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Stayble Therapeutics redovisade ingen nettoomsattning och minskad
rérelsefériust i det andra kvartalet. Nettoomsattningen uppgick till 0,0
MSEK (0,0), dvriga rérelseintdkter till 0,4 MSEK (0,0) och EBIT till -3,4
MSEK (-6,9). Periodens kassafldde uppgick till 1,2 MSEK (19,4), vilket
innebar att kassan 6kade till 8,1 MSEK vid utgadngen av kvartalet.

Interimsdata ger ytterligare stdd

Interimsdata som presenterades sent under kvartalet fran bolagets
pagdende fas 1b-studie med STA363 mot kroniskt diskbrack var lovande
och visade aterigen pa ldkemedlet gynnsamma sakerhetsprofil.
Analysen fran blindade data fran samtliga 24 patienter som genomférde
tremanadersuppfdéljningen visade pa fortsatt god sdkerhet och
tolerabilitet samt inga varaktiga allvarliga biverkningar kopplat till
STA363 eller placebo.

Utdkad kassa infér studieresultatet i Q4

Det viktigaste just nu ar att fas 1b-studien fortléper enligt plan, vilket
bekraftades i rapporten. Detta innebar att den sista patienten kommer
att genomga sin sexmanadersuppféljning i borjan av september.
Darefter beddmer bolaget att det behdver cirka tva till tre manader fér
att bearbeta data. Studiens fortgdende innebér att bolaget kommer
presentera studieresultatet i Q4'24 tillsammans med en valfylld kassa
efter att en riktad emission om 3,0 MSEK genomfdrdes i kvartalet.

Outlook

Vi hojer vart motiverade varde till 1,6 SEK per aktie (1,4) efter att risken i
fas 1b-studien reducerats. Interimsdata som presenterades starkte var
Overtygelse om att den primdra slutpunkten om sdkerhet och
tolerabilitet kan uppnas och att STA363 tar sig vidare till fas 2b.
Darutdver férvantar vi oss att data fran studieresultatet kommer att ge
ytterligare stéd for konceptet, vilket vi bedémer ar tillrackligt for att
attrahera partnerskap. Vi rdknar med att Stayble kommer presentera
slutliga data i Q4'24 och vid ett positivt utfall och ingatt partnerskap kan
aktien dubbleras. Risknivan fortsatter dock vara hdg.

Fakta

VD Andreas Gerward
Lista First North
Ticker STABL
Aktiekurs (SEK) 0,715
Antal aktier (Mn) 43,7
Borsvarde (MSEK) 31,3
Nettokassa (MSEK) 71
EV (MSEK) 24,2
Insideragande 2,6%
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Analytiker

Pontus Fredriksson
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(MSEK) 2021 2022 2023 2024E 2025E Kursutveckling 12 manader
Nettoomséttning 0,0 0,0 0.0 0,0 0,0
Tillvéxt y-o-y n/a n/a n/a n/a n/a
Ovriga intakter 0,0 0,3 0,1 04 50,0
Totala intdkter 0,0 0.3 0,1 04 50,0
Rorelsekostnader -12,1 -25,1 -24,1 -14,2 -34,6
Tillvaxt y-o-y -19,3% 107,4% -4,0% -411% 143,7% - B
EB|T _12'1 _24’8 _24’0 '13,8 15'4 e Stayble Therapeutics OMXS30
Kursutveckling % im 3m 12m
Stayble 27 193,6 733

Detta &r en uppdragsanalys. Mer information och disclaimer finns pa sista sidan.


mailto:pontus@kalqyl.se

Rapportkommentar Q2'24

A

Utbrett behov

Kroniskt diskbrack &r ett
omfattande folkhalsoproblem
bade i humanitéra och ekonomiska
termer. Varken smartstillande
preparat eller sjukgymnastik har
dvertygande langvarig effekt.
Vidare ar operationer kostsamma
for varden och férenade med
komplikationer for patienter.
STA363 har potential att fylla ett
omfattande medicinskt gap mellan
symptomlindrande preparat och

Key Insights

STA363

Smaértan fran diskbrack i
ldndryggen kommer fran en
buktning av ryggdisken som

trycker pa spinalnerverna. Genom
en singelinjektion av STA363 i

diskkarnan ar Staybles

malsattning att kunna uppna en

volymminskning och atergang av

disken for att reducera trycket pa
nerverna. Korrelationen mellan
volymférandring och smérta ar
det logiska argumentet for att

Kalqyl

7

Al

Triggers

Studieresultatet fran fas 2b-
studien mot degenerativ
disksjukdom visade att diskhéjden
minskade pa behandlade
patienter, vilket starker hypotesen
om att Iakemedelskandidaten kan
visa en effekt pd patienter med
kroniskt diskbrack. Finala
studieresultat fran den pagaende
fas 1b-studien férvantas
presenteras i Q4 2024, vilket vi
beddmer ar den stérsta

dyra kirurgiska ingrepp.

behandlingen potentiellt kan

“Var kliniska studie fortsétter helt enligt
plan och vi har under andra kvartalet
bland annat starkt var finansiella
position genom en riktad emission utan
rabatt och presenterat interimsdata som
Okar sannolikheten for positiva resultat i
var pagaende kliniska fas 1b-studie.”

- Andreas Gerward, VD Stayble

vardedrivaren i nartid.
fungera.

