde ~60 miljoner pund) som bland annat erbjuder ett
test for cystisk fibros. En markbar skillnad gentemot Devyser, ar att
det brittiska bolagets test omfattar involveringen av tvé provror samt
att de inte tillhandahéller ndgon kompletterande mjukvara.

Vi bedomer att konkurrensbilden ar ldgst inom post-transplantat-
ionsmonitorering. Segmentet innefattar ett fatal relevanta konkur-
renter daribland det amerikanska transplantationsbolaget CareDX
(borsviarde ~1,6 miljarder USD). CareDX har tva testkit inom uppfolj-
ning efter transplantation, AlloSeq® cfDNA och AlloSeq HCT. Al-
loSeq® cfDNA ir ett NGS-baserat test som erbjuder hog kénslighet
for att tidigt upptacka transplantationsavstétningar.

Overblick av konkurrenter

Non-exhaustive

Dvysr- Swift Biosciences 'Lher?o e
: ) : Agilent oo oo Dvysr.
o | - . . . . Pillar Biosciences :
ncology . Sophia Genetics  : | Technologies - Sobhia G .
: o Paragon illumina ROCHE ophia Genetics
e B Sese v o CI SmartSeq
an [\/D ssannnnas Varsome/
: Dvysr : liEhing ‘ Pil!ar Saphetor :
Hereditary Yourgene Biosciences i
diseases Health Swift " b p
:  — - Biosciences ome brews )
: Agilent
¢ VDINGS, ==azsesnensnse "% illumina
Pillar Biosciences
Post: . Dvysr.
. : ; GENDX
transplantation CareDx Qiagen

Sample

preparation Software readout & analysis

Kalla: Bolaget
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Finansiell historik

Vaxt med 29 procent arligen sedan 2016

Devysers historik genomsyras av en hog organiskt tillvixt som i ge-
nomsnitt uppgatt till 29 procent mellan 2016 och 2021. Samtidigt ska
tillaggas att 2020 var hart drabbat av coronapandemin, vilket innebar
att tillvixten sannolikt hade varit 4n mer imponerande. Forsiljningen
harleds till direktforsiljning fran egna siljorganisationer och distri-
butorforsiljning via ett 30-tal lokala distributorer. En central del av
Devysers tillvaxtstrategi ar att 6ka andelen direktforsiljning och for
det senaste tolv manaderna stod direktforsaljning for 71 procent av
omsattningen.

Omsittning per geografi, 2018-2021
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Kélla: Bolaget, Analysguiden

Nettoomsattningen for helaret 2021 uppgick till 93 miljoner kronor,
vilket motsvarar en tillvixt om hela 42 procent gentemot 2020. Juste-
rat for negativa valutaeffekter uppgick tillvaxten till hoga 47 procent.
Sett till den geografiska férdelningen ar Europa, och har dven histo-
riskt varit, bolagets viktigaste marknad. For heldret 2021 represente-
rade Europa omkring 90 procent av forséljningen.

Stigande bruttomarginal, 2018-2022R12
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Kalla: Bolaget, Analysguiden

Bruttomarginalen har i genomsnitt uppgétt till 73,2 procent mellan
2018 och 2021. Exkluderat for pandemidrabbade 2020 &r trenden sti-
gande och raknat pa det senaste helaret uppgick bruttomarginalen till
77 procent. Drivande for bruttomarginalen ar frimst okade
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Historik av hog organisk tillvaxt
Nettoomséttning, 2016-2022R12
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Kélla: Bolaget, Analysguiden

Fokus pa direktforsiljning
Omsattningsandel direkt- och distributérférséljning, 2022R12

= Direktforséljning = Distributorférsaljning

Kélla: Bolaget, Analysguiden

Bevisad lonsamhet under 2019
Rérelsemarginal, 2018-2021
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forsaljningsvolymer samt radande konvertering till direktforséljning,
eftersom prissattningen i princip kan dubbleras (far distributérmar-
ginalen ~50 procent).

Kostnader som andel av nettoomsattning, 2018-2021
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Kalla: Bolaget, Analysguiden

Devysers storsta kostnadsposter dr forsiljningskostnader och admi-
nistrationskostnader, vilka representerade ~50 respektive ~31 pro-
cent for heldret 2021. Kostnadsutvecklingen sedan 2018 visar att for-
séljningskostnader och administrationskostnader ligger pa historiskt
hoga nivaer.

