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Starka data fran konkurrent

Fas 2-studie narmar sig full rekrytering

Lipigon upprepar mélsittningen att fore halvarsskiftet starta behand-
ling av den sista patienten i bolagets fas 2-studie. Studien, som &r pla-
cebo-kontrollerad, ska i forsta hand dokumentera sikerhet och avlas-
ningen gors tre manader efter avslutad behandling. Ett resultat kan
uppskattningsvis meddelas i november.

Vi tror att bolaget d& ocksd kommunicerar ett utfall for triglycerid-
sdnkning, dven om det finns en osdkerhet kring hur snabbt Lipisense
blockerar sin méltavla ANGPTL4. Genom denna blockering, som sker
ilevern, ska Lipisense sdnka nivan av blodfettet.

Sankning av triglycerid-kriterium

Studien, som inleddes i borjan av forra aret, har kontinuerligt andrat
protokollet, bland annat for det viarde pa fastande triglycerider som
ska gélla vid inklusion av deltagare. Allmént sett dr justeringar av pro-
tokoll och pafoljande forseningar inte ovanliga vid tidiga kliniska stu-
dier.

I februari sinktes troskeln for triglycerider vid studiestart till 1,7
mmol/L fran tidigare 2,5 mmol/L, vilket bor vara en viktig orsak till
att fler deltagare lagts till i 4r. En liknande tréskel verkar ha anvénts
av den amerikanska konkurrenten Marea Therapeutics vid inklusion
av patienter till bolagets fas 2a-studie med antikroppen MAROO1.

Okat fokus pa ANGPTL4 efter Marea-studie

Mareas fas 2a-studie omfattade 55 patienter och visade tydlig sank-
ning efter tre manader béde av triglycerider och det besldktade rem-
nant-kolesterolet. I patienter med TG-nivaer 6ver 2,2 mmol/L var
den placebo-justerade sankningen 64 procent pa hogsta dos.

Mareas argumentation for att sinka remnant-kolesterol med lakeme-
delsbehandling tror vi bidrar till ett 6kat intresse for Lipisense, som
har samma maltavla som MAROO1. Nya studier har ocksa pekat ut en
genetisk mutation av ANGPTL4-funktionen, E40K, som skyddande
mot kardiovaskular sjukdom.

Motiverat varde hojs till 60 6re (52)

Vi uppskattar att Lipigons kassa fylls pd med ca 25 miljoner SEK frin
den avslutade foretridesemissionen. Det ger bolaget god marginal for
att avlasa 90-dagarsdata senare i ar. I ljuset av nya epidemiologiska
data och intresset for Mareas projekt hojer vi sannolikheten for att
bolaget nista ar ingar ett licensavtal till 55 procent.

Vi har tidigare varit forsiktiga med att sitta ett varde pa den vildiga
kardiovaskulira indikationen, men riknar nu med att den skulle ing&
vid en eventuell licensaffar néista ar. Motiverat varde hgjs till 60 Gre
per aktie (52), varav CV-indikationen utgér 14 6re. Hojningen mot-
verkas delvis av antagande om bryggfinansiering i slutet av 2025.
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Prognoser & Nyckeltal, Mkr
2024 2025p 2026p 2027p

Intakter, riskjust. 12 0 91 20
Personalkostnader 8 9 9 10
Ovriga kostnader 0 23 20 20
Vinst fore skatt -25 -33 42 -10
Likvida medel 12 45 86 76
Nyemission 4 77 0 0

Kalla: Bolaget, Analysguidens prognoser



Lipigon Pharmaceuticals

Fas 2-studien pa vig mot slutférande

Lipigons pagaende fas 2-studie fortsatter att avancera mot ett slutfo-
rande. Ledningen upprepar malsattningen att alla tjugosex deltagare
ska vara inkluderade i studien fore halvarsskiftet. I samband med Q1-
rapporten i mars angavs att tio deltagare hade inkluderats.

Om sista patient inkluderas i studien strax fore halvarsskiftet raknar
vi med att ett forsta resultat for samtliga deltagare kan presenteras
inom fem manader, alltsd senast i november. Det inkluderar en be-
handlingstid pa fyra veckor med en veckovis injicering av 36 mg Lipi-
sense eller placebo, vidare en tremanaders observationsperiod och
slutligen 2-3 veckors sammanstillning av data.

Efter 90-dagars avlasning foljer en lika 1dng observationsperiod och
studien avslutas formellt efter 180 dagars uppfoljning. Det innebar
att studien inte ldngre ar blindad under denna avslutande period, ett
studieuppldgg som verkar ha valts for att battre forsti de farmakody-
namiska effekterna av Lipisense.

