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Om AcuCort

AcuCort gor bra ldkemedel battre

AcuCort dr ett innovativt bioteknikbolag som identifierar,
utvecklar och kommersialiserar smarta lakemedel som till-
godoser patientens behov av en anvédndarvanlig och effektiv
behandling. Potentiella utvecklingskandidater &r baserade pa
existerande och vdldokumenterade substanser inom indika-
tionsomraden dar det finns ett stort medicinskt behov och
kommersiellt intresse fér nya och smarta produkter som tillfor
nytta, som till exempel enkelhet i administration. Bolagets vision
dratt utveckla och kommersialisera nya innovativa lakemedel
som erbjuder bade klinisk relevans och patientnytta.

Vi har utvecklat Zeqgmelit®

Vart starka entreprendrskap och var goda samarbetsférmaga
med extern expertis skapar en utmarkt grund for att ta fram

nya smarta lakemedel. Hittills har vi utvecklat Zegmelit®,

en snabbléslig tunn, liten munfilm som innehaller glukokorti-
koiden dexametason som ar en valbeprévad anti-inflammatorisk
substans. | utvecklingen av Zeqgmelit® har férdelarna med
dexametason och AcuCorts patenterade anvandarvdnliga mun-
film kombinerats fér snabb tillgénglighet och lindring i akuta
situationer som till exempel vid svéra och akuta allergiska
reaktioner.

Godkant i hela Skandinavien

Zegmelit® ar godkant i Sverige, Danmark och Norge. | Sverige
var lakemedlets namn tidigare ISICORT. Zegmelit® &r godkant
for bland annat behandling av akuta och svara allergiska reaktio-
ner, krupp hos barn, illamdende och krakningar vid cellgiftsbe-
handling samt fér patienter med covid-19 med andnings-
svarigheter och behov av kompletterande syrebehandling.

Ettintensivt arbete pagdr med registreringsansdkningar for
andra prioriterade marknader med malet att kommersialisera
Zegmelit® globalt.

Forsta kommersiella avtalet tecknat

Zegmelit® kommersialiseras i partnerskap med ett globalt
natverk av licenstagare och distributérer. Under dret har
kommersialiseringsteamet vaxlats upp och AcuCort tecknade
sitt forsta kommersiella avtal fér Zegmelit® i november.

Fortsatt fokus pa produkt- och affirsutveckling

Ett aktivt fokus pa produkt- och affarsutveckling ar en grund-
férutsittning for en hallbar tillvéxtresa. Malsittningen &r att
Zegmelit® ska kommersialiseras globalt, d.v.s.i EU, USAoch
pa utvalda nyckelmarknader. Utéver kommersialiseringen av
Zegmelit® dnskar AcuCort komplettera med fler vilbeprévade
och vdldokumenterade lakemedelssubstanser som kan passa
bolagets affarsmodell inom indikationsomraden dar det idag
finns stort medicinskt behov for nya Idkemedelsprodukter

i smart och anvandarvéanligare administrationsformer. Enligt
var affarsmodell ska vi prioritera utvecklingskandidater med
kortare utvecklingsperioder och hégre innovationshojd dar
vardeutvecklingen dr som stérst for ett bolag med vara
férutsattningar.

AcuCort-aktien dr noterad pa Spotlight

AcuCort AB bildades 2006 och har sitt huvudkontor i Medicon
Village, Lund. AcuCorts aktie r noterad pa Spotlight Stock
Market sedan 2017 under kortnamnet ACUC och handlas via
banker och fondkommissionarer.
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Aretikorthet

Februari

AcuCort tecknade ett avtal med konsult-
bolaget TFS Trial Form Support avseende
farmakovigilans (lakemedelskontroll)
infor kommersialiseringen av Zegmelit®.

AcuCortingick ett avtal med ldkemedels-
tillverkaren Adhex Pharma om kommersiell
och storskalig produktion av Zegmelit®.

Den amerikanska myndigheten FDA
beviljade AcuCorts ansokan om befrielse
fran ansékningsavgiften om 1,6 miljoner
USD via en sd kallad Small Business Waiver
for registreringsprocessen av Zeqmelit®

i USA.

AcuCort ansokte om etikprovning till
Etikprovningsmyndigheten avseende
en enkatstudie om hur allergipatienter
vdrderar tillgdngliga allergibehandlingar.

Vid drsstdmman den 4 maj omvaldes
samtliga fem ledamoter inklusive
styrelseordférande.

Bolagets ansdkan om etikprovning for
enkatstudie om allergibehandling god-
kandes av Etikprovningsmyndigheten.

Den europeiska ldkemedelsmyndig-
heten EMA beviljade AcuCort SME-
status vilket innebdr vissa administrativa
och ekonomiska férdelar vid kommande
ansdkningar om marknadsgodkdnnande
for Zeqmelit® inom EU.

AcuCort lanserade hemsida med ny
grafisk profil, forbattrade IR- och bolags-
styrningssidor och fler funktionaliteter.

Augusti

September

November

Den danska lakemedelsmyndigheten
Laegemiddelstyrelsen godkénde Zegmelit®.

Kommersialiseringsteamet vaxlades upp
med en projektledare vars uppgift ar att
leda projekt effektivt genom kommersial-
iseringsprocessen.

AcuCort deltog vid Nordic Life Science Days
iMalmé.

Den norska ldkemedelsmyndigheten
Statens legemiddelsverk godkdnde
Zegmelit®.

AcuCort rapporterade positiva resultat
fran enkatstudien om hur patienter
vdrderar tillgdngliga allergibehandlingar.

Lakemedelsverket godkdnde namnbytet av
ISICORT till Zegmelit® i Sverige. Namnbytet
i Sverige ar en foljd av att varumarkesnamnet
Zegmelit® &r bast lampat for de flesta av
bolagets prioriterade marknader. AcuCort
erhéll patent for Zeqmelit® i Kanada.

Den 19 oktober meddelade AcuCort att den
kanadensiska patentmyndigheten CIPO,
Canadian Intellectual Property Office, har
beviljat ett patent for AcuCorts ldkemedel
Zegmelit®.

AcuCort tecknade sitt forsta kommersiella
avtal fér Zegmelit®.
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Vd har ordet

AcuCort pa vagininyspannande fas

AcuCort &r pa vaginien ny och spinnande fas, dar kommers-
jaliseringen av var innovativa och patientvénliga munfilm
Zegmelit®, mot bland annat akuta och svéra allergiska
reaktioner, star i fokus.

2022 har praglats av ett fortsatt intensivt arbete for att skapa
bdsta tdnkbara forutsattningar for den marknadsintroduktion
som likemedlet star infér. AcuCorts dvergripande mal &r att
kommersialisera Zeqgmelit® globalt, det vill sdga i EU, USA och
pa utvalda nyckelmarknader.

Under aret har vi natt manga positiva milstolpar.

I oktober godkande Lakemedelsverket namnbytet till Zegmelit®
i Sverige dér likemedlet sedan tidigare &r godkant, men da

under namnet ISICORT. | bérjan pa 2023 kunde vi dven meddela
att Zegmelit® fatt varuméarkesskydd i Europas samtliga
medlemsstater. Namnbytet ar en f6ljd av att varumarkes-
namnet Zeqmelit® har visat sig vara bast [ampat for de flesta

av de marknader som vi har prioriterat och for vilka registrerings-
processer pagar.

I november tecknade vi det forsta kommersiella avtalet for
Zegmelit® genom distributérsavtalet med Kamada Ltd. for
denisraeliska marknaden. Fortsatta diskussioner pagar med

ett antal potentiella partners fér andra utvalda marknader. Vi har
satt héga krav, vilket innebr att var ”partner of choice” ska vara
valrenommerad och ha erfarenhet av affarsomradet allergi.

Var strategi &r att attrahera partners med regional eller global
marknadsnarvaro och formaga att effektivt lansera Zeqmelit®

| Sverige vantar vi nu pa resultatet av den ansékan om pris-

och subvention som lamnats in till prismyndigheten TLV,
Tandvérds- och likemedelsférmansverket. Ansékan féregicks
aven enkdtstudie som visar att en 6vervagande majoritet,

72 procent, av de tillfrdgade patienterna skulle féredra en mun-
film framfér tablettbehandling vid en svér allergisk reaktion.

Andra viktiga uppnadda milstolpar under aret dr givetvis att
Zegmelit® blev godként i Danmark och Norge. Under inledning-
enav 2023 fick vi ocksa ett godkdnnande fran den finska like-
medelsmyndigheten. Det innebar att Idkemedlet nu &r godkant

i de fyra nordiska linderna. Dessa godkdnnanden ar viktiga i vara
diskussioner med potentiella partners och dr av stor betydelse
iregulatoriska processer for andra marknader.

| bérjan av 2022 kunde vi meddela tva positiva nyheter da
AcuCort fick besked om att bolaget hade befriats frdn ansok-
ningsavgift frdn FDA som annars skulle kostat bolaget éver

15 MSEK. Bolaget beviljades dven SME-status (micro, small

or medium-sized enterprise) av den europeiska lakemedels-
myndigheten EMA. SME-status innebar vissa administrativa
och ekonomiska férdelar vid ansékning om marknadsgodkan-
nandeinom EU.

Gallande USA — en av vérldens stdrsta och viktigaste marknader
for lakemedel — har vi en regulatorisk strategi pa plats med

malet att Idmna in en registreringsansdkan till den amerikanska
myndigheten FDA under 2023. FDA har begédrt in kompletterande

information infér denna ansokan, vilket kan komma att férsena
processen. Dock paverkar det enligt var bedémning inte sanno-
likheten for ett godkdnnande.

| forberedelserna infor kommersialiseringen har viingatt ett
avtal med Adhex Pharma om kommersiell och storskalig produk-
tion av Zegmelit® Vi har dven tecknat ett avtal med konsult-
bolaget TFS (TFS Trial Form Support AB) om farmakovigilans
(lakemedelskontroll) som omfattar uppféljning av biverkningar
och sikerhet av Zegmelit®.

Jag ar stolt 6ver AcuCort-teamet och alla de manga férbered-
elser som vi har gjort med siktet instéllt pd en framgangsrik
kommersialisering av Zeqmelit® pa den globala marknaden.
Jag &r optimistisk infér ndsta ar och jag vill tacka alla 1dngsiktiga
aktiedgare och vara samarbetspartners som gor var tillvéxtresa
mojlig.

Jonas Jonmark
Verkstéllande direktdr, AcuCort




Innovativ produktutveckling

NDC 71274-XXXX-XXXX
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NDC71274-XXXX-XXXX  Rx Only

dexamethasone)oral film

4 mg

Each Oral Film Contains:
4 mg Dexamethasone
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Zeqmelit® dr ett innovativt Idkemedel som férenklar
snabb medicinering vid bland annat svdra och akuta allergiska

Om Zegmelit®

| utvecklingen av Zeqgmelit®, en snabblslig munfilm som
innehaller glukokortikoiden dexametason, har AcuCort

lyckats kombinera férdelarna med den vélbeprévade substansen
och bolagets patenterade anvdandarvanliga munfilm for snabb
tillganglighet och lindring i akuta situationer. Lakemedlet ar
bolagets forsta marknadsgodkdnda produkt.