Vi raknar med att administrationskostnader ar relativt fasta och att
de kommer sjunka som andel av omsittningen kommande ar. Kost-
nader for forskning och utveckling, ar en forutsittning for att bibe-
hélla konkurrenskraft genom att bolaget fortsitter utveckla nya pro-
dukter, varpa vi raknar med att de ligger kvar péa relativt hoga nivier
i storre delen av var prognosperiod. Avseende forsiljningskostnader
raknar vi med att dessa kommer fortsatta vara den storsta kostnads-
posten framéat hanfort till det 6kade fokuset pa silj- och marknadsfo-
ring — framfor allt i form av expansion till nya marknader (sésom USA
och APAC-regionen).

Kassa redo att finansiera tillvaxt

Det egna kapitalet uppgick till 417 miljoner kronor vid utgéngen av
helaret 2021 och bolaget redovisade langfristiga skulder om 10,8 mil-
joner kronor. Devyser redovisade ett kassaflode fran den lopande
verksamheten -16,5 (0,6) miljoner kronor och ett fritt kassaflode om
-6,2 (5,3) miljoner kronor for 2021. Kassan uppgick under slutet av
forsta kvartalet 2022 till 413 miljoner kronor, starkt av kapitalan-
skaffningen som genomfordes i ssmband med borsnoteringen vid slu-
tet av 2021.
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Prognoser

Som historikavsnittet visar har Devyser levererat en stark organisk
tillvixt under de senaste dren och vi dr under tron att det bara &r bor-
jan. Vi raknar med att bolaget kommer vixa omkring 30-35 procent i
snitt under de kommande fem aren, vilket dr ndgot 6ver bolagets mal-
sdttning om minst 30 procent &rligen. Genom 6kad spendering pa
sélj- och marknadsforing, fortsatt fokus pa direktforsiljning pa sévél
befintliga som nya marknader och geografisk expansion i bade och
USA och APAC-regionen, tror vi bolaget kan dvertréaffa sin malsatt-
ning.

Véra estimat inkluderar inga forvirv vilket utgor en potentiell upp-
sida till vara prognoser. Dartill finns moéjligheten att Devysers testkit
inkluderas i ett nationellt screeningprogram, vilket hade fatt signifi-
kant paverkan pé forsiljningen. Thalassemi i Thailand och RhD i Ka-
nada, dr exempel pd tva sddana screeningprogram som kan vara in-
tressanta.

Prognoser for nettoomsattning, 2022p-2034p
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Kalla: Analysguidens prognoser

For att ge en bild om hur var omséttningsprognos star i relation till
Devysers totala adresserbara marknad har vi skissat pa marknadstill-
vaxten fram tills slutet av var prognosperiod. Den totala adresserbara
marknaden estimerades enligt marknadsstudien bestilld av bolaget
viaxa med 13 procent arligen fran 2020 for att uppga till 2,6 miljarder
euro ar 2026. Vi har antagit att tillvixten avtar nagot och raknat med
10 procent fran 2026 till 2034. Omvandlat med en valutakurs om 10,5
EUR/SEK forvantas marknaden uppga till 59 miljarder kronor ar
2034 med foljande rakneexempel. Enligt vara prognoser berdknas
Devyser vid den tidpunkten omséatta omkring 1 miljard kronor. I re-
lation till marknaden skulle det motsvara en marknadsandel runt 2
procent.
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Omsattningsprognos i relation till marknaden,
2022p-2034p
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Kalla: Analysguidens prognoser

Syftet med illustrationen ovan ar att visa pa hur stor Devysers mark-
nad faktiskt ar och att det "endast” racker med att plocka ett fatal pro-
cent for att uppna miljardforsiljning.

Uppnar breakeven pa ebitda-niva under 2023

Devysers malsittning ar att pa tre till fem ar uppna en bruttomarginal
overstigande 80 procent. Vi forvantar oss att mélet uppnés under in-
nevarande ar och uppgér till 82 procent drivet av dels att andelen di-
rektforsdljning fortsitter att oka, dels hogre forséljningsvolymer. I
Devysers forsta kvartal for 2022 uppgick dven bruttomarginalen till
goda 83 procent. Enligt ledningen varierar bruttomarginalen dock
négot pa kvartalsbasis. Vi rdknar med att bruttomarginalen nar sin
hojd ar 2027 om 84 procent och stannar kvar pa dessa nivaer under
resterande del av prognosperioden.