Investeringscase

* Omfattande potentiell marknad

* Modest konkurrens

* Fyller ett tydligt medicinskt gap

* Mjolksyra minskar risken for biverkningar

* Enkel och kostnadseffektiv produktion

* Ledning och styrelse har relevant erfarenhet
* Triggers i nartid
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Studien fortléper planenligt

| rapporten framgick det att bolagets pagdende fas 1b-studie med STA363 mot kroniskt diskbrack
fortléper enligt plan. Detta innebdr att den sista patienten kommer att genomga sin
sexmanadersuppfdljning i bérjan av september. Darefter kommer insamlad data att verifieras och
kvalitetskontrollerats innan databasen I3ses, varpa analyser av data kan paborjas for att producera
och sammanstalla resultaten. Bolaget bedémer att det behdver cirka tva till tre manader for att
bearbeta data. Studiens fortgdende innebdr att det slutliga studieresultatet fortsatt berégknas till
Q4'24, vilket vi beddémer ar den stdrsta vardedrivande aktiviteten i nartid.

Kroniskt diskbrack - Nyhetsfléde

2023

Q1 Myndigheter godkdnner genomférande av fas 1b-studie v
Q3 Forsta patienten rekryteras i fas 1b-studien V4
2024

Q1 Sista patienten rekryteras i fas 1b-studien v
Q2 Presentation av interimsdata fran fas 1b-studien v
Q4 Presentation av finala studieresultat fran fas 1b

H2 Radgivande méte med FDA och/eller EMA

2025-2027

Genomforande av fas 2b-studie, eventuellt i partnerskap

Interimsdata ger ytterligare stéd

Sent under kvartalet presenterade Stayble lovande interimsdata fran studien som aterigen visade pa
ldkemedlets gynnsamma sdkerhetsprofil'. Analysen fran blindade data fran samtliga 24 patienter som
genomférde tremanadersuppféljningen visade pa fortsatt god sékerhet och tolerabilitet samt inga
varaktiga allvarliga biverkningar kopplat till STA363 eller placebo. Detta betyder att sdkerhet och
tolerabilitet har etablerats under den tidpunkt (tre manader) som utgér studiens primara malsattning.

Interimsdata bekraftade var tidigare bedémning om att bolagets utvecklingsrisker kopplat till
biverkningar &r ytterst Idga och att STA363 har en mer férdelaktig sdkerhetsprofil jamfért med
merparten av 6vriga utvecklingsprojekt (som I6per hégre risk for att inte godkannas pa grund av
systemiska biverkningar). Bolaget har bland annat pavisat Idkemedelskandidatens goda
sakerhetsprofil i tidigare studier inom degenerativ disksjukdom, som delvis innehdll patienter som
ocksa led av diskbracksproblematik. Sammanfattningsvis betraktar vi sannolikheten som mycket hég
att STA363:s sékerhetsprofil dven kommer att pavisas i det slutgiltiga studieresultatet inom diskbrack.

STA363 baseras pa den kroppsegna substansen mjélksyra, som ar en vdldokumenterad och
saker substans. Mjolksyra ar vanligt férekommande i dialysvatskor och i andra typer av
intravendsa l8sningar for att reglera pH-varde. Den omfattande anvandningen medfor att det
finns stor tillganglighet av toxikologiska data som indikerar att substansen ar saker. Mjélksyra
har exempelvis beviljats GRAS-status (generally recognized as safe) av FDAZ.
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Samma kandidat - tva olika verkningsmekanismer

Verkningsmekanismen av STA363 skiljer sig for att visa effekt pa patienter med kroniskt diskbrack
jamfort med degenerativ disksjukdom. Smartan fran diskbrack i ldndryggen kommer fran en buktning
av ryggdisken som trycker pa spinalnerverna och orsakar en inflammation, vilket leder till smarta i
nedre delen av ryggen och ofta en stralande smérta i ena benet.

Genom en singelinjektion av STA363 i diskkdrnan &r Staybles malsattning att kunna uppna en
volymminskning och atergang av disken for att reducera trycket pa nerverna. Korrelationen mellan
volymforandring och smadrta ar det logiska argumentet for att behandlingen potentiellt kan fungera.
Vidare kan STA363 astadkomma en bestdende celluldr férandring i disken genom att framkalla en
naturlig bindvdvsomvandling, vilket stabiliserar disksegmentet. Detta har dven potential att reducera
risken for aterfall. Det som starker att STA363 kan uppna en biologisk volymminskning av disken &r att
ldkemedelskandidaten pavisade en statistisk skillnad pa diskintensitet och diskhojd i fas 2b-studien
mot degenerativ disksjukdom, vilka &r tydliga matt pa minskad diskvolym.

STA363 kan reducera smarta genom att minska brackets storlek

O \)

T

Minskning av diskintensitet och sdankning av diskhéjd

Det vi finner s&rskilt intressant &r att data fran den avslutade fas 2b-studien mot degenerativ
disksjukdom visade pa en statistiskt sdkerstalld minskning av diskintensitet och sdnkning av diskhojd i
patienter som doserades med den hégre dosen av STA363 (samma dos som anvands i
diskbracksstudien)®. Dessa effekter bdr ge en minskad diskbrdcksvolym och darmed minskat tryck pa
nervrot och smartreduktion hos diskbrackspatienter. Statistiskt sdkerstalld innebar att sannolikheten
ar 1ag for att resultatet ska ha uppstatt av en slump, vilket méats genom p-véarde. Data visade ddrmed
att resultaten mellan STA363 och placebo har hég sannolikhet att aterupprepas. Observationerna
indikerar att STA363 paverkar disken och ger en minskad diskvolym, vilket starker var tro om att
STA363 kan uppna smartreducering hos patienter med kroniskt diskbrack.

