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Minulym ¢lankem o uniQure jsme zapocali nasi sérii analyz firem v biotechnologickym sektoru. Jeji
akcie od té doby udélaly vice nez 10 % a to hlavné diky dobrym vysledkiim experimentalniho léku na
hemofilii typu B. V tomto ¢lanku se vSak budeme zabyvat spolecnosti Axsome, jejiz akcie byly v 2019
nejlépe vydélavajicimi akciemi v biotechnologickém sektoru s vynosem vice nez 3 000 %. Co se tyce
vykonnosti v letosnim roce, tak Axsome je pro investory spiSe zklamanim, akcie od zacatku roku
poklesly o 30 %. Je tento pokles dobrou investicni prilezitosti? Nez si na tuto otdzku odpovime,
pojdme si nejdfive spolecnost predstavit.

Axsome se zabyva l|écbou centrdlniho nervového systému, predeviim pak deprese, migrény,
Alzheimerovy choroby a narkolepsie. Momentalné nema schvaleny zadny lék, nicméné ma hned tfi
terapie ve vyzkumu, které FDA odznacila jako prilomové. Konkrétné se jedna o lék na AXS-12 na
narkolepsii a AXS-05 na velkou depresivni poruch a na Alzheimerovou chorobu.

Lécba deprese

Vzhledem k velikosti trhu s depresi, si trh nejvice slibuje pravé od léku AXS-05 (kombinace
dextromethorphanu a bupropionu). Hlavnim problémem soucasné lécby je jejich relativné pomaly
nastup. V castych pfipadech dojde ke zlepSeni stavu az po nékolika tydnech uzivani lékd. DalSim
problémem je malo alternativnich Iékd pro pacienty s opakujicimi se nebo neustupujicimi depresemi.
Pravé rychly pocit uUlevy je silnou zbrani AXS-05 a ddvod proc by jej mél americky regulator schvalit.
Spolec¢nost také testuje svij Iék u pacientl, kterym deprese neustupuji. Vysledky téchto studii byly
prozatim povzbudivé.

Axsome by mél podat NDA (zadost o prodej Iéku) na depresi jesté do konce roku 2020. V soucasné
dobé proto dokoncuje vyrobni kapacity tak, aby v pfipadé schvaleni mohl rovnou vyrabét. Investicni
spolecnost Cowen udélal prizkum mezi doktory, ktefi oCekavaji, ze Ié¢ba bude schvalena na 48,4 %,
zatimco osloveni investofi ocekavaji schvaleni na 63,2 %. V pripadé schvaleni ocekavame, ze akcie
kratkodobé posili. Nicméné ve strednédobém az dlouhodobém horizontu bychom byli velice opatrni.

Jak to totiz casto u biotechnologickych spolecnosti byva, vyzkum je jedna véc a prodej druha. | pres to,
Zze AX-05 zabira rychleji nez konkurencni 1écba, tak Axsome bude stat proti velkym farmaceutickym
spole¢nostem. Mezi konkurenty patfi napriklad Eli Lilly (Prozac), Allergan (Celexa a Lexapro), Pfizer
(Zoloft) a GSK (Paxil). Navic vSechny tyto léky jiz maji sva generika. To znamena, Ze AXS-05 bude oproti
konkurenci nékolindsobné draZzsi.

Jak jsme psali vyse, tak AXS-05 je kombinace dextromethorphanu a bupropionu. Pravé bupropion se v
praxi Casto samostatné predepisuje, a protoze ma dobry bezpecnosti profil, tak jej doktofi casto
predepisuji ve vyssich davkach, ¢imz zvysuji ucinky lé¢by. To mize znamenat, ze v praxi Ucinek AXS-05
nemusi byt oproti bupropionu tak viditelny. Na druhou stranu, doktofi obvykle seznami pacienta s
dostupnou IéCbou a ten si nasledné vybere |ék, ktery mu nejvice sedi. Vzhledem k rychlému ucinku AXS-
05 je zde urcita pravdépodobnost, ze pacienti si vyberou pravé tento Iék.