Den aktiva anti-inflammatoriska substansen dexametason
tillhor gruppen glukokortikoider som ar en mycket vélkdnd,
vdlbeprdvad och véletablerad grupp av lakemedel. Glukokorti-
koider har anvants kliniskt sedan 60-talet och ordineras

i behandling av manga sjukdomar. Det finns sdledes en stor
kunskap hos ldkarkaren och sjukvarden om glukokortikoider

och erfarenhet fran forskrivning av denna lakemedelsgrupp.
Glukokortikoider ddmpar immunreaktioner och inflammatoriska
processer.

Dexametason ar en av de mer potenta glukokortikoiderna
vilket innebér att dven sma méngder, som i t.ex. en munfilm
Zegmelit®, ger effektiv lindring.

Zegmelit® godkandes i Sverige i oktober 2020, dd under namnet
ISICORT. Under hésten 2022 godkdndes lakemedlet i Danmark
och Norge och Ldkemedelsverket godkdnde namnbytet till
Zegmelit® i Sverige.

reaktioner, godkdnt i hela Skandinavien.

Klinisk utveckling

EU Analysen av studien AcuCort001, genomford 2013, avse-
ende farmakokinetik och biotillgénglighet visade att Zeqmelit®
(tidigare under namnet ISICORT) &r bioekvivalent med referens-
produkten Fortecortin tablett. Dessutom indikerade studien att
Zeqmelit® har cirka 23% snabbare absorption av aktiv substans.
Analysen av bioekvivalensstudien AcuCort002 genomférd 2018
visade, i likhet med studien fran 2013, att Zeqmelit® &r
bioekvivalent med referensprodukten Fortecortin tablett.

Studien AcuCort002 ar genomfdrd med Zegmelit® fran till-
verkningssatser producerade i kommersiell skala enligt god
tillverkningssed, GMP. Studien ingick i den godkdnda ansdkan
om marknadsgodkédnnande i Sverige, vilket &r ett forsta steg
mot ett bredare godkdannande inom EU.

Zeqmelit® &rett fardigutvecklat och godkant Idkemedel.
AcuCort genomférde under dret en enkatstudie om allergi-
behandling. Syftet med studien ar att dokumentera allergi-
patientens syn pa allergi och hur de idag tillgéngliga behand-
lingsalternativen varderas. | september rapporterades positiva
resultat fran enkatstudien i vilken totalt 426 patienter har
deltagit. Exempelvis svarade 72 procent av patienterna att

de skulle féredra en munfilm framfor tablettbehandling vid

en svar allergisk reaktion. Resultaten fran enkétstudien och
hélsoekonomiska fakta &r viktiga komponenter i AcuCorts kom-
mande pris- och subventionsansdkan hos TLV, Tandvards- och
lakemedelsférmansverket.
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USA Den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA, U.S. Food
and Drug Administration, begdrde 2018 att AcuCort genomfor
tva bioekvivalensstudier, att inkluderas i en ansékan om mark-
nadsgodkannande i USA. AcuCort har genomfort de begarda
studierna. En studie har gjorts med fastande deltagare och en
med icke-fastande deltagare. Studierna har genomférts med
Zegmelit® (tidigare under namnet ISICORT) fran tillverk-
ningssatser producerade i kommersiell skala enligt god tillverk-
ningssed, GMP.

Analysen av bioekvivalensstudien AcuCort003 genomférd 2019,
med fastande deltagare, visade att Zeqmelit® &r bioekvivalent
med den amerikanska referensprodukten West-Ward Pharma-
ceuticals 6 mg Dexamethasone Tablet USP. Bioekvivalens-
studien AcuCort004 genomfdrd 2019, med icke-fastande
deltagare, visade att Zeqmelit® ar bioekvivalent med den
amerikanska referensprodukten West-Ward Pharmaceuticals

6 mg Dexamethasone Tablet USP fér tvd av de tre begarda
parametrarna.

En utredning genomfdrd av en expertgrupp har dragit slutsatsen
att utfallet uppfyller kraven for att ansdka om marknadsgodkan-
nande i USA. Slutsatsen har darutover bekréftats av tva oberoen-
deinternationella regulatoriska expertinstanser.

Regulatorisk strategi

Det svenska Lakemedelsverket godkénde Zegmelit® 2020,

dd under namnet ISICORT. AcuCort férbereder ansékningar om
vidare godkdnnande inom EU genom proceduren fér 6msesidigt
erkdnnande, Mutual Recognition Procedure (MRP). Ldkemedlet
ar godkdnt i hela Skandinavien. Myndigheterna i Danmark och
Norge godkande Zeqmelit® under det tredje kvartalet 2022.

AcuCort har identifierat en regulatorisk strategi for ett
godkannande i USA och ett initialt Pre-NDA (New Drug
Application) mote har &gt rum med den amerikanska myndig-
heten FDA. En aktiv dialog pdgar med syftet att maximera
sannolikheten fér en snabb och positiv behandling av bolagets
ansdkan ndr den val har lamnats in. Vi har en regulatorisk strategi
for USA. Mdlet dr att ldmnain en registreringsansokan under
2023.

En bred patentportfolj skyddar AcuCorts
innovativa produktutveckling

Immateriella rattigheter som patent- och varumdrkesskydd
spelar en avgdrande roll fér AcuCorts framtida kommersiella
mojligheter. Bolaget har en aktiv strategi som tacker de viktiga
|dkemedelsmarknaderna. AcuCort har ett starkt skydd i form av
tva patent.

Det forsta patentet omfattar munfilmsteknologin med steroider
som mdjliggdr en anvdndarvanlig administrationsform for
patienten. Bolaget ldamnade under 2017 in en ny patentansokan,
samdgd med tidigare tillverkningspartner LTS Lohmann,

i 44 1ander for att ytterligare starka patentskyddet for Zegmelit®
och férldnga exklusiviteten pd marknaden. Zegmelit® haridag
patentskydd i 6ver 30 lander inklusive Europa, USA, Japan,

Kina och Kanada.

Det andra patentet omfattar bdde munfilmsteknologin med
steroider samt produktionsprocessen av bolagets produkt
Zegmelit® och géller fram till 2035.

Zeqmelit® - fordelar:

Fordelarna med Zegmelit® jamfort med dagens
behandlingsalternativar:

Forpackningen arliten och tunn som ett visitkort,
vilketinnebdr att patienten enkelt kan bara med
siglakemedletit.ex. planboken eller mobil-
telefonskalet.

- Zegmelit® |dser snabbt upp sigi munnenutan att
vatten behdver tillsattas, vilket ar viktigtiakuta
och stressigasituationer.

- Zeqmelit® kan, med fordel, ges till personer som
intevilleller har svart att svilja vanliga tabletter;
exempelvis barn, dldre eller mycket sjuka patienter.
Denrelativt hbgadosen (4, 6 eller 8 mg) goratten
munfilm Zegmelit® racker foratt administreraen

full dos av lakemedlet vid ett och sammatillfalle.




MARKNAD

Om glukokortikoider

Miljoner patienter varlden 6ver anvander Idkemedel som
innehaller glukokortikoider, en form av kortison. Den snabbt
vaxande gruppen allergipatienter utgor ett stort anvandnings-
omrade. Aven cancerpatienter som lider avillam3ende och
krakningar till foljd av cellgiftsbehandling anvénder kortisoner.

En stor nackdel &r att dessa lakemedel inte upplevs som anvéand-
arvanliga alternativt krdver medicinsk personal. | en akut situ-
ation kan det upplevas som mycket besvarligt att forst behdva
|6sa upp tabletternaivatten. Patienter kan ocksd ha svart att
svilja, varfoér en snabbléslig munfilm att I4gga pa tungan, med
samma eller bittre effekt &n en tablett, kan komma att fa stor
anvandning.

Positionering av Zegmelit® vid allergibehandling

Zegmelit® for
akut behandling
vid mattlig till
svar akut allergisk
reaktion
Mattlig till svar

Latt till mattlig

ADRENALIN:
1% livstidsprevalens av anafylaxi
Incidens 2-10 fall per 100 000 invénare

GLUKOKORTIKOIDER:
Cirka 25-30 miljoner diagnoser i EU och USA arligen
Uppskattad marknadsstorlek 3,1 miljarder USD’

ANTIHISTAMINER:
Egenvardsprodukter

Kélla: Datamonitor Immunotherapy Market Outlook

TGrand View Research, Allergy therapeutics market analysis and segment forecasts to 2025

Positionering — akut medicinering

Zegmelit® &r ett Iakemedel framst for akut behandling, en
s.k.”rescue product”, for de personer som har eller riskerar akuta
och svdra allergiska reaktioner dar risken fér anafylaktisk chock
bedéms som |3g. Glukokortikoider har ocksd en roll att fylla som
komplement till adrenalininjektion vid risk for eller behandling av
anafylaktisk chock. 234

Zegmelit® siktar pd att fylla samma medicinska roll som de
glukokortikoider som redan idag ar godkénda d.v.s. tabletter och
I6sningar som innehaller substanserna dexametason, betame-
tason, prednisolon eller prednison. Darutéver kan Zegmelit®

bli det nya, snabba och patientvanliga behandlingsalternativet
bland glukokortikoider eftersom munfilmen alltid kan vara till-
ganglig och anvdndas varsomhelst och nérhelst behovet uppstar.

REFERENSER

Marknadspotential pa allergimarknaden

Enligt European Academy of Allergy and Clinical Immunology
(EAACI) lider mer @n 20% av jordens befolkning av allergi
indgon form och andelen drabbade dkar snabbt, inte minst
iutvecklingsldander. En tredjedel av den svenska befolkningen
dr drabbade av allergi och dverkanslighet.> Manga drabbas av
svara reaktioner i situationer dar tillgéng till t.ex. vatten
arbegransad. Med en konservativ uppskattning pa 10%
penetration av malgruppen och ett produktpris pa 10 USD
per dos, bedéms den arliga férsaljningsvolymen fér Zegmelit®
till cirka 100 miljoner USD, detta enbart inom behandlings-
omradet allergi.
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1 Grand View Research, Allergy therapeutics market analysis and segment forecasts to 2025

2 Lieberman et al. Anaphylaxis — a practice parameter update 2015. Annals of Allergy, Asthma, Immunology 115 (2015) 341-384
3 Mustafa S.S. Anaphylaxis treatment and management, March 2014

4 Lars Gottberg et al. Anafylaxi Rekommendationer fér omhdndertagande och behandling. SFFA 2015

5 https://ki.se/forskning/om-allergi-och-astma (februari 2020)
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AFFARSUTVECKLING

Vi gor bra ldkemedel battre

Snabbldsliga munfilmer har funnits Iinge pd marknaden och
fleralakemedel finns formulerade som munfilmer, inom vitt
skilda behandlingsomraden t.ex. smartlindring, rokavvanjning
och férbattrad andedrakt. En snabblslig munfilm har fordelar
jamfort med tabletter och I6sningar exempelvis enklare
administration och battre tillgdnglighet.