Nedan har vi inkluderat p-vardet fran patienter som doserades med den hdgsta dosen av STA363.

Sankning av diskhojd i fas 2b

STA363 120 mg/mi P-vdrde Sannolikhet fér slump
Diskhojd P=0,0001 0,01 %
Diskintensitet P=0,0635 6,4%
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Utdkad kassa infér studieresultatet

Stayble redovisade som férvédntat ingen nettoomsattning i det andra kvartalet. Ovriga rérelseintdkter
uppgick till 0,4 MSEK och rérelsekostnaderna till 3,7 MSEK (6,9), vilket sammantaget medférde att
EBIT uppgick till -3,4 MSEK (-6,9). Rérelsekostnaderna reducerades bade y-o-y och g-o-q, vilket visade
att de atgarder som vidtagits for att férlanga tiden med finansiering gav ytterligare effekt. Vi utgar
fran att personalkostnaderna kommer att vara intakta framdver, men att 6vriga externa kostnader kan
fluktuera beroende pa hur manga nya aktiviteter bolaget véljer att genomféra under H2 2024.

Rérelseférlusten minskade... . Lill féljd av framfér allt [&gre rorelsekostnader
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Periodens kassaflode uppgick till 1,2 MSEK (19,4), vilket innebar att kassan 6kade till 8,1 MSEK vid
kvartalets utgang. Det positiva kassaflédet var hanforligt till en minskning av rérelsefordringar och
O0kning av rorelseskulder. Vidare tillférdes bolaget en nettolikvid om 2,8 MSEK efter att en lyckad
riktad emission genomfoérdes till ett fatal externa investerare och stérsta dgaren Chalmers Ventures
AB“. Motivet bakom den riktade emissionen var att skapa forutsattningar for att driva Stayble mot
studieresultat fran fas 1b-studien samt att méjliggéra partneringaktiviteter baserat pa detta resultat.

Enligt bolaget &r nuvarande kassa atminstone tillrécklig fér att finansiera verksamheten fram till
utgdngen av Q1 2025. Detta ger bolaget mojlighet att presentera finala studieresultat i Q4 2024,
analysera data utforligare, skapa en forstaelse fér vagen framat samt pabérja partnerskapsdialoger.
Dartill kan bolaget tillforas ytterligare 2,0-3,0 MSEK i Q1'25 fran teckningsoptioner som emitterades i
samband med den riktade emissionen, vilket kommer ge bolaget ytterligare uthallighet.

Det fria kassaflodet forbattrades... ...0ch kassan ska rdcka minst till Q1 2025
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Nuldge och outlook

| féregdende kvartal inkluderades den sista patienten till bolagets pagaende fas 1b-studie med STA363
mot kroniskt diskbrack. Fullrekryteringen var en viktig milstolpe som reducerade den operationella
risken i studien och gav en tydlighet kring tidsplanen framat. | rapporten framgick det att studien
fortléper enligt plan, vilket innebdr att det slutliga studieresultatet fortsatt berdaknas till Q4'24.

| kvartalet presentades &ven interimsdata fran fas 1b-studien géllande STA363:s sdkerhetsprofil.
Resultatet visade att sdkerhet och tolerabilitet har etablerats under den tidpunkt (tre manader) som
utgor studiens primara malsattning. Detta bekraftade var tidigare bedémning om att bolagets
utvecklingsrisker kopplat till biverkningar &ar ytterst I1dga och att STA363 har en mer férdelaktig
sakerhetsprofil jamfért med merparten av 6vriga utvecklingsprojekt.

STA363 har lovande egenskaper for att utmana dagens traditionella behandlingsmetoder sdsom
smartstillande preparat, sjukgymnastik och kirurgi. Mot bakgrund av det senaste nyhetsflédet for
diskbracksprojektet forvantar vi oss studieresultatet kommer ge ytterligare stdd fér sdkerheten och
tolerabiliteten samt behandlingskonceptet redan i fas 1b. Vi bedémer att positiva resultat ar tillrackligt
for att attrahera partnerskap och darigenom mojliggéra fortsatt utveckling och kliniska studier fram
till ett marknadsgodkannande.

Aktiekursen har tagit fart sedan var senaste uppdatering, men vi anser fortsatt att marknaden
underskattar potentialen for STA363 pa nuvarande nivaer da aktien handlas med en betydande rabatt
mot vart motiverade varde. Vi rdknar med att Stayble kommer presentera slutliga data i Q4’24 och vid
ett positivt utfall och ingatt partnerskap kan aktien dubbleras. Risknivan fortsatter dock vara hog.

Nedan &r var tabell med triggers for aktiekursen.