I studieprotokollet anges att den ANGPTL-4 sinkande effekten av Li-
pisense pé friska frivilliga i fas 1-studien visade sig forst efter en négot
langre tid an forvantat. Dessa deltagare hade vid studiestart normala
varden pé triglycerider och en siankning av blodfettet kunde inte be-
laggas efter vid samma dosering Lipisense som nu anvinds i fas 2-
studien.

Principskiss pa fas 2-design

Screening och . . . .
Behandlingsperiod Uppféljningsperiod
4 behandlingstillfallen

| - ]l v

26 patienter 1 manad 6 manader
(13 Lipisense + 13 placebo)

Lipigons bolagspresentation

Nytt kriterium for triglycerid-niva

En forklaring till studiens ldngsamma start under forra aret var att
protokollet fran borjan avsag att inkludera deltagare med tydligt for-
hojda triglycerid-varden, >5mmol/L. Det visade sig svart att hitta pa-
tienter med sé pass hoga TG-virden, speciellt bland diabetiker. Dar-
for sianktes troskeln forst till 2,5 mmol/L for att i februari pa nytt san-
kas, d& till 1,7 mmol/L. Denna niva ar brytpunkt for nar triglycerid-
véardet anses vara mattligt fo6rhojt.

P& detta sitt har poolen av potentiella deltagare i studien utokats be-
tydligt jamfort med studiestart i borjan forra dret. Baksidan av denna
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strategi ar att sinkningen av TG, som Lipisense ska visa, sker fran
lagre nivaer (sé kallad baseline) och att den procentuella sinkningen
justerat for placeboeffekten kan komma visa sig ndgot mindre impo-
nerande. Denna effekt kan ytterligare forstarkas om observationen i
fas 1 med ett langsamt paslag for hamningen av ANGPTL-4 upprepas
i deltagare med forh6jda TG-varden.

Vi spekulerar i att de flesta av de patienter som har inkluderats i stu-
dien under det senaste kvartalet har TG-viarden som understiger 2,5
mmol/L och att det darfor kan bli svért att visa en genomsnittlig pla-
cebo-justerad sdnkning med 40—50 procent. Mojligen ar troligen inte
dimensionerad for att visa statistisk signifikans mot placebo, at-
minstone inte vid 90-dagars uppfoljning.

Fordel med lang halveringstid

En potentiell fordel med Lipisense i kommersiellt bruk kan vara sub-
stansens langa halveringstid, som i tva fall pa hogsta dos i fas 1-stu-
dien uppgick 23 resp. 41 dagar. Dessa farmakodynamiska och -kine-
tiska egenskaper oppnar for en dosering av Lipisense 1-3 ganger i
manaden.

Marea satter ljuset pa ANGPTL4

Lipigon har fatt god draghjilp i sin argumentation for ANGPTL4-
hiamning av det amerikanska forskningsbolaget Marea Therapeutics,
som dokumenterar en antikropp mot ANGPTL4, MAROO1, i samma
population som Lipisense. Bolaget presenterade nyligen fullstindiga
data frén en fas 2a-studie vid arsmétet for European Atherosclerosis
Society (EAS).

P4 konferensen holl bolaget en presentation av studien dir ledningen
redovisade en stark tro pa att den rdadsla som finns, att ANGPTL4-
hamning kan vara farlig, 4r ogrundad och bygger pa felaktiga djurmo-
deller. Patienterna doserades med anti-kroppen var annan vecka, i
tolv veckors tid. Det motsvarar alltsd sex doseringar under tolv
veckor, vilket ska jaimféra med Lipigons design med fyra doser om 36
mg under en ménads tid.

Studiernas doseringsschema talar for att Lipisense far svart att méata
sig med MAROO1-data vid tidpunkten 90 dagar. En skillnad mellan
substanserna ar att Lipisense ar en oligonukleotid som bestér av ett
fatal nukleotider, alltsa en betydligt mindre molekyl 4n en antikropp,
som lattare kan tas upp av biologisk vivnad. Lipisense verkar uteslu-
tande genom bindning till leverceller medan MAROO1 uppges verka
béade i blodcirkulation och fettvivnad. TG-sdnkningen uppmatts i
blodplasma men om MAROO1 ocksa verkar via fettvidvnad, som till
storsta delen bestér av triglycerider, kan det bidra till effekten som
uppmattes.

Savitt vi kdnner till har effekten av MAR-001 i fettvdvnad inte publi-
cerats. Lipisense selektiva lever-design (sa kallad GalNAc-teknologi)
togs fram eftersom ANGPTL4 i tidigare djurstudier visat sig ha en ne-
gativ systemisk biverkan, vilket alltsd Marea bestrider, men ocksa ba-
serat pd hypotesen att levern uttrycker en mer aktiv form av
ANGPTL4 &an vad fettvdvnad gor. Vi konstaterar att annan klinisk
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litteratur beskriver uttrycket av ANGPTL4 som mer aktivt i fettvav-
nad &n i leverl.