Utéver kommersialiseringen av Zeqgmelit® dnskar AcuCort att
komplettera med fler valbeprovade och vdldokumenterade
|dkemedelssubstanser som kan passa bolagets affarsmodell
inom indikationsomraden dar det idag finns stort medicinskt
behov f6r nya innovativa och anvandarvanliga behandlingar.
Utgdngspunkten enligt var affirsmodell &r att vi ska prioritera

potentiella produkter med kortare utvecklingsperioder och hogre

innovationshojd dar vardeutvecklingen dr som storst for ett
bolag med vara férutsittningar. Malsittningen &r att utveckla
smarta lskemedelsprodukter och dérefter framgangsrikt tadem
till marknaden till gagn for patienten, hilso- och sjukvarden,
aktiedgaren och samhallet.

Samarbete och kunskapsutbyte

For att lyckas med vara utmaningar och nd vara mal manar vi

om ett strategiskt kompletterande ndtverk med utvalda experter

med specialistkunskaper inom sina respektive omraden.
Viuppskattar och for kontinuerliga dialoger med opinionsledare
och andraintressentgrupper for ett dmsesidigt kunskapsutbyte.
Visamarbetar med de som mdéter vara behov och dér det finns
goda forutsattningar for ett bra samarbete. Tillsammans skapar
vivédrde for AcuCorts aktiedgare, partners, andra intressent-
grupper och inte minst for patienten och anhériga.

Vi soker fler Idikemedelsprodukter
somvi kan vidareutveckla till

dnnu bdttre Idkemedel till gagn for
patienten, hdlso- och sjukvdrden,
aktiedgaren och samhdillet.”

Jonas Jonmark, vd
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AcuCort-aktien och aktiedagarna

AcuCort har haft en positiv utveckling pd bérsen sedan notering-
en 2017 och bérsvardet uppgick vid drets slut till 90,7 MSEK vilket
drupp fran 27,1 MSEK vid noteringen.

AcuCorts aktiekurs utvecklades svagt ner under aret fram till dess
att en nyemission kommunicerades i bérjan av oktober da kursen
sjonk ytterligare for att sluta cirka 43 procent ner pa arsbasis.
Antalet aktiedgare 6kade med 200 stycken, jAmfort med fore-
gdende ar, och vid utgdngen av dret var antalet 1878.

AcuCort haringa dotterbolag och ingdrinte i ndgon koncern.
Bolaget har ej heller ndgra aktieinnehav.

Handel och borsvarde

AcuCort-aktien handlas pa Spotlight Stock Market under kort-
namnet ACUC. Under dret har aktier omsatts till ett sammanlagt
vdrde om cirka 95,3 MSEK. Den genomsnittliga dagsomsattning-
enunder aret uppgick till cirka 380 000 SEK. Borsvérdet vid arets
slutvar 90,7 MSEK.

Aktiens utveckling under 2022

Aktiekursen sjonk under aret, jamfoért med foregdende ar,
foratt stanga pd 2,90 SEK. Arets hogsta betalkurs om 5,36 SEK
noterades den 8:e samt 15 februari 2022 och den lagsta kursen
2,49 SEK den 16 december 2022.

Aktier och aktiekapital

Per den 31 december 2022 uppgick antalet aktier till

31281590 och aktiekapitalet till 31 281590 SEK. Vid mot-
svarande tidpunkt 2022 uppgick antalet aktier till 31281590.
En AcuCort-aktie har ett virde om en rost per aktie. Kvotvardet
per aktie dr1,00 SEK.

Agarstruktur

Antalet aktiedgare i AcuCort var vid slutet av dret 1878 (1878).
AcuCorts tio storsta aktiedgare dgde aktier som motsvarade
48,93 procent av kapitalet och 48,93 procent av rosterna vid
rets slut. Styrelseledaméter i bolaget dgde sammanlagt

106 637 aktier i AcuCort medan bolagets vd dgde 10 563 aktier
vid drets slut. Totalt motsvarade styrelsens och vd:s innehav
0,4 procent av antalet utestaende aktier.

Utdelning

AcuCort har inte ndgot likemedel som séljs pd marknaden idag,
vilket innebdr att bolaget saknar intdkter och resultatet blir
darmed negativt. Utdelning far endast ske med ett sddant belopp
att det efter utdelningen finns full tackning for bolagets bundna
egna kapital och endast om utdelningen framstar som férsvarlig
med hansyn till de krav som verksamhetens art, omfattning

och risker stéller pd storleken av det egna kapitalet samt
bolagets konsolideringsbehov, likviditet och stéllning i dvrigt
(dens.k. forsiktighetsregeln).

Mot denna bakgrund riknar bolaget inte med att limna ndgon
utdelning under de ndrmaste dren, men i framtiden nar bolagets
resultat och finansiella stallning s8 medger kan aktieutdelning
bli aktuell. Bolagets har som Idngsiktigt mal att lamna aktie-
utdelning till aktiedgarna.

Styrelsen har till Srsstdmman 2023 féreslagit att ingen utdelning
ska ldmnas fér rakenskapsaret 2022.

Optionsprogram

AcuCort har optionsprogram for verkstallande direktoren,
styrelsens ordférande samt styrelsemedlemmarna.
Verkstallande direktoren har tecknat optioner som ger méjlighet
att nyteckna 133336 aktier, styrelsens ordférande 88 888 aktier
och samtliga fyra styrelsemedlemmar 44 444 aktier vardera.
Teckning av aktieri AcuCort AB (publ) kan dga rum under
perioden fran och med den 1april 2023 till och med den 30 juni
2023, tillen kurs av 9,62 SEK per aktie.

Agarforhallanden

Aktier per den 31 december 2022. Totalt antal emitterade aktier
ar31281590 och totalt antal aktiedgare r1878.
Kélla: Euroclear Sweden AB.

De tio storsta aktiedgarna Antal aktier Procent
AQILION AB 5069066 16,20
John Féllstrom 3125000 9,99
Nordnet Pensionsforsékring AB 1251702 4,00
ZoyaInvest AB 958000 3,06
Berne Gilbert Okdahl 871000 2,78
R 727630 233
Goran Ofsén 700000 2,24
Perstorp Invest AB 400000 1,28
Gryningskust Holding AB 363986 1,16
Ovriga aktiedgare 15976999 51,07
Totalt antal aktier 31281590 100,00

Kursutveckling AcuCort 2022

Tabellen visar 6versiktligt aktien utveckling per manad.
Beloppet angess i SEK. Killa: Spotlight Stock Market
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Historik

2004

pLl)

2006

2007

20m

2012

2013

2014

2015

2016

DuoCort, ett projekt i PULS-gruppen numera 2017
Agqilion, upptacker mojligheten att utveckla

en produkt med enkel administration aven

glukokortikoid via munhalan.

Forsta patentansokan ldmnasin.

2018

AcuCort AB bildas som ett dotterbolag
till DuoCort AB.

Munfilmtillverkaren LTS Lohmann kontrakteras
for att hjalpa till med utvecklingen av produkten.

Nystart fér AcuCort och projektet dd PULS-

gruppen kdper projektet fran DuoCort AB. 2019
AcuCort tillférs cirka 9 MSEK via emissioner

for utveckling och kliniska prévningar.

Lakemedelsverket bekraftar utvecklingsplanen for
EU-registrering. Djurstudie av lokaltolerans visar 2020
gynnsamt resultat. 8,5 MSEK tillférs via emission.

Lékemedelsverket bekraftar att endast en
repetition av tidigare klinisk studie behovs
for att soka registrering i EU. 2,5 MSEK tillfors
viaemission.

2021

Marknadsundersokningar genomfors.
Munfilmtillverkaren tesa Labtec ersatter LTS som
utvecklings- och tillverkningspartner. De forsta
pilotskale-batcherna tillverkas framgangsrikt for
4 mg respektive 8 mg styrka. 7,3 MSEK tillfors via
emission.

Ny patentansokan ldmnas in som skyddar den 2022
specifika och unika formuleringen i produkten.
Foretradesemission om 1 MSEK.

6 MSEK tillfors via en foretradesemission.
Beslut om spridningsemission och notering
pd AktieTorget.

Avtal tecknas med kontraktstillverkaren Adhex
Pharma avseende utveckling av produktionen.
AcuCort AB (publ) noterasi april p3 AktieTorget
(numera Spotlight Stock Market). Spridningsemissio-
neninbringar 14 MSEK efter finansieringskostnader.

Produktionen i labbskaleniva skalas upp

till kommersiell storlek, och produktion
enligt GMP inleds. Avtal sluts med CRO-
bolaget Quinta-Analytica for att genomfora
bioekvivalensstudier for ansékan om
marknadsgodkdnnande av lakemedlet

i EU och USA. Godkéant patent i USA for
”Acute Glucocorticoid therapy” som
beskriver medicinsk sjalvbehandling

med glukokortikoider i akuta situationer

da det saknas tillgdng till medicinsk personal.
En féretradesemission inbringar nastan

11 MSEK efter finansieringkostnader.

Ansokan om marknadsgodkannande i Sverige
lamnas in till Lakemedelsverket. En nyemission
med foretradesratt for aktiedgarna tillfor AcuCort
cirka 41,2 MSEK f6re emissionskostnader.

ISICORT (numera Zegmelit®) godkant
ldkemedel i Sverige. Patentskydd for ISICORT
(Zegmelit®) av patentmyndigheten i Kina.

Stabilitetsstudier visar pa minst 36 manaders
hallbarhet. Ett andra patent fér ISICORT
(Zegmelit®) beviljas i USA. Patentskydd
iJapan. Ansokan om marknadsgodkdnnande
iNorden ldmnas in. Foretrddesemission och
riktad emission tillfor totalt cirka 31 MSEK
fore emissionskostnader. Lakemedelsverket
godkdnner ISICORT (Zeqmelit®) for
behandling av patienter med covid-19 med
andningssvarigheter och behov av komplet-
terande syrebehandling.

Lakemedelsverket godkdnner namnbytet

fran ISICORT till Zegmelit®. Avtal med

TFS Trial Form Support om farmakovigilans

och Adhex Pharma om kommersiell och

storskalig produktion av Zegmelit®.

FDA befriar AcuCort frén ansékningsavgiften

via en s.k. Small Business Waiver (SMA) vid
registrering av Zeqmelit® i USA. EMA beslutar att
AcuCort uppfyller kraven for SME status

(micro, small or medium-sized enterprise)

som innebdr vissa administrativa och ekonomiska
fordelar vid ansékningar om marknadsgodkannande
inom EU.