Primara triggers i aktiekursen

Sannolikhet Paverkan Tidshorisont Riktning
Finala studieresultat Hog Mycket stor Q4'24 Positiv/negativ
Extern finansiering Medel Liten Q125 negativ
Licensavtal Medel Mycket stor H1'25 Positiv
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Vardering
Key stats
Antal aktier 43720903 Bérsvarde (MSEK) 31,3
Aktiekurs (SEK) 0,715 Nettokassa (MSEK) 71
Enterprise value (MSEK) 24,2

Rullande 12 m&nader

Nettoomsattning 0,0 MSEK P/S n/a
EBIT -20,6 MSEK EV/EBIT neg.
Vinst -20,4 MSEK P/E neg.
FCF -20,3 MSEK EV/FCF neg.
Historiskt snitt
P/S EV/EBIT P/E EV/FCF
Snitt 3 ar neg. neg. neg. neg.
Snitt 5 ar neg. neg. neg. neg.
Nyckeltal
Bruttomarginal EBITDA-marginal EBIT-marginal Vinstmarginal
neg. neg. neg.
OPCF-marginal FCF-marginal ROIC
neg. neg. neg.
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Projektantaganden

Tidsplan

| augusti 2023 tog Stayble klivet in i klinisk fas 1b med STA363 inom kroniskt diskbrack, vilket var i linje
med var férvantan och kommunicerad tidsplan. | likhet med andra fas 1-studier &r studien designad for
att i forsta hand bedéma lakemedelskandidatens sdakerhet och tolerabilitet. Bolaget kommer dven att
utvardera effekten pa diskvolym, bensmaérta och diskintensitet. Var bedémning &r att bolagets
utvecklingsrisker kopplat till biverkningar &r ytterst I1dga. Ldkemedelskandidaten har bland annat
pavisat en god sdkerhetsprofil i tidigare studier inom degenerativ disksjukdom. Vi ser att detta dven
kommer att uppnas inom diskbrack. Arbete pagar nu for fullt med den kliniska fas 1b-studien.

Sammanfattning av fas 1b-studien

Primar slutpunkt Sdkerhet och tolerabilitet

Sekundar slutpunkt effekten pa diskvolym, bensmérta och diskintensitet

Antal patienter 24 (malet &r att ha minst 18 utvarderingsbara efter tre manader)
Slutférd patientrekrytering Q12024

Interimsdata Q2 2024

Presentation av finala studieresultat Q4 2024

Baserat pa tidsplanen fér fas 1b och fas 2b samt historik fran andra kliniska studier har vi anvants oss
av féljande prognos fér STA363 inom diskbrack.

Staybles utvecklingsportfélj
Lakemedelskandidat Indikation Fas1b Fas 2b Fas 3b Regq. Marknad
STA363 Kroniskt diskbrack 2025-27E 2027-30E  2030E 2031E

Med ovanstdende tidsplan estimerar vi att STA363 nar marknaden under 2031. Notera dock att det
finns flera faktorer som kan bidra till ett tidigare eller senare Idkemedelsgodkdnnande och att det
fortfarande ar osdkert om STA363 blir ett godkdnt [dkemedel. Estimaten utvarderas I6pande.

Stéd fér konceptet redani fas 1b

Smaértan fran diskbrack i Iandryggen kommer fran en buktning av ryggdisken som trycker pa
spinalnerverna. Staybles malsattning &r att uppna en volymminskning och atergang av ryggdisken for
att reducera trycket pa nerverna. Korrelationen mellan volymférandring och smaérta &r det logiska
argumentet for att behandlingen potentiellt kan fungera. Vidare kan STA363 astadkomma en
bestaende celluldr férandring i disken genom att framkalla en naturlig bindvdavsomvandling, vilket
stabiliserar disksegmentet och har potential att reducera risken for aterfall.

Slutliga analyser av data fran fas 2b-studien mot degenerativ disksjukdom pavisade att STA363
uppnadde en statistiskt sdkerstalld minskning av diskintensitet och sankning av diskho6jd i patienter
som fick den hdgre dosen. Samma dos anvands i diskbracksstudien. Minskad diskintensitet och
diskhojd &r tydliga tecken pa minskad volym av disken, vilket starker hypotesen om att
|ldkemedelskandidaten kan pavisa en medicinsk effekt pa patienter med kroniskt diskbrack. Mot
bakgrund av detta férvantar vi oss att data kommer ge ytterligare stéd for konceptet redan i fas 1b.

Singelinjektion av STA363 i Volym och tryckminskning Smartlindring
diskkdrnan - bracket minskar diskbrackspatienter

»

v
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Licensavtal estimeras innan fas 2b inleds

Vi réknar inte med att Stayble driver projektet hela végen till marknad pa egen hand pa grund av de
hoéga kostnaderna som ldkemedelsutveckling &r forknippade med. Var férvantan &r att bolaget séker
en licenstagare efter att ha pavisat god sakerhetsprofil av Idkemedlet och individuella férandringar pa
patienter i fas 1b-studien. Vi bedémer att positiva resultat i fas 1b-studien ar tillrdckligt for att
attrahera partnerskap och darigenom méjliggéra fortsatt utveckling och kliniska studier fram till ett
marknadsgodkdnnande.

Vid ett ingaende licensavtal &r det vanligt att partnerféretaget tillgodoser aktéren som licensierar ut
ldkemedlet med engangsbetalningar. Detta sker vanligtvis i samband med signering av kontrakt, under
genomfdrandet av kliniska studier och vid ett Idkemedelsgodkdnnande. Betalningarna genomfors for
att utvecklingsbolaget (Stayble i detta fall) ska klara sig genom en period av negativa kassafldden fram
till lAkemedelsgodkannande och forsaljningsstart.

Vi réknar med att vardet som tilldelas Stayble fram till férsaljningsstart kommer att vara relativt l1agt i
jamférelse med liknande avtal, eftersom riskprofilen ar hdg inom ryggsmarta och att avtal signeras
tidigt i utvecklingsprocessen. Vi utgar fran att betalningarna kommer vara baktunga, men att de
reducerar Staybles framtida kapitalbehov kraftigt.