Nlustrationen nedan visar ett snabbt paslag for MAROO1 i den publi-
cerade fas 2a-studien. Den placebojusterade sdnkningen pa hogsta
dos, 450 mg, efter 12 veckors behandling uppgar till 53 procent. Den
stora placeboeffekten efter 12 veckor har bidragit till den héga place-
bojusterade sdankningen i de behandlade grupperna. Samma effekt vi-
sar MAROO1 pé remnant-kolesterol, som &r en restprodukt av ned-
brutna triglycerider. Bolaget menar att sankningen av remnant-koles-
terol utverkar den skyddande effekten mot kardiovaskuléra sjukdo-
mar och fokuserar darfér pd denna markor i sin kommunikation.

TG-sdankning per vecka for MAROO1
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Kalla: Mareas EAS-presentation i maj

Nir triglycerider bryts ned av lipoprotein lipas (LPL) bildas en rest-
produkt som kallas remnant-kolesterol (RC). Ju lagre TG-niva, desto
lagre nivaer av RC. Bade Lipisense och MAROO1 ar negativa modula-
torer av LPL i s matto att de hAmmar ANGPTL4 som i sin tur him-
mar LPL.

I en subgrupp av patienter med TG-nivéer 6ver 2,2 mmol/L var den
placebo-justerade sinkningen 64 procent pa hogsta dos. Vi noterar
att &ven Marea kan ha haft svarigheter att hitta patienter med starkt
forhojda TG-virden eftersom protokollet som presenteras pa clinical-
trials.gov foreskriver >2,8 mmol/L som baseline for inklusion. I
materialet som redovisades pa EAS framgér att lagsta inkluderad niva
var 120 mg/dL, vilket vi 6versitter till 1,4 mmol/L.

1 Gagnon et al; Impact of loss-of-function in angiopoietin-like 4 on the human phe-
nome, j.atherosclerosis.2024.117558
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Remnant-kolesterol som riskfaktor vid karlsjukdom
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Kélla: Marea-presentation, troligen bearbetning av artikel baserad pa UK Biobank

Marea planerar outcome-studie

I sin presentation pad EAS argumenterade Marea for att resultatet i fas
2-studien motiverar att bolaget ska starta en sa kallad outcome-studie
pa patienter med aterosklerotisk sjukdom for att forsoka visa att
MAROO1 sdnker risken for hjartkarl-sjukdom, sdsom hjartinfarkt.

Marea stoder sig pa nyligen publicerad data som visar att remnant-
kolesterol (RC) dr en oberoende riskfaktor for kardiovaskular sjuk-
dom. Enligt bolaget visar en studie fran 20232 att RC ar en tydligare
riskfaktor for kardiovaskular sjukdom dn LDL, som ar den riskfaktor
dagens sjukvard helt prioriterar vid behandling av blodfetter.

Denna population av personer med forhdjd risk for kranskarlssjuk-
dom med forhgjda triglycerider uppskattas av Lipigon till 151 miljo-
ner, baserat pa en GlobalData-rapport. Det ska jamforas med en po-
pulation pa fem miljoner personer med SHTG, den primira indikat-
ionen for Lipisense.

2 Bjornson et al, European Heart Journal (2023) 44, 41864195
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Finansiell diskussion och vardering

Vid utgéngen av forsta kvartalet hade Lipigons kassa minskat till 4
MSEK efter en operativ forbrukning om 10 MSEK. En del av det
brygglan som bolaget annonserat hade dé tagits i bruk. Bolaget har
darefter genomfort en garanterad foretridesemission som brutto till-
forde 37 MSEK, varav vi uppskattar att ca 10—12 MSEK ska aterbeta-
las for brygglan och garantier. Var uppskattning &r att kassan vid ut-
géngen av andra kvartalet uppgér till 23 MSEK.

Vi raknar med att denna behallning racker for att ta bolaget till 90-
dagars utldsning av LGON-002 i Q4 och in i till férsta kvartalet av
nista ar. Vi har i prognosen inte raknat in nigon milstolpe fran Lea-
derna under 2025 eftersom det dr oklart for oss om Leaderna ersatter
Lipigon for milstolpar som Lipigon nar pa egen hand. Prognosen ar
att Leaderna startar sin fas 2-studie under 2026 och att bolaget d&
ersitter Lipigon med 3 MUSD.

Av detta skal antar vi i vart huvudscenario att Lipigon genomfor en
nyemission under arets sista kvartal. Vi raknar med att aktiekursen
tar ett ordentligt kliv upp om triglycerid-data ser lovande ut och tror
att bolaget kan genomfora emission pé 28 ore, klart 6ver de 9 6re som
gillde i férra emissionen. Vi raknar med ett tillskott pa brutto 40 mil-
joner for att tilldta 180-dagars utldsning och starta forhandlingar om
licensavtal.