Den danska och norska lakemedelsmyndigheten
godkinner Zegmelit®. AcuCorts enkétstudie

om allergibehandling visar positiva resultat.
Kommersialiseringsteamet vaxlas upp och
AcuCort tecknar sitt férsta kommersiella avtal.

En ny hemsida lanseras infor kommersialiseringen
av Zeqmelit®.
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Forvaltningsberattelse

Styrelsen och verkstdllande direktéren for AcuCort AB (publ), org nr 556715-5113, med sdte i Lund,
fdr hdrmed avge drsredovisning for verksamhetsdret 2022-01-01--2022-12-31.

Om verksamheten

AcuCort dr ett innovativt bioteknikbolag som identifierar, ut-
vecklar och kommersialiserar smarta ldkemedel som tillgodoser
patientens behov av en anvandarvanlig och effektiv behandling.
Utvecklingskandidaterna ar baserade p3 existerande och val-
dokumenterade substanser inom indikationsomraden dar det
finns ett stort medicinskt behov och kommersiellt intresse for
nya och innovativa produkter som tillfér nytta, som till exempel
enkelhetiadministration. Det godkdnda ldkemedlet kommersi-
aliseras i partnerskap med ett globalt natverk av licenstagare och
distributorer.

AcuCort har hittills utvecklat Zegmelit® formulerat i en snabb-
16slig film att Idggas pa tungan som underlattar snabb tillférsel
av den aktiva substansen dexametason, en valkdnd anti-
inflammatorisk substans i gruppen glukokortikoider.

Zegmelit® godkéndes i Sverige oktober 2020, dd under namnet
ISICORT, och i Danmark och Norge under det tredje kvartalet
2022. Ldkemedelsverket godkdnde AcuCorts ansékan om namn-
byte av ISICORT till Zeqmelit® i Sverige i oktober 2022. Namn-
bytet i Sverige ar en foljd av att varuméarkesnamnet Zegmelit®
dr bdst lampat for de flesta av bolagets prioriterade marknader.
Under hosten beviljades ett patent for Zegmelit® i Kanada.

Zegmelit® avses i férsta hand att anvandas vid behandling av
akuta och svdra allergiska reaktioner, krupp hos barn, illamaende
och krakningar vid cellgiftsbehandling samt fér behandling av
patienter med covid-19 med andningssvarigheter och behov

av kompletterande syrebehandling samt andra tillstand déren
snabb tillférsel av glukokortikoider &r av avgorande medicinsk
betydelse.

Registreringsprocesser pagar fér andra prioriterade marknader.
Malsattningen &r att kommersialisera Zegmelit® globalt,
d.v.s.iEU, USA och pd utvalda nyckelmarknader. Dialoger med
potentiella kommersiella partners har kontinuerligt pagatt under
aret. I november tecknade AcuCort sitt férsta kommersiella avtal
for Zeqgmelit®, ett distributorsavtal med Kamada Ltd. fér den
israeliska marknaden.

Den europeiska myndigheten EMA, European Medicines Agency,
tog beslutet om att AcuCort uppfyller kraven for SME status
(micro, small or medium-sized enterprise). Det innebér vissa
administrativa och ekonomiska fordelar for AcuCort vid ansok-
ningar om marknadsgodkdnnande inom EU.

Den amerikanska myndigheten FDA, U.S. Food and Drug
Administration, beviljade AcuCorts ansékan om befrielse fran
ansdkningsavgiften via en sa kallad Small Business Waiver (SMA)
vid registrering av Zeqmelit® (tidigare under namnet ISICORT)

i USA.

AcuCort har under dret ingatt ett avtal med konsultbolaget

TFS (TFS Trial Form Support AB) om farmakovigilans. Med
farmakovigilans menas de aktiviteter som relaterar till att
upptécka, utvardera, férstd och férhindra biverkningar av
|akemedel samt alla andra Idkemedelsrelaterade problem.

Det ar en lagstiftad skyldighet for ett Iakemedelsbolag att félja
upp sin produkts lakemedelseffekter och eventuella biverkningar
for en 6kad patientsakerhet. Vidare tecknade AcuCort ett avtal

med ett kontraktstillverkaren Adhex Pharma avseende kom-
mersiell produktion av Zeqmelit® i storskalig volym enligt god
tillverkningssed, GMP (Good Manufacturing Practice).

Under sommaren stérktes kommersialiseringsteamet genom
anstallningen av en projektledare vars huvudsakliga uppgift ar
att leda projekt effektivt genom kommersialiseringsprocessen.
AcuCorts nya hemsida med fler och férbattrade funktionaliteter
samt ny grafisk profil lanserades, som dr en del i forberedelserna
infér kommersialiseringen.

| september rapporterade AcuCort positiva resultat fran

bolagets enkdtstudie om hur patienter vdrderar tillgéngliga
allergibehandlingar. Till exempel svarade 72 procent av de 426
patienterna som deltog i enkdtstudien att de skulle féredraen
munfilm framfér tablettbehandling vid en svar allergisk reaktion.
Resultaten fran studien kommer att ingd i underlaget i bolagets
kommande pris- och subventionsansékan till TLV, Tandvards-
och lakemedelsformansverket.

Under oktober erhéll AcuCort patent fér Zeqmelit®. Patent-
skyddet omfattar munfilmsteknologin med steroider som
mojliggdr en anvandarvanlig administrationsform for patienten.
Vid drets utgdng tecknade AcuCort dven sitt férsta kommersiella
avtal globala biofarmabolaget Kamada Ltd. Avtalet ger Kamada
exklusiv rdttighet till att marknadsfora, sdlja och distribuera
Zegmelit® fér bland annat behandling av akut allergi pa den
israeliska marknaden.

Under aret har vd representerat AcuCort pa partnering-maoten
och events som till exempel Nordic Life Science Days i Malm®,
BIO-EUROPE i Leipzig och Jefferies Healthcare Conference
iLondon.

o .
Femari sammandrag

Ekonomisk 6versikt 2022 2021 2020 2019 2018
Nettoomsattning 0 0 0 0 0
Resultat efter finansiella
poster (KSEK) -14789 | -11321 | -7766 | -8369 | -6220
Balansomslutning

49704 | 63198 | 47299 55984 | 27297
(KSEK)
Soliditet (%) 92 96 98 96 93
Resultat per aktie
fére och efter -0,47 -0,58 -0,40 -0,43 -0,63
utspadning (SEK)

Medarbetare och organisation

Bolaget har under aret drivits och koordinerats av verkstallande
direktor Jonas Jénmark som rapporterar till styrelsen.

For att bedriva en effektiv verksamhet med en minimal organisa-
tion anlitar AcuCort nyckelkonsulter och extern expertis for
specifika uppdrag och for arbetsuppgifterinom kompetens-
omraden som bolaget saknar eller endast periodvis har behov av.

AcuCorts godkanda lakemedel Zegmelit® narmar sig marknads-
introduktion och under dret har en projektledare rekryterats

till kommersialiseringsteamet. Projektledaren tilltrddde den nya
tjdnsten i augusti och hans uppgift dr att effektivt leda projekt
genom kommersialiseringsprocessen. | teamet ingar sedan
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tidigare ytterligare en projektledare med fokus pd marknads-
registreringar i Norden och EU. Bolagets tidigare vd och idag
seniorkonsult i bolaget, Mats Lindfors, har i uppdrag att fokusera
pa marknadsregistrering av Zeqmelit® i USA. Alla tre rapporterar
till vd.

Det &r viktigt att attrahera och behalla de basta férmagorna
inom de kompetensomraden som bolaget har behov av.
AcuCorts team bestod vid arets slut av totalt tre heltidsanstéllda
och tva langtidskontrakterade konsulter som tillsammans
motsvarar 1,2 heltidstjanst. Totalt 5 personer, varav 1 kvinna och
4 man.

Optionsprogram

AcuCort har optionsprogram for verkstallande direktoren,
styrelsens ordférande samt styrelsemedlemmar. Verkstdllande
direktdren har tecknat optioner som ger méjlighet att nyteckna
133336 aktier, styrelsens ordforande 88 888 aktier och samtliga
fyra styrelsemedlemmar 44 444 aktier vardera. Teckning av
aktieri AcuCort AB (publ) kan dga rum under perioden fran och
med den 1april 2023 till och med den 30 juni 2023, till en kurs av
9,62 SEK per aktie.

Ett ansvarsfullt foretagande

AcuCort ska inom ramen for sitt hallbarhetsarbete bedriva ldke-
medelsutveckling av hdgsta kvalitet som bidrar med héllbara och
innovativa lésningar pa rédande hilsoutmaningar. Bolaget ska
fokusera pa lakemedelsprodukter fér indikationer dar det finns
ett kommersiellt intresse for nya och innovativa produkter som
tillfér nytta, som till exempel enkelhet i administration.

Varambition &r att utveckla smarta ldkemedel baserade pa
existerande och valdokumenterade substanser till de patienter
som idag saknar ett bra och anvéandarvanligt effektivt behand-
lingsalternativinom de omraden dér vi har erfarenhet och kom-
petens. Sammantaget bidrar detta till ett Iangsiktigt ansvarsfullt
foretagande.

Ett etiskt, socialt och miljomadssigt ansvarstagande dr en integre-
rad del av AcuCorts dagliga verksamhet. Bolaget ska erbjuda en
arbetsmiljo som framjar halsa och vdlbefinnande samt en sund
balans mellan arbetsliv och privatliv.

Mot bakgrund av covid-19-pandemin féljer AcuCort utveckling-
en och vidtar nédvandiga atgarder fér att minimera inverkan pa
bolaget. Bolaget tillimpar aktuella riktlinjer frin myndigheter

i den dagliga verksamheten.

Vi efterstravar att integrera ekonomisk och social hallbarhet pa
alla nivder i verksamheten, att standigt forbattra vara processer,
kvalitetssystem och arbetsmiljé samt vidta atgarder for att fére-
bygga miljépaverkan fran den egna verksamheten.

AcuCort dren ansvarsfull arbetsgivare och samarbetspartner
och foljer miljo- och arbetsmiljolagstiftning samt dvrig relevant
lagstiftning for bolagets verksamhet. Darutver har AcuCort
interna policyer som ska st6tta ett hallbart féretagande och bidra
till ett kort- och 1angsiktigt vardeskapande.

Visamarbetar endast med partners vars anldggningar och verk-
samheter foljer relevant lagstiftning. Inga arbetsplatsolyckor har
rapporterats till Arbetsmiljoverket under 2022.

Vasentliga avtal

AcuCort samdger ett patent betrdffande formuleringen av
bolagets godkanda lakemedel (tidigare under namnet Dexa ODF)
tillsammans med tidigare tillverkningspartnern LTS Lohmann
Therapie Systeme AB (LTS). Det innebar att LTS har ratt till viss

ekonomisk ersdttning i utbyte mot AcuCorts exklusiva ratt att
kommersialisera lakemedelsprodukten.