Antaganden vid licensavtal

Upfront vid ingatt licensavtal 50 MSEK
Slutférd klinisk fas 2b 125 MSEK
Slutférd klinisk fas 3b 30 MSEK
Lakemedelsgodkdannande 20 MSEK
Royalty (%) 10 %

Framtida kapitalbehov

Den framsta svagheten i Stayble i dag anser vi ar finansieringen, likt andra utvecklingsbolag. Efter
fokusskiftet till diskbracksstudien har bolaget framgangsrikt reducerat rérelsekostnader och
genomfort en riktad emission for att forlanga runway for diskbracksprojektet. Var bedémning &r att
nuvarande kassa finansierar bolaget fram till utgangen av Q1 2025, vilket m&jliggor presentation av
finala studieresultat i Q4 2024 och initiering av partnerskapsdialoger. Darefter utgar vi fran att
ytterligare extern finansiering kommer behdva ske for att mojliggora uthallighet i
partnerskapsdialoger. Vi réknar med att detta kommer fran teckningsoptionerna i Q1'25 (férutsatt att
studieresultatet &r positivt) som emitterades i samband med den riktade emissionen, vilket forlanger
runway fram till Q3 2025. Vi utgar fran att kapitalet bor racka till att inga ett partnerskap i form av ett
licensavtal.

Genom upfront- och milstolpesbetalningar minskar framtida kapitalbehov, men tillskotten tacker inte
kostnaderna fullt ut, vilket innebar att det kommer behdvas ytterligare kapitalskott Idngre fram. Givet
osdkerheten i var aktien handlas vid dessa tillfdllen och pa vilken vardering bolaget kan ta in pengar pa
sa véljer vi att kompensera den uteblivna utspadningseffekten med ett hdgre avkastningskrav.
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Marknaden inom kroniskt diskbrack

Kroniskt diskbrack i landryggen &r en kommersiellt attraktiv indikation. Stayble bedémer att det for
narvarande finns cirka 2,3 miljoner kroniska fall av diskbrack i EU4 (Tyskland, Frankrike, Italien samt
Spanien), Storbritannien, USA och Japan. Utéver existerande marknad tillkommer cirka 1,5 miljoner
kroniska fall arligen i dessa geografier, vilket innebar att incidensen ar hdg. Vi har valt att fokusera pa
tillkommande fall da patienter med langvarigt diskbrack ar svarbehandlade. Var uppskattning &r att
marknaden fér tillkommande kroniska fall 6kar i takt med den estimerade befolkningsékningen om tva
procent arligen. Riskfaktorer for att utveckla kroniskt diskbrack &r bland annat fetma, stillasittande,
genetik samt rokning.

Férvdntad incidens i EU4, Storbritannien, USA och Japan
1,30
1,25
1,20
115
1,10
1,05

(Miljoner patienter)

1,00
0,95

0,90
2031E 2032E 2033E 2034E 2035E 2036E 2037E 2038E 2039E 2040E

Stayble uppskattar att STA363 kan behandla uppemot 60 procent av de arliga tillkommande kroniska
fallen. Detta da diskbrackspatienter generellt har mindre degenererade diskar &n patienter med
exempelvis degenerativ disksjukdom. Detta innebdr att den arliga marknaden f6r Stayble férvantas
uppga till cirka 1,3 miljoner patienter 2040E. Vi ser goda méjligheter till hég marknadsadoption inom
denna indikation da diskbrack &r en véldefinierad diagnos och att det idag saknas effektiva
behandlingsmetoder.

Patienter med kroniskt diskbrack behandlas initialt med smartstillande preparat och sjukgymnastik.
Forbattring sker oftast inom tva veckor och cirka 85-90 procent blir i regel helt besvarsfria inom sex
veckor®. Vid utebliven effekt eller vid progression av symptom kan kirurgi 6vervagas efter sex till atta
veckor efter forsta symptomen. Resultatet av operationen ar tillfredsstallande i 80-90 procent av
fallen®. Daremot &r operationerna kostsamma for sjukvarden och férenade med komplikationer, vilket
leder till att inte alla patienter kan eller vill genomga denna behandling. Vi ser darfor att STA363 kan
fylla ett omfattande medicinskt gap mellan symptomlindrande preparat och dyra kirurgiska ingrepp
genom att bli det forsta icke-kirurgiska lakemedlet mot diskogen smarta.

Smartstillande preparat STA363 Kirurgiska ingrepp
'OA
D)
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Royaltyintékter fran forsaljning av STA363 estimeras under 2031

Viréknar i dagslaget med att STA363 nar marknaden under 2031 och att Stayble erhaller
royaltyintdkter om 10 procent pa all framtida forséljning. Procentsatsen bestdms i avtalet mellan
Stayble och en eventuell licenstagare. Staybles andel kan bade bli hdgre och Idgre beroende pa hur
riskprofilen uppfattas vid tillfallet da avtalet utformas. Var bedémning &r att avtalets utformning
kommer att vara mer férmanlig for Stayble ju senare i utvecklingsfasen som STA363 befinner sig i nar
avtalet ingas.

Valet att satsa pa en licensmodell dar licenstagaren innehar ratten att sdlja Iakemedlet under egen
regi medfor att Staybles direkta paverkan pa marknadslanseringen &r 13g. Férdelen med
licensmodellen ar att den inte kréver uppréattande av en egen férsaljningsorganisation, vilket medfor
att Stayble kan bibehalla en kostnadseffektiv organisation.