Vi raknar med att tillvixtsatsningarna, framfor allt i form av kostna-
der relaterat till forséljning pa nya marknader kommer 6ka kraftigt
under fraimst 2022 och 2023. Daremot, en stigande forséljning i kom-
bination med en hoég bruttomarginal gor att vi forvintar oss att brea-
keven pa ebitda-niva uppnas ar 2023. Bolagets méalsittning ar att pa
tre till fem ars sikt (2025—2027) uppnai en rorelsemarginal (matt som
EBIT) 6verstigande 20 procent. Vi estimerar att Devyser uppnar mal-
sattningen omkring 2026. Darefter raknar vi med att rorelsemargina-
len succesivt stiger till sin hogsta nivad om 34 procent vid 2032.

Analysguiden
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Prognoser for operativa kostnader, 2022p-2034p
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Kalla: Analysguidens prognoser

Prognoser for rorelsemarginal (Ebit), 2022p-2034p
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Kalla: Analysguidens prognoser

Sammanfattning av prognoser, 2022p-2034p
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Analysguiden
7 juni 2022 28



Devyser Diagnostics

Vardering

DCF-vardering

Vi har valt att virdera Devyser utifran en diskonterad kassaflodesana-
lys. Var prognosperiod stracker sig frdn 2022 till 2034 och inkluderar
ett terminalvirde vid slutaret. Terminalvardet baseras pa en evig till-
vaxttakt om 2 procent. For att nuvardesberidkna framtida intdkter har
vi nyttjat ett avkastningskrav (WACC) om 11,3 procent harlett fran
ett estimerat betavirde, den riskfria rantan, en marknadsriskpremie
samt en smébolagspremie.

Riskfri ranta 2,0%
Marknadsriskpremie 6,7%
Smabolagspremie 3%
WACC 11,3%
CAGR 2022-2026 33%
CAGR 2027-2031 18%
CAGR 2032-2034 6%
Langsiktig ebit-marginal 34%
Evig tillvaxttakt 2%
Enterprise value, SEKm 1361
Nettokassa (-) -400
Borsvarde, SEKm 1760
Antal utestaende aktier, milj 15,9
Motiverat virde per aktie, SEK 110

Kalla: Analysguidens prognoser

Kanslighetsanalys

For att illustrera kansligheten i var DCF-virdering vid olika tillvaxt-
och lonsamhetsantaganden har vi dven skissat pé ett optimistiskt och
ett pessimistiskt scenario. Referenspunkten ar vart scenario ovan
(basscenariot) dar raknar vi med en genomsnittstillvaxt under 2021-
2034 om ~23 procent samt en lingsiktig ebit-marginal om 34 pro-
cent. Det mynnar ut i ett motiverat virde om 110 kronor per aktie.

I ett pessimistisk scenario raknar vi med 19 procent genomsnittstill-
vaxt under samma tidsperiod och en langsiktig ebit-marginal om 20
procent. Vart motiverade varde faller da till 55 kronor per aktie. Om
vi i stéllet justerar upp véara antaganden och skissar pa en genom-
snittstillvaxt om ~25 procent och en langsiktig ebit-marginal om 40
procent blir motsvarande virde 160 kronor per aktie.

Ovan scenarion illustrerar saledes potentialen om bolaget lyckas né
an hogre tillvaxt och 16nsamhet 4n vi riknat med men dven risken om
motsatsen faller in. Devyser har goda bruttomarginaler vilket ar en
viktig pusselbit for att pa sikt kunna uppna hog lonsamhet. Framat ar
av storsta vikt att bolaget fortsitter leverera hoga tillvixttal men sam-
tidigt lyckas uppratthélla en god kostnadskontroll for att vara lang-
siktiga prognoser ska falla in.

Analysguiden
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Olika antaganden...

Arlig omsittningstillvixt 2021-2034
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Kalla: Analysguidens prognoser

...Ger ett brett varderingsintervall
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Relativvardering

Vi har aven valt att inkludera en relativvardering i analysen for att
undersoka hur Devysers viardering star sig mot en grupp av jamfor-
bara bolag. Bolagen i jamforelsegruppen pdminner om Devyser i form
av att de levererat en hog tillvaxttakt med hoga bruttomarginaler un-
der det senaste aren. Daremot dr bolagen verksamma inom andra om-
raden varpa relativviarderingen endast bor ses som ett komplement
och ge en inblick till hur Devysers vardering ser ut om vi tillimpar
multiplar fér andra snabbvixande bolag med héga bruttomarginaler.