AcuCortingick 2017 ett avtal avseende utvecklingssamarbete
med kontraktstillverkningsbolaget AdhexPharma i Frankrike
(tidigare under namnet Laboratoires Plasto Santé/PlastoPharma)
for uppskalning av produktion i labbskala till kommersiell storlek
enligt god tillverkningssed, GMP (Good Manufacturing Practice).
Adhex Pharma &r specialiserat pa teknologier for framstéllning
av medicinska plaster och tunna munfilmer.

AcuCortingick 2018 ett avtal med det tjeckiska CRO-bolaget
(Contract Research Organization) Quinta-Analytica s.r.o.om
genomforande av de bioekvivalensstudier som ligger till grund
foransdkning om registreringsgodkdnnande av AcuCorts
ldkemedelskandidat inom EU och i USA.

AcuCortingick 2019 ett samarbete med den regulatoriska
konsultfirman ProPharma Group Sweden AB (tidigare Sofus
Regulatory Affairs AB) omfattande en ans6kan om marknads-
godkédnnande av Zegmelit® (tidigare under namnet ISICORT)
i Sverige och darefter andra lander i Europa samt for konsult-
tjanster inom farmakovigilans och utveckling av pris- och
ersattningsnivaer for lakemedlet.

AcuCortingick 2021 ett avtal med konsultbolaget NSF Health
Sciences om regulatoriska fragor och stéd avseende AcuCorts
forestdende ansékning om registrering och marknadsgod-
kannande av Zeqmelit® (ISICORT) i USA.

AcuCortingick 2022 bolaget ett avtal med konsultbolaget

TFS (TFS Trial Form Support AB) om farmakovigilans (lake-
medelskontroll) som omfattar uppféljning av biverkningar och
sakerhet avseende Zegmelit®.

AcuCortingick 2022 ett avtal med kontraktstillverkaren
Adhex Pharma avseende kommersiell produktion av
Zegmelit® i storskalig volym enligt god tillverkningssed,
GMP (Good Manufacturing Practice).

AcuCort tecknade 2022 ett distributérsavtal fér Zegmelit® med
Kamada Ltd. fér den israeliska marknaden.

Visentliga hindelser under rikenskapsaret

Februari

AcuCort tecknade ett avtal med konsultbolaget TFS Trial Form
Support avseende farmakovigilans (Iakemedelskontroll) infér
kommersialiseringen av Zeqmelit®.

AcuCortingick ett avtal med lakemedelstillverkaren Adhex
Pharma om kommersiell och storskalig produktion av
Zeqmelit®,

Mars

Den amerikanska myndigheten FDA beviljade AcuCorts ansokan
om befrielse fran ansdkningsavgiften om 1,6 miljoner USD via
en sa kallad Small Business Waiver for registreringsprocessen av
Zeqmelit® i USA.

April

AcuCort ansokte om etikprovning till Etikprévningsmyndigheten
avseende en enkatstudie om hur allergipatienter varderar till-
gangliga allergibehandlingar.

Maj

Vid drsstamman den 4 maj omvaldes samtliga fem ledaméter
inklusive styrelseordférande.

Juni

Bolagets ansokan om etikprovning for enkdtstudie om allergi-
behandling godkdndes av Etikprévningsmyndigheten.
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fortsattning Forvaltningsberdttelse

Den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA beviljade AcuCort
SME-status vilket innebér vissa administrativa och ekonomiska
fordelar vid kommande ansékningar om marknadsgodkdnnande
for Zegmelit® inom EU.

AcuCort lanserade hemsida med ny grafisk profil, forbattrade
IR- och bolagsstyrningssidor och fler funktionaliteter.

Augusti
Den danska lakemedelsmyndigheten Laegemiddelstyrelsen
godkdnde Zegmelit®.

Kommersialiseringsteamet vaxlades upp med en projekt-
ledare vars uppgift ar att leda projekt effektivt genom
kommersialiseringsprocessen.

September

AcuCort deltog vid Nordic Life Science Days i Malmo.

Den norska lakemedelsmyndigheten Statens legemiddelsverk
godkande Zegmelit®.

AcuCort rapporterade positiva resultat fran enkitstudien om
hur patienter varderar tillgdngliga allergibehandlingar.

Oktober

Lakemedelsverket godkdande namnbytet av ISICORT till
Zegmelit® i Sverige. Namnbytet i Sverige ar en f6ljd av att
varumarkesnamnet Zeqmelit® &r bast Iampat for de flesta
av bolagets prioriterade marknader.

AcuCort erhdll patent for Zegmelit® i Kanada

November
AcuCort tecknade sitt forsta kommersiella avtal for Zegmelit®.

Aktiekapital och dgarforhallanden

AcuCorts aktie &r noterad pa Spotlight Stock Market sedan
24 april 2017 under kortnamnet ACUC och handlas via banker
och fondkommissionérer.

| AcuCort har samtliga aktier samma rostratt, vilket innebdr

att mojligheten att utéva inflytande som dgare 6verensstammer
med varje aktiedgares kapitalandel i bolaget. En AcuCort aktie
har ett varde om en rost per aktie. Kvotvardet per aktie ar

1,00 SEK.

Perden 31 december 2022 uppgick antalet aktier till 31 281590
och aktiekapitalet till 31 281590 SEK. Vid motsvarande tidpunkt
2021 uppgick antalet aktier till 31281590.

For ytterligare information om AcuCorts aktie och dgarstruktur,
se avsnittet AcuCort-aktien och aktiedgarna pd sidan 10 eller
besok www.acucort.se

Visentliga hindelser efter rikenskapsarets utgang

Den 3januari 2023 meddelade AcuCort att varumarkesnamnet
for bolagets lakemedel Zeqmelit® registrerats for varumarkes-
skydd i Europeiska unionens samtliga medlemsstater.

Den 24 januari 2023 meddelade AcuCort att man fatt marknads-
godkdnnande av den finska lékemedelsmyndigheten Fimea for
lakemedlet Zegmelit®. Darmed har Zegmelit® godkénts
isamtliga nordiska lander.

Den 24 januari meddelade AcuCort att bolaget Ilamnat in
pris- och subventionsansdkan till Tandvards- och ldke-
medelsformansverket (TLV) avseende Zegmelit®.

Héndelseriomvirlden

Rysslands invasion av Ukraina ar en tragedi, framfor allt for de
manniskor som befinner sig i krigszonen eller tvingats pa flykt.

Det rader stor osdkerhet kring utvecklingen av situationen och
hur den kommer att paverka virldsekonomin, bade pd kort och
lite Iangre sikt. AcuCort iakttar noggrant handelseutvecklingen
i varomvérld och bedémer i nuldget att invasionen inte har
nagon direkt paverkan pa verksamheten.

Framtidsutsikter

AcuCorts beddmning ar att det intensiva arbetet med ansdk-
ningar hos myndigheter om registrering och marknads-
godkinnandepd marknader utanfér Skandinavien kommer att
resulteraiytterligare godkdnnanden. Bolagets forhoppning ar
ett positivt utfall av den kommande ansdkan till TLV, Tandvards-
och lakemedelsférmansverket, om ett subventionerat pris

for Zegmelit®. Sammantaget skulle detta kunna stirka
bolagets position for kommande regulatoriska ansékningar

och diskussioner med licenstagare och distributorer.

AcuCort dridag ett bolag som har minskat risken i verksamheten
vasentligt och relativt snart ska kunna generera intdkter fran
forsaljning av Zeqmelit®.

Rorelsekapitalbehovet under tolvmanadersperioden bedémer
styrelsen kommer att tillgodoses med hjdlp av tillgangliga
likvida medel.

Kalendarium

Delarsrapport fér perioden januari — juni 2023 publiceras
den 11 augusti 2023.

Arsstamma 2023 Arsstamman i AcuCort AB (publ) halls
torsdagen den 4 maj, klockan 16:30i Lund.

Utdelning

AcuCort harinte nagot Iakemedel som siljs pa marknaden idag,
vilket innebar att bolaget saknar intdkter och resultatet blir
darmed negativt.

Utdelning far endast ske med ett sddant belopp att det efter
utdelningen finns full tdckning fér bolagets bundna egna
kapital och endast om utdelningen framstdr som férsvarlig med
hansyn till de krav som verksamhetens art, omfattning och
risker staller pa storleken av det egna kapitalet samt bolagets
konsolideringsbehov, likviditet och stallning i 6vrigt (den s.k.
forsiktighetsregeln).

Mot denna bakgrund raknar bolaget inte med att Idmna nagon
utdelning under de ndrmaste dren, men i framtiden nar bolagets
resultat och finansiella stalining sd medger kan aktieutdelning
bli aktuell. Bolagets har som Iangsiktigt mal att Iamna aktie-
utdelning till aktiedgarna.

Styrelsen féreslar att ingen utdelning Idmnas for rakenskapsaret
2022.

Disposition av AcuCorts resultat

Forslag till disposition betrdffande bolagets resultat
Till drsstammans férfogande finns féljande fria medel (kronor):

Overkursfond 87563552
Balanserat resultat -81771301
Arets forlust -14788960
Till arsstimmans forfogande -8996709

Styrelsen foreslar att hela beloppet balanseras i ny rakning.
Vad betrdffar foretagets resultat och stallning i 6vrigt, hanvisas
till efterféljande resultat- och balansrakning med tillhérande
tilldggsupplysningar.
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fortsattning Forvaltningsberdttelse

Riskhantering

AcuCort exponeras for olika typer av risker som kan
paverka bolagets resultat och finansiella stéllning
negativt. Riskerna kan delas upp i operativa och
finansiella risker.

Risker hénfarliga till covid-19

Utbrott av smittsam sjukdom, en pandemi med hot

mot folkhélsan, sdsom covid-19 skulle kunna paverka
bolaget negativt genom férseningar och stérningari
verksamheten i form av exempelvis franvaro av nyckelp-
ersoner, reserestriktioner och andra férdndringariden
dagliga verksamheten som ett resultat av myndigheters
restriktioner. Detta kan leda till kostnader och férsen-
ingar utanfor bolagets kontroll.

Spridningen av coronaviruset covid-19 under aret
harinte haft ndgon visentlig paverkan pa AcuCorts
verksamhet, stéllning eller resultat. Bolaget har féljt och
planerat verksamheten enligt Folkhdlsomyndighetens
rekommendationer.

Finansieringsbehov

AcuCorts verksamhet har sedan bolagets bildande
genererat ett negativt rorelseresultat. Bolaget kommer
dven fortsatt visa ett negativt kassaflde fran den
|6pande verksamheten fram till dess att bolaget
genererar Idpande arliga intikter fran Zeqmelit®.
AcuCorts utvecklings- och kommersialiseringsarbete

ar kapitalkravande. Saledes &r bolaget beroende av sin
férmaga att anskaffa kapital for att finansiera planerade
aktiviteter. Forseningar, avbrutna samarbetsavtal och
liknande kan komma att paverka kassaflédet negativt.
Detta tillsammans med risken att inte kunna anskaffa
ytterligare kapital kan medféra att projekt och arbets-
uppgifter tillfalligt stoppas och att AcuCorts verksamhet
i forlangningen gar Idngsammare, vilket paverkar verk-
samheten negativt.