Forvantas ta marknadsandel snabbt pa grund av brist pa effektiva behandlingar
Kroniskt diskbrack saknar idag effektiva behandlingsmetoder. Vidare kdnnetecknas sjukdomen av svar
smarta for patienter och hdga kostnader fér samhallet. Vi raknar darfér med att STA363 kan ta
marknadsandelar relativt snabbt under foérutsattningen att licenstagaren har etablerade
distributionskanaler.

Marknadsandel STA363
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Patent giltiga till 2040

Stayble har skickat in patentansékningar till den europeiska patentmyndigheten EPO avseende
behandlingen mot kroniskt diskbrack. Ansékningarna har dven vidgats till att omfatta globala patent
via det internationella patentsystemet PCT. Under férutsattning att samtliga patentansdkningar
godkdnns ar patenten giltiga fram till 2040. Det finns mojlighet till férldngning, men det ar inget vi
raknar med i dagslaget. Utéver detta finns ett befintligt patent i Europa som skyddar anvandningen av
mjdlksyra vid behandling av smdrta som ar orsakat av diskarna i landryggen.

Vi har utifran detta antagit en forsaljningscykel for STA363 som stracker sig fram till 2040. Detta
inkluderar antaganden om en hégsta forsaljning baserat pa intékter per behandlad patient innan
patenten |6per ut. Patentutldp innebar oftast intaktsbortfall, vilket kan medféra att det slutligen inte
blir IbGnsamt att sdlja STA363.
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H6ga marginaler till féljd av tankbar licensmodell

Staybles strategi att inga licensavtal for STA363 paverkar bade intdktsmodellen och kostnaderna. Vi
raknar med att [6nsamheten kommer bli hég till foljd av att en partner férvantas ta kostnaderna for
tillverkning, distribution, forsaljning samt administration. Vi utgar fran att Staybles bruttomarginal
uppgar till cirka 100 procent med tanke pa att bolaget inte kommer ha nagra direkta kostnader
hanforliga till forsdljningen av STA363.

Vidare raknar vi med att Staybles rérelsekostnader framst utgérs av personalkostnader hanférliga till
grundorganisationen i form av ledning, styrelse samt stédfunktioner. De stora kostnadsposterna
hanfdérliga till forsaljningen av STA363 forvdntas tas av licenspartnern. Dessa utgoérs bland annat av
marknadsféringskostnader, distributionskostnader och personalkostnader kopplat till
forsaljningsorganisation. Staybles rorelsekostnader forvantas darmed vara laga i relation till
potentiella royaltyintakter fran STA363.

Sannolikhet fér marknadsgodkdannande

Den tidiga utvecklingsfasen som bolagets projekt inom diskbrack befinner sig i ar férknippad med hég
utvecklingsrisk. Med andra ord finns det en stor osdkerhet om och nér STA363 kan nd marknaden.
Baserat pa data i Nature Biotechnology fran tidigare kliniska studier (Clinical development success
rates for investigational drugs, 2014) uppgar sannolikheten till 10,7 procent att [akemedelsprojekt inom
smaérta tar sig vidare fran fas 1till ett Iakemedelsgodkannande.

Phase success and LOA for pain
Phase 11o phase 2 Phase 2 to phase 3 Phase 3 to phase NDA/BLA NDA/BLA to approval

Totalin  Advanced or Phase Phase Totalin  Advancedor  Phase Phase Totalin  Advancedor  Phase Phase = Tolalin Advancedor  Phase Phase
phase suspended success LOA phase suspended  success LOA phase suspended  success LOA phase suspended  success LOA
Smarta 96 73 671% 10,7% n3 79 27,8% 15,9% &7 46 67,4% 57.2% 42 33 84,8% 84,8%

LOA=jikelihood of approval, NDA=New drug approval, BLA=Biologic license application

Vi bedémer att utvecklingsrisken fér STA363 &r ndgot lagre jamfort med traditionella
ldkemedelsprojekt inom smarta. STA363 har i tidigare kliniska studier uppvisat en god sékerhetsprofil i
manniskor vid ett flertal tillfdllen. Vi har darfor initialt hojt sannolikheten fér att STA363 tar sig vidare
fran fas 1b till fas 2b fran 67,1 till 90,0 procent. Den totala viktade sannolikheten att STA363 nar
marknaden bedémer vi till 14,3 procent, vilken dkar till 15,9 procent nar projektet gar in i fas 2b.

Projektrisker per utvecklingsfas
Fas1b Fas 2b Fas 3b Reg. Totalt
STA363 90,0% 27,8% 67,4% 84,8% 14,3%

Risken for bakslag i de tidiga faserna ar dock hdg. Dartill ar det vanligt forekommande med
fordrojningar, vilket ofta leder till ett stérre kapitalbehov &n det vi skissat pa. Vidare ar det manga ar
fram till en mdjlig marknadslansering av bolagets Idkemedel, vilket innebdar risk fér en férandrad
marknadssituation. Investerare bor darfér vara medvetna om att den potentiella avkastningen saval
som risken normalt ar hog i kliniska ldakemedelsutvecklingsbolag.
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Finansiella prognoser

Klinisk utvecklingsfas

Staybles malsattning &r att driva [akemedelsutvecklingen med Iaga underskott. Detta ska uppnas
genom att attrahera partners som ar villiga att dela risk och kostnader tidigt i den kliniska
utvecklingen. | vara estimat réknar vi med att Stayble driver projektet pa egen hand till och med fas 1b
och darefter soker ett partnersamarbete. Vi bedémer att en framgangsrik utveckling genom fas 1b
kommer att bygga varde i projektet och underlatta arbetet med att hitta en partner.

