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Huntexil kraever yderligere studier, for en markedsferingstilla-
delse kan blive en realitet.

NeuroSearch har ikke kunnet overbevise den amerikanske laegemiddelstyrelse FDA om, at
den nuveerende datapakke fra forsegene med Huntexil mod Huntingtons-syndrom er steerk
nok til at kunne indsende registreringsansegning med henblik pa en markedsferingstilla-
delse. FDA forlanger nu nye bekraeftende data pa Huntexil, for en markedsferingstilladelse
kan komme pa tale.

FDA's beslutning er truffet pd baggrund af dataene fra forsegene under HART og Mer-
maiHD-studierne, hvor Huntexil ikke ndede de primaere endpoints. NeuroSearch har dog
igennem hele forlgbet haft en forhdbning om, at styrken af datapakken fra studierne var
nok til at sikre Huntexil en markedsfaringstilladelse, blandt andet pa baggrund af de moto-
riske forbedringer, som undersggelsen kunne pavise.

NeuroSearch afventer nu svar fra de europaeiske myndigheder, EMA, som forventes at have
taget stilling til Huntexil senest i juni. NeuroSearch forteeller, at séfremt EMA giver grant lys
til Huntexil, sd vil NeuroSearch arbejde videre med projektet, alternativt mé situationen
revurderes, blandt andet ud fra en gkonomisk betragtning, idet NeuroSearch’s pengekasse
alene raekker til omegnen af 2012.

Konklusion

Meddelelsen fra NeuroSearch vil seette aktien under pres, da usikkerheden omkring Hunte-
xil foreges. Meddelelsen fra FDA tyder umiddelbart p4, at et nyt fase Ill studie af Huntexil
kan blive nadvendigt, hvilket vil blive en saerdeles omkostningstung affere for Neuro-
Search. Selskabet har likvider til udgangen af 2012 under de nuvaerende omsteendigheder,
og safremt et nyt fase Il forseg bliver nedvendigt, vil selskabet blive tvunget til at revurdere
den gkonomiske situation.

Med meddelelsen fra FDA vil fokus blive rykket til afgerelsen fra de europaeiske myndighe-
der EMA. Dette skyldes blandt andet, at EMA kan traffe en individuel beslutning, hvilket
med overvejende sandsynlighed vil udgere grundlaget for NeuroSearch’s nye fase Il forseg
med Huntexil. Hvis EMA ikke godkender Huntexil, vil NeuroSearch umiddelbart blive tvun-
get til at fokusere pd selskabets skonomi, og her kan frasalg eller en kapitaludvidelse kom-
me pa tale.

Vores anbefaling samt kursmal pd NeuroSearch er under revurdering, idet vi vurderer, at
usikkerheden pa savel kort som lang sigt er af betydelig karakter. Endvidere gav vores tidli-
gere kursmal pa DKK 275 udtryk for et scenarie, hvor NeuroSearch opnédede en betinget
godkendelse pé Huntexil fra FDA's side.