Finansiella risker

Med finansiella risker avses den negativa inverkan pa
bolagets finansiella stallning till f6ljd av de finansiella
riskfaktorerna. Styrelsen &r ytterst ansvarig for
exponering, hantering och évervakning av bolagets
finansiella risker, och satter darfér ramarna for exponer-
ing, forvaltning och dvervakning av de finansiella risker-
na och dessa ramar utvarderas och revideras arligen.

Marknadsgodkdannande

For att kunna sélja ett férskrivningsldkemedel maste
registrering ske och tillstdnd erhallas fran relevanta
myndigheter. AcuCort har ansékt och fatt marknads-
godkdnnande for Zeqmelit® av myndigheternai

Sverige, Danmark och Norge. Skulle tillstandsgivning
eller lagstiftning pa andra geografiska marknader foran-
dras kan detta leda till férseningar och hogre kostnader,
samt att kommersialisering senareldggs.

Nyckelpersoner

AcuCorts nyckelpersoner och medarbetare besitter en
hég kompetens och individernas gedigna erfarenheter
fran lakemedels- och affarsutveckling ar viktiga for
bolagets fortsatta tillvaxtresa. Nyckelpersoner kan vara
svara att ersitta med kort varsel och i férlangningen
kan det vara enrisk for forseningar och kanske en sdmre
utveckling.

Immateriella rdttigheter

Centralt for AcuCort &r att via patent skydda sinainno-
vationer. Risk finns att dven om patentskydd finns kan-
ske dessa inte &r fullgoda skydd i framtiden. | den man
konkurrenter kringgar, gor intrang, i bolagets patent kan
detta leda till tvister som ar kostsamma.

Dessutom finns risk att AcuCort anklagas for att gora
intrdng i konkurrents patent. Andra bolags patent kan
ocksa komma att begransa framtida samarbeten att

i dessa fritt anvdnda berdrda patent. Alla former av
negativa utfall av tvister kring immateriella rattigheter
kan leda till forlorat skydd, forbud att fortsatta

utnyttja aktuell rattighet, skadestand och dryga
rattegangskostnader.

Skydd av foretagshemligheter och know-how

AcuCort dr beroende av féretagshemligheter och know-
how som inte kan skyddas pa samma vis som andra
immateriella tillgdngar som kan skyddas med patent.
For att skydda foretagshemligheter och know-how
anvdnder sig AcuCort av sekretessavtal, men bolaget ar
vdl medvetet om att det inte ar fullt mojligt att skydda
sig helt fér obehorig spridning.

Konkurrens

Marknaden for bolagets produkt kdnnetecknas av
betydande konkurrens. AcuCorts konkurrenter utgors av
bade storre och mindre internationella lakemedelsbolag
och bioteknikbolag. Mdnga av bolagets konkurrenter
har avsevart storre resurser @n AcuCort inom till exempel
forskning och utveckling, i frdga om ansékningsfor-
faranden hos relevanta tillstandsgivande myndigheter,
marknadsforing och finansiell stallning i allmanhet.
Konkurrenter kan komma att utveckla produkter som

ar mer effektiva, prisvarda eller praktiska, eller kan
komma i dtnjutande av patentskydd eller kommer-
sialiseras tidigare d4n AcuCorts likemedel Zeqmelit®.







wp . 2022-01-01 2021-01-
Resultatrakning ksek Not _2822_22_21 _2821_%_21
1,2
Rorelsens intdkter
Nettoomsattning 0 0
Aktiverat arbete for egen rdkning 5023 3463
Summa rorelseintdkter 5023 3463
Rorelsekostnader
Personalkostnader 3 -3856 -2834
Ovriga rérelsekostnader -15992 -11924
Summa rérelsekostnader -19 848 -14758
Rorelseresultat -14825 -11295
Finansiella poster
Ranteintdkter och liknande resultatposter 52 0
Rantekostnader och liknande resultatposter -16 -26
Summa finansiella poster 36 -26
Resultat efter finansiella poster -14789 -11321
ARETS RESULTAT -14789 -11321
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Balansrakning ksex Not 2022-12-31 2021-12-31

1,2
Tillgangar

Anliggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar

Balanserade utvecklingsutgifter 4 26598 21575
Patent 4 4954 4842
Summa immateriella anlidggningstillgangar 31552 26417
Summa anldggningstillgangar 31552 26417
Omsittningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Ovriga fordringar 351 413
Forutbetalda kostnader och upplupnaintakter 621 516
Summa kortfristiga fordringar 972 929
Kassa och bank

Kassa och bank 17180 35852
Summa kassa och bank 17180 35852
Summa omsittningstillgangar 18152 36781
SUMMA TILLGANGAR 49704 63198
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Balansrakning ksex Not 2022-12-31 2021-12-31
1,2

Eget kapital och skulder

Eget kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 31282 31282

Fond for utvecklingsutgifter 5 23296 18273

Summa bundet eget kapital 54578 49555

Fritt eget kapital

Overkursfond 87563 87563

Balanserat resultat -81771 -65427

Aretsresultat -14789 -11321

Summa fritt eget kapital -8997 10815

Summa eget kapital 45581 60370

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 1234 1084

Aktuell skatteskuld 21 18

Ovriga skulder 124 T4

Upplupna kostnader och férutbetalda intakter 2744 1652

Summa kortfristiga skulder 4123 2828

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 49704 63198
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— . . Aktie- Fond for Over- Balanserat Arets
Forandrlng av eget kapltal KSEK kapital utv. utgifter kursfond resultat resultat Totalt
Belopp vid drets ingang 31282 18273 87563 -65427 | -11321 60370
Arets aktiverade utvecklingsutgifter 5023 -5023 0
Enligt beslut pd arsstimma -11321 11321 0
Aretsresultat -14789 | -14789
Belopp vid drets utgang 31282 23296 87563 -81771 -14789 45581

Upplysningar om aktieka pita] Antal aktier Kvotvirde per aktie (SEK)
Antal/vérde vid arets ingang 31281590 1,00
Antal/vérde vid arets utgang 31281590 1,00
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.. 2022-01-01 2021-01-01
Kassaflodesanalys ksex i —5091-12-31
Den I6pande verksamheten
Resultat efter finansiella poster -14789 -11321
Justeringar fér poster som ej ingdr i kassaflédet 0 0
Kassafléde fra 16 ksamh

::nssa" c:de .ran den o"pande VEI: samheten _14789 -11321
fore forandringar av rérelsekapital
Kassafl6de fran férindring i rérelsekapital
Okning (-) / Minskning (+) av rérelsefordringar -44 -521
Okning (+) / Minskning (-) av rérelseskulder 1295 1740
Kassafl6de fran den I6pande verksamheten -13538 -10102
Investeringsverksamheten
Forvarv avimmateriella anldggningstillgangar -5134 -3507
Kassafléde fran investeringsverksamheten -5134 -3507
Finansieringsverksamheten
Nyemission/teckningsoptioner 0 25491
Kassafléde fran investeringsverksamheten 0 25491
Periodens kassaflode -18672 11882
Likvida medel vid drets bérjan 35852 23970
Likvida medel vid arets slut 17180 35852
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Tillaggsupplysningar

Not 1 - Redovisningsprinciper och
varderingsprinciper

Arsredovisningslagen och Bokféringsnamndens allmianna rad
BFNAR 2012:1(K3) tillampas vid upprattandet av finansiella
rapporter.

Redovisningsvaluta
Arsredovisningen ar upprattad i svenska kronor och beloppen
visasikronorom inget annat anges. Uppgifter inom parentes
avser foregaende ar.

Varderingsprinciper m.m.
Tillgdngar, avsattningar och skulder har vérderats till anskaff-
ningsvdrden om inget annat anges.

Egenutvecklade immateriella anldggningstillgangar
Styrelsen antog 2017 en ny policy avseende aktivering av
immateriella tillgdngar och har gjort en genomlysning av tidigare
aktiverade balanserade utgifter. Policyn bygger pd att aktivering
ska forst ske for utvecklingsutgifter som kan harledas till den
framgangsrika pilotstudie som genomférdes under 2013 och
innebar att vardet av produkten validerades.
Som immateriella anldggningstillgdngar redovisas balanserade
utgifter for utveckling, anskaffningsutgifter fr patent och
varumarken. Utvecklingsutgifter redovisas enligt aktiverings-
modellen som immateriell anldggningstillgdng, da féljande
kriterier ar uppfyllda:
- detartekniskt och ekonomiskt méjligt att fardigstalla
tillgdngen.
- avsikt och forutsdttning finns att sélja eller anvanda
tillgdngen.
- detartroligt att tillgdngen kommer att generera intékter
eller leda till kostnadsbesparingar.
- utgifterna kan berdknas p3 ett tillfredsstéllande satt.
Anskaffningsvardet for en internt upparbetad immateriell
tillgdng utgdrs av de direkt hanférbara utgifter som krévs for
att tillgdngen ska kunna anvéndas pd det satt som féretags-
ledningen avsett.

Avskrivningsprinciper patent

Avskrivning av patent pabdrjas i samband med att produkten
lanseras pa marknaden.

Avskrivning proportioneras 6ver produktlivscykeln alternativt
over den tid patentet &r giltigt.

Avskrivningsprinciper 6vrigaimmateriella
anliggningstillgangar

Avskrivning padbdrjas nar produkten lanseras pa marknaden.
Avskrivning proportioneras 6ver produktlivscykeln.

Nedskrivningar avimmateriella anlidggningstillgangar

Vid varje balansdag analyserar bolaget de redovisade vardena
férimmateriella anldggningstillgéngar for att faststélla om det
finns ndgon indikation pa att dessa tillgangar har minskat i varde.
Om s &r fallet, berdknas tillgdngens dtervinningsvirde for att
kunna faststalla vardet av en eventuell nedskrivning. Ddr det inte
drmojligt att berdkna dtervinningsvardet for en enskild tillgang,
berdknas dtervinningsvardet fér den kassagenererande enhet

till vilken tillgdngen hor. Fér internt upparbetade immateriella
tillgdngar som dnnuinte dr fardiga att anvandas eller séljas pa

balansdagen beriknas dtervinningsvérdet alternativt nyttjan-
devérdet per balansdagen, dv's dven om det inte finns ndgon
indikation om vardenedgéng.

Finansiella instrument

Finansiella tillgdngar och skulder redovisas till anskaffnings-
vardemetoden. Kortfristiga fordringar redovisas till det lagsta
av anskaffningsvardet och nettoforsaljningsvardet. Kortfristiga
skulder, vilka férvantas bli reglerade inom 12 manader, redovisas
tillnominellt belopp.

Leasing

Samtliga leasingavtal ddr bolaget &r leasetagare redovisas som
operationell leasing (hyresavtal) oavsett om avtalen &r finansiella
eller operationella. Leasingavgiften redovisas som en kostnad
linjart over tiden.