Vi férvantar oss att bolagets kostnader stiger under de ndrmaste aren, vilka framst &r kopplade till att
projektet inom diskbrack avancerar i klinik. Vi har bland annat inkluderat kostnader om 40,0 MSEK for
fas 2b-studie, och 150 MSEK for fas 3b-studie, som berdknas inledas under 2025 respektive 2027. |
vara estimat har vi antagit ett scenario dar en partner bar en hdg andel av kostnaderna fram till
lakemedelsgodkdannande. Uteblir partnerskap raknar vi med att aktiedgarna kommer behdva skjuta till
rejalt mycket mer kapital innan projektet kan nd marknaden.

(MSEK) 2023 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E
Nettoomsattning 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Ovriga intakter 0,1 0,4 50,0 0,0 100,0 25,0 30,0 20,0
Totala intakter 0,1 0,4 50,0 0,0 100,0 25,0 30,0 20,0
Rorelsekostnader -24,1 -14,2 -34,6 -20,3 -811 -66,8 -32,7 -23,6
EBITDA -24,0 -13,8 15,4 -20,3 18,9 -41,8 2,7 -3,6
Avskrivningar 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
EBIT -24,0 -13,8 15,4 -20,3 18,9 -41,8 2,7 -3,6
Skatt 0,0 0,0 -3,2 0,0 -39 0,0 0,0 0,0
CAPEX 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Férandring i rérelsekapital 0,3 -0,5 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0
FCF -23,7 -14,3 1,2 -21,3 14,0 -42,8 -3,7 -4,6

Ovriga rorelseintikter under 2025 och framat utgérs av engangsbetalningar fran en potentiell
samarbetspartner. Milstolpesbetalningarna reducerar kapitalbehovet kraftigt, men vi utgar fran att
tillskotten inte tacker kostnaderna fullt ut. Vi raknar darfér med att det kommer behdvas ytterligare
kapitalskott langre fram. Givet osadkerheten i var aktien handlas vid dessa tillfallen och pa vilken
vardering bolaget kan ta in pengar pa sa valjer vi att kompensera den uteblivna utspadningseffekten
med ett hégre avkastningskrav.

Notera att den finansiella prognosen inte inkluderar foérseningar i projektet. Detta stddjs av att
kroniskt diskbrack &r en valdefinierad diagnos med ett snabbt patientfléde. Vi rdknar darfor med att
arbetet med att identifiera lampliga patienter till kommande kliniska studier kommer fdlja tidsplanen.
Utover detta ar bolagets betalningsmodell upplagd for att samarbetspartners ska ha ekonomiska
incitament for att prioritera patientrekrytering.
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Efter Idkemedelsgodkdannande

| vara prognoser har vi valt att utga fran arliga tillkommande fall av kroniskt diskbrack i EU4 (Tyskland,
Frankrike, Italien samt Spanien), Storbritannien, USA och Japan. Var forvantan ar att STA363 kan ta
marknadsandelar relativt snabbt under forutsattningen att licenstagaren redan har etablerade
distributionskanaler. P4 mer mattade marknader likt denna &r det dock vanligt att toppférsaljningen
uppkommer forst efter tio ar, vilket vi har tagit med i berdkningen.

| tabellen nedan har vi estimerat marknadens storlek, STA363 marknadsandel och lakemedelspris.

2031E 2032E 2033E  2034E  2035E  2036E 2037E  2038E  2039E  2040E

Antal kroniska fall 1050000 1071000 1092420 1114 268 1136 554 1159 285 1182 471 1206120 1230242 1254847
Arlig tillvéxt 2,0% 2,0% 2,0% 2,0% 2,0% 2,0% 2,0% 2,0% 2,0% 2,0%
STA363 marknadsandel 1,0% 3,0% 5,0% 8,0% 10,0% 12,0% 14,0% 14,5% 15,0% 15,5%
Behandlade patienter 10 500 32130 54 621 89141 13 655 139114 165 546 174 887 184 536 194 501
Ldakemedelspris* (SEK) 1380 1380 1380 1380 1380 1380 1380 1380 1380 1380
Total férsaljning (MSEK) 19,5 365,6 621,6 1014,4 1293,3 15831 1883,9 1990,2 2100,0 2213,4
Royalty 10% (MSEK) 1,9 36,5 62,1 101,4 129,3 158,3 188,3 199,0 210,0 221,3

*Ldkemedelspriset &r baserat pa ett férséljningspris om 1000 € och en Euro/SEK pa 11,38

Var prognosperiod stracker sig fram till bolagets forvantade patentutgang, eftersom det &r vanligt
forekommande att generikaprodukter konkurrerar ut originalprodukten och évertar dess
marknadsandel efter patentutlép. Vi betraktar darfér samtliga kassafléden efter 2040 som en option,
det vill sdga en fri uppsida for investerare.