Disclaimer: Odhady vykonnosti jsou neauditované a mohou byt pfedmétem Uprav. Minuld vykonnost neni zarukou budoucich vysledka.
Skutecna navratnost se bude pravdépodobné liSit od minulé a investicni vysledek mlze kolisat. Tento dokument nepredstavuje nabidku k
prodeji nebo vyzvu ke koupi jakychkoli cennych papir.
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Axsome se snazi testovat AXS-05 také na potlaceni symptomU spojenych s Alzheimerovou chorobou,
konkrétné pak agresivnim chovanim a podrazdénosti. | zde vsak jiz existuje docela silna konkurence a v
pfipadé schvaleni bude velmi tézké se prosadit.

Migréna a narkolepsie

Mimo AXS-05 ma Axsome jesté dalsSi dva nadéjné léky. AXS-07 je experimentalni |ék na akutni
migrénu. Opét obrovsky ale extrémné konkurencni trh. Vétsina Iéku na migrénu ma jiz své generikum,
kterd jsou zalozené na ucinné latce triptanu. Obvykle plsobi béhem prvnich dvou hodin a jednotlivé
léky se lisi minimalné.

Dalsim problémem pro Axsome je velké mnozstvi novych léka, které se v blizké dobé objevi.
Konkrétné Reyvow (Eli Lilly), ktery bych schvalen v fijnu 2019. Tento Iék ma minimalni vedlejsi ucinky
(neni navykovy a nezplsobuje kardiovaskularni problémy) a zaroven je 30 % testovanych pacientt do 2
hodin bez bolesti hlavy (vs. placebo 15,3 %). Dalsi konkurenci je Ubrelvy (Allergan, ted” AbbVie), ktery
byl schvaleny v prosinci 2019. V prvnim a druhém kvartéle letosniho roku se tohoto léku prodalo za $22
milionu a spolecnost jej oznacuje jako jeden z kli¢covych 1ékd pro budouci rist celé spolecnosti. Tretim
velkym konkurentem je Nurtec (Biohaven), ktery byl schvaleny v inoru 2020. Tento lék dobre funguje i
dlouhodobé 1écbé (prevence migrény), coz je velké plus.

Poslednim zajimavym Iékem, ktery ma spolecnost v klinickych testech je AXS-12 na lécbu narkolepsie.
Narkolepsie, téZ znama jako DMS (Syndrom Daniela Merricka) je chronicka neurologicka porucha, kdy
mozek neni schopen spravné regulovat cyklus spanku a bdéni. Narkolepsie byva v 70 % pfipad( také
provazena kataplexii — nahlym ,usnutim” sval(l. V praxi to znamena, Ze narkoleptik se v rozruseni mGze
prestat na nékolik minut hybat. Prave |ék AXS12 se zaméfuje na lécbu kataplexie. AXS-12 (reboxetin) je
vysoce selektivni a ucinny inhibitor zpétného vychytavani norepinefrinu (nékdy oznacovan také jako
nonradrenalin, schvaleny v EU na lécCeni deprese). Funkci noradrenalinu je umoznit kratkodobé
organismu zvySenou aktivitu. Urychluje srdecni tep, zvysuje rozklad glykogenu na monosacharidy, ale
také roztahuje cévy v kosternich svalech a zvysuje tak jejich okyslicovani. To nasledné zabranuje
pacientdm upadnout do kataplektického zachvatu.

Stejné jako u deprese a migrény i zde jiz existuje rfada schvalenych [ékd v podobé generik. V 1écbé
narkolepsie s kataplexii se uziva napriklad klomipramin, ale dobrou Gc¢innost maji i antidepresiva ze
skupiny SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) a SNRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani noradrenalinu). Mezi soucasnou léCbu z fady nonradrenalinu patfi napfiklad
Venlafaxine, ktery slouzi k potlaceni kataplexie. Je to genericky 1€k, ktery se u nas prodava za cca 200 K¢.

Zaver

U biotechnologickych spolecnosti se obycejné investofi nejvice obavaji schvaleni Iéku regulatory.
Ocekavame, Ze pro Axsome schvaleni l1éCby nebude aZ takovy problém. Nicméné mame velké obavy z
transformace spolecnosti z ,vyzkumné” na ,prodejni”. V budoucnu bude muset uspét na trzich, které
jsou extrémné konkurencni (deprese, migréna). K Uspéchu bude potiebovat velké mnozstvi penéz, které
momentalné nema. D4 se tedy také ocekavat redéni akcionarll. Kombinace rfedéni a nejasnych
budoucich prodejli nam prijde jako pfilis rizikovy koktejl na investici.
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