Fordringar och skulder i utldandsk valuta

Fordringar och skulder i utlandsk valuta har omraknats till
balansdagens kurs. Skillnaden mellan anskaffningsvdrde och
balansdagens vdrde har redovisats i resultatrakningen.

Ersattning till anstéllda - pensioner

Bolagets pensionsplaner for ersattning efter avslutad
anstallning ar avgiftsbestdmda pensioner.

| avgiftsbestdamda planer betalar bolaget faststallda
avgifter till en separat juridisk enhet.

Nar avgiften ar betald har bolaget inga ytterligare
forpliktelser.

Avsattningar

Avsdttningar redovisas nar bolaget har eller kan anses haen
forpliktelse som arresultatet av en intrdffad handelse och det
arsannolikt att utbetalningar kommer att krdvas for att fullgéra
forpliktelsen. En forutsattning dr att det gar att gora en tillfor-
litlig uppskattning av det belopp som utbetalas.

Inkomstskatt

Redovisning av skatt ska inkludera aktuell skatt och uppskjuten
skatt. Skatten redovisas i resultatrdakningen, forutom de fall
den avser poster i eget kapital. Bolaget redovisar uppskjutna
skattefordringar endast i den utstrackning det &r troligt att
framtida skattemdssiga 6verskott kommer att finnas mot vilka
de tempordra skillnaderna kan nyttjas. Foljden av detta dr att
inkomstskatt fér redovisade rakenskapsar dr 0 kronor.

Not 2 - Uppskattningar och bedémningar

Foretagsledningen gor uppskattningar och antaganden om
framtiden. Dessa uppskattningar kommer séllan att motsvara
det verkliga resultatet. De uppskattningar och antaganden som
kan komma att leda till risk fér vdsentliga justeringar i redovisade
varden for tillgdngar och skulder &r framst vérdering av balanse-
rade utvecklings- och patentutgifter.

Malet for bolagets verksamhet &r att kontinuerligt bygga
vdrden for aktiedgarna och slutligen avyttra hela bolaget.
Bolaget redovisar utgifterna under tiden for utvecklingsarbetet,
sasom balanserade utgifter under immateriella tillgdngar

i balansrdkningen.



Allméanna forvaltningskostnader i bolaget fér administration,
redovisning, revision och styrelse belastar resultatrakningen,
tillsammans med exitkostnader och marknadsanalyser.

Noter till balansrakningen (belopp i KSEK)

Not 4 -Balanserade utvecklingsutgifter

) . ) ) 2022-12-31  2021-12-31
Projektet har, sasom de flesta utvecklingsprojekt, ett antal
naturliga riskfaktorer som kan innebéra att en slutlig férsal- Balanserade utvecklingsutgifter
jningsframgang fordréjs eller inte uppnas. Styrelsen féljer fort- Ingdende vérden 21575 18112
|6pande resultaten av utvecklingsinsatserna och dartill knutna ;
riskanalyser. Aktlverialde . 5023 3463
utvecklingsutgifter
Styrelsen har att vid varje bokslut beddma balansgiltigheten av Utgaende virde 26598 21575
och nedskrivningspréva de balanserade utvecklingsutgifterna.
Anskaffningsvarden godkanda patent
UppSkjL.J.tn'a slfattefor(.j.rl.ngar pa underskottsavdrag, 16 159 kkr, Ing3ende virden 4426 3860
har av forsiktighetsskal inte balanserats.
Arets forvary 0 4
Omklassificeringar frdn 5
UPPLYSNINGAR TILL ENSKILDA POSTER p3gaende till godkénda patent 56 56
Noter till resultatrakningen (belopp i KSEK) UtgSende viirde 4482 4426
Not 3 - Personal Anskaffningsvirden pagéende patentarbete
2022-12-31  2021-12-31 Ingdende vérden 416 938
Medelantalet anstéllda 2 1 Arets férvary 112 40
. L Omklassificeringar fran _56 _563
Loner, ersattningar mm pagdende till godkinda patent
Loner, ersattningar, sociala kostnader och N -
pensionskostnader har utgtt med féljande belopp: Utgdende vdrde 472 416
Styrelse och VD Redovisat virde 31552 26417
Loner och ersattningar 1578 1537 Not5 - Fond fér utvecklingsutgifter
Pensionskostnader 343 303
2022-12-31 2021-12-31
Sociala kostnader 547 464 R R
Belopp vid arets ingang 18273 15539
2468 2304 B o
Justering fran tidigare ar 0 -729
Ovriga anstallda Arets aktivering 5023 3463
L6ner och ersattningar 840 313 Belopp vid drets utgang 23296 18273
Pensionskostnader 60 14
Sociala kostnader 279 102
1179 429 Not 6 - Vasentliga hdndelser efter balansdagen
. | februari meddelade AcuCort att bolaget tecknat avtal med
Summa styrelse, VD och 6vriga 3647 2733

Vid uppsdgning av VD:s anstéllning I6per en uppséagningstid
om 6 manader fran bolagets sida och 6 manader fran VD:s sida.
Under uppsagningstiden har VD ratt till 16n och férmaner enligt
anstallningsavtal.

Optionsprogram for nyckelpersoner

AcuCort har optionsprogram for verkstéllande direktoren,
styrelsens ordférande samt styrelsemedlemmar. Verkstallande
direktoren har tecknat optioner som ger mojlighet att nyteckna
133336 aktier, styrelsens ordférande 88 888 aktier och samtliga
fyra styrelse-medlemmar 44 444 aktier vardera. Teckning av
aktieri AcuCort AB (publ) kan dga rum under perioden fran och
med den 1april 2023 till och med den 30 juni 2023, till en kurs av
9,62 SEK per aktie.

konsultbolag avseende farmakovigilans infér kommersialiserin-
gen av Zeqmelit®.

| februari meddelade AcuCort att bolaget tecknat avtal med
ldkemedelstillverkaren Adhex Pharma om kommersiell
tillverkning av Zegmelit®.

I mars meddelade AcuCort att den amerikanska myndigheten
FDA har beviljat AcuCorts ans6kan om befrielse fran
ansokningsavgiften for registreringsavgiften av Zeqmelit®.
Beskedet innebir att AcuCort &r befriat fran att erligga en
ansokningsavgift om 15,4 miljoner kronor.




Styrelsens och verkstdllande direktorens intygande

Styrelsen och verkstallande direktéren intygar hdrmed att drsredovisningen
for perioden januari — december 2022 ger en rédttvisande bild av AcuCort AB:s
stallning och resultat.

Lund den 14 april 2023

Ebba Fahraeus Goran Tornling
Styrelseordférande Styrelseledamot
Anna Eriksrud Monica Wallter
Styrelseledamot Styrelseledamot
Alexandra Johnsson Jonas Jonmark
Styrelseledamot Verkstallande direktdr

Var revisionsberattelse har lamnats den 14 april 2023
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Ola Bjarehall
Auktoriserad revisor
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Revisionsberattelse

Till bolagsstdmman i AcuCort AB, org.nr 556715-5113

Rapport om arsredovisningen

Uttalanden
Vihar utfért en revision av arsredovisningen fér AcuCort AB
forar2022.

Enligt var uppfattning har drsredovisningen upprittats i enlighet
med drsredovisningslagen och ger en i alla visentliga avseenden
rattvisande bild av AcuCort ABs finansiella stallning per den

31 december 2022 och av dess finansiella resultat och kassaflode
for aret enligt arsredovisningslagen. Férvaltningsberattelsen &r
férenlig med arsredovisningens évriga delar.

Vitillstyrker darfor att bolagsstdmman faststaller resultat-
rdkningen och balansrakningen for AcuCort AB.

Grund for uttalanden

Vihar utfért revisionen enligt International Standards on
Auditing (ISA) och god revisionssed i Sverige. Vart ansvar enligt
dessa standarder beskrivs ndrmare i avsnittet Revisorns ansvar.
Vi dr oberoende i forhdllande till AcuCort AB enligt god revsorssed
i Sverige och har i 6vrigt fullgjort vart yrkesetiska ansvar enligt
dessakrav.

Vianser att de revisionsbevis vi harinhamtat ar tillrdckliga och
dndamalsenliga som grund fér vara uttalanden.

Annan information in arsredovisningen

Detta dokument innehaller &ven annan information &n drs-
redovisningen och dterfinns pa sidorna 1-11 samt 27-32.

Det ar styrelsen och verkstédllande direktdren som har ansvaret
férdennaandrainformation.

Vart uttalande avseende arsredovisningen omfattar inte denna
information och vi géringet uttalande med bestyrkande av-
seende denna andrainformation.

I samband med var revision av drsredovisningen ar det vart
ansvar att ldsa den information som identifieras ovan och éver-
vaga om informationen ivasentlig utstrackning dr oférenlig med
arsredovisningen. Vid denna genomgang beaktar vi dven den
kunskap viiovrigt inhdmtat under revisionen samt bedémer om
informationen i dvrigt verkar innehalla visentliga felaktigheter.

Om vi, baserat pa det arbete som har utférts avseende denna
information, drar slutsatsen att den andra informationen
innehaller en vasentlig felaktighet, r vi skyldiga att rapportera
detta. Viharinget att rapporterai det avseendet.

Styrelsens och verkstéallande direktorens ansvar

Det dr styrelsen och verkstallande direktéren som har ansvaret
for att rsredovisningen upprattas och att den ger en réittvisande
bild enligt drsredovisningslagen. Styrelsen och verkstallande
direktoren ansvarar dven for den interna kontroll som de
bedémer dr nédvandig for att upprétta en drsredovisning som
inte innehaller ndgra vésentliga felaktigheter, vare sig dessa
beror pd oegentligheter eller misstag.

i

pwc

Vid upprittandet av drsredovisningen ansvarar styrelsen och
verkstillande direktéren for bedémningen av bolagets férmaga
att fortsatta verksamheten. De upplyser, nar sa &r tillampligt,
om férhéllanden som kan paverka férmagan att fortsétta
verksamheten och att anvanda antagandet om fortsatt drift.
Antagandet om fortsatt drift tillampas dock inte om styrelsen
och verkstallande direktoren avser att likvidera bolaget, upphora
med verksamheten eller inte har ndgot realistiskt alternativ till
att gdra nagot av detta.

Revisorns ansvar

Varamal &ratt uppna en rimlig grad av sakerhet om huruvida
arsredovisningen som helhet inte innehdller ndgra visentliga
felaktigheter, vare sig dessa beror pa oegentligheter eller
misstag, och att Idmna en revisionsberattelse som innehdller
vara uttalanden. Rimlig sdkerhet &r en hog grad av sékerhet,
men ar ingen garanti for att en revision som utfors enligt

ISA och god revisionssed i Sverige alltid kommer att upptécka
en visentlig felaktighet om en sddan finns. Felaktigheter kan
uppsta pa grund av oegentligheter eller misstag och anses
vara vasentliga om de enskilt eller tillsammans rimligen kan
férvantas paverka de ekonomiska beslut som anvindare fattar
med grund i arsredovisningen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar fér revisionen av
arsredovisningen finns pd Revisorsinspektionens webbplats:
www.revisorsinspektionen.se/revisornsansvar.