(MSEK) 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E 2036E 2037E 2038E 2039E 2040E
Nettoomsdttning 1,9 36,5 62,1 101,4 129,3 158,3 188,4 199,0 210,0 2213
% y-o0-y n/a 206,0% 70,0% 632% 27,5% 224% 19,0% 5,6% 55% 54%
Totala intakter 1,9 36,6 62,2 101,4 129,3 158,3 188,4 199,0 210,0 221,3
Rorelsekostnader -11,8 -13,1 ‘14,4 -15,8 -17,2 -18,8 -20,4 -22,2 -24,0 -26,0
EBITDA 0.1 235 47,8 85,7 N2, 139,5 168,0 176,9 186,0 195,4
EBITDA-marginal 0,5% 641% 768% 845% 867% 881% 892% 889% 886% 883%
Avskrivningar -0,6 -0,6 -0,6 -0,6 -0,6 -0,6 -0,6 -0,6 -0,6 -0,6
EBIT -0,5 229 47,2 85,1 M,6 139,0 167,4 176,3 185,4 194,8
Skatt 0,0 -4,7 -9,7 -17,5 -23,0 -28,6 -34,5 -36,3 -38,2 -40,1
CAPEX 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Férandring i rérelsekapital -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0 -1,0
FCF -0,9 17,7 37,0 67,1 88,1 109,9 132,5 139,5 146,8 154,2
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Kassaflédesvardering

| var vardering av Stayble anvander vi oss av en kassaflddesmodell, dér projektet inom kroniskt
diskbrack varderas 6ver sin forvantade patenttid. Mot bakgrund av den numera Iagre risken i fas 1b-
studien har vi hojt sannolikheten for ett marknadsgodkdnnande till 14,3 procent (12,7), vilket leder till
ett lagre avkastningskrav. Vi har sankt avkastningskravet till 17,0 procent (20,0). Vart motiverade
varde for Stayble uppgar till 1,6 kronor per aktie, vilket motsvarar en uppsida om cirka 122,1 procent.

Kassaflbdesvardering

Projekt Indikation LOA* Royalty Lansering Nuvédrde (MSEK)**
STA363 Kroniskt 14,3% 10% 2031 69,4
diskbrack

Motiverat projektvarde (MSEK) 69,4
Terminalvarde 0,0
Motiverat borsvarde 69,4

Utgéngsldge SEK/aktie
Varde per aktie (SEK) 1,6

* Likelihood of approval
** Nuvardesberékningen &r baserad pa 11,38 SEK/Euro och ett avkastningskrav om 17,0 %

Pessimistiskt scenario

| vart pessimistiska scenario antar vi att bolaget misslyckas med fas 1b-studien. Bolaget ingar darfor
inget licensavtal och vardet pa projektet inom diskbrack beddmer vi till noll. Stayble &r dock ett
innovativt bolag och haller kontinuerligt dversikt dver nya indikationer. Vi antar darfor att Stayble
finansieras vidare genom nyemissioner och pabdrjar nésta projekt inom ryggsmarta.

Optimistiskt scenario

| vart optimistiska scenario réknar vi med att kommande kliniska studier far positiva utfall. Vidare
antar vi att Idkemedelsgodkdnnandet sker tidigare &n berdknat genom ett sa kallat fast track. Vi
réknar med att STA363 nar en hdgre marknadsandel snabbare jamfort med vart huvudscenario, vilket
resulterar i ett 6kat antal arliga behandlingar.
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Kallor

1. https://www.mfn.se/cis/a/stayble-therapeutics/stayble-therapeutics-presenterar-positiva-interimsdata-
fran-pagaende-fas-ib-studie-med-sta363-7285b124

2. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=184.1061

3. https://mfn.se/cis/a/stayble-therapeutics/stayble-therapeutics-presenterar-slutliga-data-fran-fas-iib-
studien-a745ea98

4. https://www.mfn.se/cis/a/stayble-therapeutics/stayble-therapeutics-ab-publ-genomfor-en-riktad-

emission-av-units-om-totalt-cirka-tre-miljoner-kronor-infor-kommande-resultat-fran-fas-1b-studien-

a367b774

https://www.internetmedicin.se/ortopedi/diskbrack-landrygg

6. https://vard.skane.se/skanes-universitetssjukhus-sus/undersokningar-och-
behandlingar/diskbrackoperation/

u

Disclaimer

Kalgyl Analys Norden AB bedriver verksamhet avseende bolag- och aktieanalys dar information
har sammanstallts utifran kéllor som Kalqyl bedémer &r tillforlitliga. Informationens riktighet
kan Kalqyl dock inte garantera, och inget som skrivs i analysen ska eller bér betraktas som en
rekommendation till investering av nagot slag.

Denna analys &r en uppdragsanalys dar det analyserade Bolaget har ingatt avtal med Kalgy!
avseende analys. Analysen/erna publiceras antingen vid enskilt tillfalle, eller per [6pande basis
under avtalsperioden mot en sedvanlig ersattning.

Asikter och slutsatser som aterfinns i analysen &r enbart avsedd fér mottagaren. Kalqy! ska ej
hallas ansvariga for vare sig direkta eller indirekta skador som orsakats av beslut pa grund av
information i denna analys.

Alla investeringar i finansiella instrument ar forknippade med ekonomisk risk, och historisk
avkastning ger ingen garanti for framtida avkastning. Kalgyl och samtliga medarbetare i
organisationen far ej handla vardepapper i kundbolag fran och med det tillfélle som ansvarig
analytiker initierar arbetet med den aktuella analysen, och till dess att analysen varit publicerad
i 48h.

Intressekonflikt

Pontus Fredriksson dger inte aktier i det analyserade bolaget
Analysen ar en uppdragsanalys
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