Operativa kostnader per kvartal, utfall och prognos
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Lipigons kvartalsrapporter, Analysguidens prognoser

Okat intresse for ANGPTL4-projekt driver licensavtal

I vart huvudscenario ser vi att bolaget efter LGON-002 inleder for-
handlingar om ett globalt licensavtal, i stillet for att pa egen hand fi-
nansiera en fas POC-studie med en storre nyemission. Vi spekulerar i
att detta inte har direkt inverkan p4 sjidlva viarderingen, eftersom vér-
det av projektet ar helt beroende av i vilket stadie det befinner sig.

Mareas fas 2a-studie och de olika medicinska artiklar som utpekat
ANGPTL4 som en validerad méltavla vid kranskérlssjukdom gor oss
mer optimistiska om att ett licensavtal kan ingér redan nista ar, trots
relativt begransade Lipisense-data. Vi uppskattar chansen for ett li-
censavtal under nista &r till 55 procent. Ett avtal en positiv tolkning
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av LGON-002, tex en tydlig trend att behandlade deltagare fick
siankta TG-virden efter bide 90 och 180 dagar. I ett konservativt sce-
nario skulle ett avtal under nésta ar kunna ge en milstolpe pa minst
10 MUSD samt ytterligare 3 MUSD fran Leaderna vid inledande av
en kinesisk fas 2-studie.

Vi spekulerar i att ett globalt licensavtal skulle vara vart 400 miljoner
USD for SHTG-indikationen (severe hypertriglyceridemia) och att en
utvidgning till CAD-indikationen (coronary artery dieases) under
2027 kan ge ytterligare milstolpar. En milstolpe pa 10 MUSD under
2026 kan betecknas som konservativ men motiveras med att kliniska
data pa Lipisense fortfarande dr mycket begrinsade och att konkur-
rensen inom SHTG har stigit efter fas 3-data med Ionis ledande pro-
jekt olezarsen.

Mot denna bakgrund héjer vi motiverat varde for Lipigon till 60 6re
(52), varav den kardiovaskuldra potentialen uppskattas till 14 6re.

Huvudscenario for Lipisense inom SHTG och CAD

2024 2025p 2026p 2027p 2028p 2037p 2038p 2039p
Berdkning, marknad SHTG Fas 2 POC
Antal patienter inom malgruppen 4 miljoner SHTG i 7MM 43 44 44
Forsaljningspris, USD/patientar 4331 4375 4418
Marknadsandel 8% 9% 9%
Total forsdljning, MUSD 1501 1722 1757
Toppférsdljning Leaderna 75 MUSD
Totala milstolpar, SHTG 400 EURm 13 40
Royalties (inkl betalning till Secarna) 118 137 159
Riskjusteringsfaktor 0,55 0,55 0,55 0,14 0,12 0,12 0,12
Nettoresultat, riskjusterat MSEK 0 0 -6 54 196 126 146
Riskjusterat NPV, SHTG SEKm 338 46 39 22 21
Beriakning, marknad CV
Antal patienter inom malgruppen, min 60 miljoner med férhdjda TG-vérden och metabolt syndrom
Forsaljningspris, USD/patientar 4873 4922 4971
Marknadsandel 1% 1% 2%
Forséljning, Lipisense (MUSD) 3135 3837 4 567
Riskjusteringsfaktor 0,15 0,15 0,02 0,02 0,02
Nettoresultat, riskjusterat MSEK 16 0 84 76 83
Totala milstolpar, CAD 465 EURm 15 150
Riskjusterat NPV, CAD SEKm 101 12 0 12 9 9
Nuviarde 0,60 SEK/aktie Antagna sannolikheter, SHTG Antaganden kring licensavtal
varav CV-indikation 0,14 SEK/aktie Royaltysats 12%
Antal aktier, utgangen 2025 729 min Lyckosam fas 1 100% Tot milstolpar, SHTG 400
Diskonteringsfaktor 17% Lyckosam fas 2a/licens 55% Totala milstolpar, CV 465
Skattesats 20% Lyckosam fas 2 POC 40% Milstolpar -26, MUSD 13
SEK/EUR 11,0 Lyckosam fas 3 63%
Antal aktier efter foretradsemission 581 min Lyckosam ansdkan 85%
varav nyemitterade 416 min LOA, SHTG 12%
uppskattad emission till garanter 17 min LOA, CV 2%
Antagande om bryggfinansiering Q4-25 148 min Produkten lanseras ar 2031

Kalla: Analysguidens prognoser och antaganden
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Intdkts- och kostandsscenario for 2022-2027p
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Disclaimer

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

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

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

Analytikern Sten Westerberg dger inte och far heller inte diga aktier i det ana-
lyserade bolaget.

Ansvarig analytiker:

Sten Westerberg
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