Forutsiattningar for att inkluderas i jamforelsegruppen:

e Borsvirde: 200-7500 MSEK

e Tillvixt genomsnitt senaste tre dren: 10—50 procent

e Bruttomarginal genomsnitt senaste tre aren: 60—100 procent
e Sektor: Hélsovard

Overblick av jamforelsebolag

Bolag Land Sektor Marknadsvirde Tillvéxt, snitt 3 ar Bruttomarginal, snitt 3 ar EV/sales, R12
ArcticZymes NO Halsovard 3910 21% 66% 28,1
Bonesupport SE Halsovard 3593 15% 89% 17,6
Dignitana SE Halsovard 414 14% 72% 7.1
Genovis SE Halsovard 3721 22% 93% 38,8
Gentian Diagnostics NO Halsovard 627 21% 70% 6,1
Mentice SE Halsovard 1997 11% 84% 10,7
OssDsign SE Halsovard 313 25% 79% 6,1
Photocure NO Halsovard 2936 18% 94% 7.1
Sedana Medical SE Halsovard 3118 27% 66% 14,2
Virogates DK Halsovard 386 35% 76% 34,0
Xvivo Perfusion SE Halsovard 7 195 10% 73% 23,2
Median 2936 21% 76% 14,2
Medelvirde 2 565 20% 78% 17,5
Kalla: Refinitiv

Sammantaget noterar vi att ovan bolag tilliter héga viarderingar ba-
serat pd EV/Sales-multipeln. Medianvardet for jamforelsegruppen vi-
sar en viardering om 14,2 ginger EV/Sales pa rullande tolv manader.
Applicerar vi var omséattningsprognos for 2023 pa motsvarande var-
dering resulterar det i ett bolagsviarde om 2 444 miljoner kronor. Dis-
konterar vi tillbaka vardet till idag, med var antagna WACC (11,3 pro-
cent), och inkluderar nettokassan om 400 miljoner kronor landar vi i
ett bolagsvirde om 2 481 miljoner kronor. Utslaget pa antalet utesta-
ende aktier, 15,94 miljoner, ger berdkningen oss ett virde om 156
kronor per aktie. Relativvirderingen indikerar séledes ett vasentligt
hogre varde an vir DCF-virdering i basscenariot (110 kr) och ar mer
ilinje med véart bullscenario (160 kr).

Prognosticerad forsaljning 2023, SEKm 172
Tillampad EV/Sales-multipel 14,2
Motiverat bolagsvirde 2444
Wacc 11,3%

Nuvarde, inklusive nettokassa SEKm 2481
Nuvirde per aktie 156

Kalla: Analysguidens prognoser
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Risker

Litet bolag pa marknad med stora aktorer

Devyser verkar pa en marknad bestdende av flera stora multination-
ella aktorer med hog varumérkeskiannedom. Som ett relativt litet och
oként bolag finns risken att kunder viljer en annan leverantér med
ett mer inarbetat namn, detta trots att Devysers viardeerbjudande
kanske ar battre.

Beroende av vissa nyckelpersoner

Devysers produktportfolj ar utover patent skyddat av ett kunnande
inom den egna utvecklingspersonalen, bade avseende befintliga pro-
dukter och nya produkter under utveckling. Det skapar en extra tek-
nikhgjd och ett skydd kring utvecklingsprocessen, en fordel, men ut-
gor aven en riskfaktor, dir det vid en eventuell forlust av en eller flera
nyckelpersoner kan innebéara att bolaget riskerar att tappa virdefull
kunskap. Det kan i sin tur paverka framtagandet av nya produkter.

Intrade pa nya marknader

En del av tillvixtstrategin utgors av etablering pd nya geografiska
marknader. Detta ir ofta en tidskravande och kostsam process dar
etableringen pa en marknad kan skilja sig helt frén en annan. En
framgang pa en marknad behover nodvandigtvis inte betyda att en
produkt fungerar lika bra p& en annan marknad. Det kan &ven skilja
sig it regulatoriskt mellan lander, med olika regulatoriska tillstdnd
vilket kan vara bade kostsamt och i vissa fall mycket komplicerat.
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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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