Denna beskrivning dren del av revisionsberdttelsen

Rapport om andra krav enligt lagar och
andra forfattningar

Uttalanden

Utbver var revision av arsredovisningen har vi dven utfért en
revision av styrelsens och verkstéallande direktorens forvaltning
for AcuCort AB fér ar 2022 samt av férslaget till dispositioner
betrdffande bolagets vinst eller forlust.

Vitillstyrker att bolagsstdmman behandlar forlusten enligt
forslagetiforvaltningsberdttelsen och beviljar styrelsens
ledaméter och verkstéllande direktéren ansvarsfrihet for
rikenskapsaret.

Grund for uttalanden

Vi har utfort revisionen enligt god revisionssed i Sverige.

Vart ansvar enligt denna beskrivs narmare i avsnittet Revisorns
ansvar. Vi dr oberoende i férhdllande till AcuCort AB enligt god
revisorssed i Sverige och har i évrigt fullgjort vart yrkesetiska
ansvar enligt dessa krav.

Vianser att de revisionsbevis vi harinhdmtat ar tillrdckliga och
dndamalsenliga som grund for vara uttalanden.
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fortsattning Revisionsberéttelse

Styrelsens och verkstédllande direktorens ansvar

Det dr styrelsen som har ansvaret for forslaget till dispositioner
betrdffande bolagets vinst eller férlust. Vid férslag till utdelning
innefattar detta bland annat en bedémning av om utdelningen ar
forsvarlig med hansyn till de krav som bolagets verksamhetsart,
omfattning och risker staller pa storleken av bolagets egna kapi-
tal, konsolideringsbehov, likviditet och stéllning i dvrigt.

Styrelsen ansvarar for bolagets organisation och férvaltningen
av bolagets angeldgenheter. Detta innefattar bland annat att
fortlopande bedéma bolagets ekonomiska situation, och att
tillse att bolagets organisation &r utformad sa att bokféringen,
medelsférvaltningen och bolagets ekonomiska angeldgenheter
i 6vrigt kontrolleras pd ett betryggande sitt. Den verkstéllande
direktoren ska skota den I6pande férvaltningen enligt styrelsens
riktlinjer och anvisningar och bland annat vidta de dtgirder som
drnodvandiga for att bolagets bokforing ska fullgdras i 6verens-
stdmmelse med lag och for att medelsforvaltningen ska skétas
pa ett betryggande sitt.

Revisorns ansvar
Vart mal betriffande revisionen av férvaltningen, och darmed
vart uttalande om ansvarsfrihet, &r att inhdmta revisionsbevis
foratt med en rimlig grad av sékerhet kunna bedéma om
nagon styrelseledamot eller verkstallande direktéren i ndgot
vdsentligt avseende:
foretagit nagon atgérd eller gjort sig skyldig till ndgon
férsummelse som kan foranleda ersattningsskyldighet
mot bolaget
pa nagot annat satt handlat i strid med aktiebolagslagen,
arsredovisningslagen eller bolagsordningen.

Vart mal betréffande revisionen av férslaget till dispositioner av
bolagets vinst eller férlust, och darmed vart uttalande om detta,
drattmedrimlig grad av sdkerhet beddma om forslaget ar
forenligt med aktiebolagslagen.

Rimlig sakerhet &r en hog grad av sdkerhet, men ingen garanti
foér att en revision som utfors enligt god revisionssed i Sverige
alltid kommer att upptacka dtgarder eller férsummelser som kan
féranleda ersattningsskyldighet mot bolaget, eller att ett férslag
till dispositioner av bolagets vinst eller forlust inte ar forenligt
med aktiebolagslagen.

En ytterligare beskrivning av vart ansvar fér revisionen av
férvaltningen finns pa Revisorsinspektionenswebbplats:
www.revisorsinspektionen.se/revisornsansvar.

Denna beskrivning dren del av revisionsberdttelsen.

Malmé den 14 april 2023
Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB

Ola Bjarehall
Auktoriserad revisor
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Bolagsstyrningsrapport

AcuCort AB (publ) dr ett publikt svenskt aktiebolag, organisationsnummer 556715-5113, med séite i Lund.

Bolagsstyrning hanvisar till regler och beslutsstrukturer som
bidrar till en effektiv och kontrollerad férvaltning av bolagets
verksamhet med malet att uppfylla dgarens krav pa avkastning
pa investerat kapital. Bolagsstyrning i Sverige har traditionellt
reglerats enligt lag. Dessutom har branschens sjalvregleran-
de organ kontinuerligt presenterat olika bestdammelser om
bolagsstyrning.

Svensk kod for bolagsstyrning ("Koden”) utgiven av Kollegiet
for Svensk Bolagsstyrning dr inte obligatorisk for AcuCort da
bolagets aktie inte &r noterad pa en reglerad marknad i Sverige.
Styrelsen foljer dock de metoder som utvecklats for Koden och
avser att tilldmpa Koden i de delar som kan anses relevant for
bolaget och dess aktiedgare.

Begreppet bolagsstyrning beskriver de beslutssystem genom
vilka foretaget styrs. Styrningen av AcuCort ska halla en hog
standard genom tydlighet och enkelhet i ledningssystem och
styrande dokument. Till grund for styrningen av bolaget ligger
bolagsordningen, den svenska aktiebolagslagen samt andra
tilldmpliga lagar och regler samt marknadsplatsen Spotlight
Stock Markets regelverk.

Styrmodell

Agare

Revisor < alberedning

erkstallande
direktor

Aktiedgare

AcuCorts aktie &r noterad pa Spotlight Stock Market sedan
24 april 2017 (davarande AktieTorget) under kortnamnet ACUC
och handlas via banker och fondkommissionarer.

I AcuCort har samtliga aktier samma rostratt, vilket innebar att
mdjligheten att utéva inflytande som dgare 6verensstammer
med varje aktiedgares kapitalandel i bolaget.

Per den 31 december 2022 uppgick antalet aktier till 31 281590
och aktiekapitalet till 31 281590 SEK. Vid motsvarande tidpunkt
2021uppgick antalet aktier till 31 281590. En AcuCort aktie har
ett vdrde om en rost per aktie. Kvotvdrdet per aktie ar 1,00 SEK.

For ytterligare information om AcuCorts aktie och dgarstruktur,
se avsnittet AcuCort-aktien och aktiedgarna pd sidan 10 eller
besdk www.acucort.se

Arsstimma 2022

Arsstamma hélls den 4 maj i Helsingborg dar 31,69 procent av
antalet aktier och roster var foretradda. Valberedningen har
bestdtt av Jan Térnell, utsedd av AQILION AB, och Nils Siegbahn
(ordférande), utsedd av Sparbankstiftelsen Skanes Riskkapital-
stiftelse. Pa grund av den pagdende covid-19-pandemin deltog
inte hela styrelsen pa stimman.

AcuCorts styrelseordférande, verkstdllande direktdr och en
representant fran valberedningen var narvarande vid stimman.

Beslut vid arsstimman 2022

Arsstamman faststillde den i &rsredovisningen intagna resultat-
och balansriakningen fér verksamhetsdret 2022,

Stamman beslutade att hela beloppet till stdmmans férfogande
ska balanserasinyrdkning.

Arsstamman beslutade att ge ansvarsfrihet for styrelseleda-
méterna och verkstéllande direktoren for verksamhetsaret 2021.

Arsstamman beslutade att styrelsen ska best8 av fem ordinarie
ledamdter utan suppleanter.

Stamman beslutade vidare att arvode intill slutet av ndsta
arsstimma ska utgd med 150 000 kronor till styrelsens
ordférande och 75 000 kronor fér envar styrelseledamot som
inte dranstélld i bolaget. Arvode till revisor ska utgd enligt
godkdnd rdkning.

Till styrelseledaméter for tiden intill ndsta arsstdimma
omvaldes Ebba Fahraeus, Anna Eriksrud, Alexandra Johnsson,
Monica Wallter och Géran Tornling. Ebba Fdhraeus omvaldes till
styrelsens ordférande.

Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB med auktoriserade revi-
sorn Ola Bjarehdll som huvudansvarig revisor omvaldes for tiden
intill ndsta arsstamma.

Arsstamman beslutade om instruktioner fér valberedningen
i huvudsak innebirande att valberedningen ska bestd av
representanter for de tre storsta aktiedgarna.

Arsstamman beslutade att dndra bolagsordningen s att
styrelsens sdte ska vara Lund.

Arsstamman beslutade bemyndiga styrelsen att, vid ett eller
flera tillfdllen under tiden intill ndsta arsstamma, med eller utan
avvikelse fran aktiedgarnas féretradesratt, besluta om emission
av aktier, teckningsoptioner och/eller konvertibler. Emission
ska kunna ske mot kontant betalning, genom kvittning, apport
ellerannars férenas med villkor. Genom beslut med stéd av
bemyndigandet ska aktiekapitalet kunna 6kas med sammanlagt
hogst 15000 000 kronor genom utgivande avsammanlagt
hdgst 15000 000 nya aktier. Skél till eventuell avvikelse fran
aktiedgarnas foretradesratt ska vara att kunna bredda dgar-
kretsen, anskaffa eller méjliggdra anskaffning av rérelsekapital,
Oka likviditeten i aktien, genomfdra forvarv eller anskaffa eller
mojliggora anskaffning av kapital for forvarv. Emissioner med
stod av bemyndigandet ska ske pd marknadsmaéssiga villkor.

Valberedning

Valberedningen infér drsstdmman 2023 ska besta av tre repre-
sentanter for de tre storsta aktiedgarna per den 30 september
2022.Valberedningen ska utse ordférande inom sig. Det aligger
styrelsens ordférande att sammankalla valberedningen.
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fortsattning Bolagsstyrningsrapport

Valberedningens sammansattning ska offentliggdras senast
sex manader fére drsstimman pa bolagets hemsida.

Om nagon dgare avbdjer att delta i valberedningen ska ratten

att utse en representant éverga till ndrmast storsta aktiedgare
som inte drrepresenterad i valberedningen. Dock behdver inte
fler &n de sex storsta aktiedgarna tillfrdgas, om det inte kravs for
att valberedningen ska bestd av minst tva ledaméter utsedda

av aktiedgare. Om valberedningen efter sddant tillfrdgande
endast bestar av tva ledaméter, kan valberedningen sjalv utse
ytterligare en ledamot. Om det till féljd av agarférandringar
beddms lampligt dger valberedningen ratt att erbjuda ytterligare
aktiedgare plats ivalberedningen, dock sa att det sammanlagda
antalet ledaméter inte ska dverstiga fem. Om ledamot i valbe-
redningen skulle ldamna denna innan dess arbete dr slutfort ska,
om valberedningen bedémer det erforderligt, valberedningen
uppmana samma aktiedgare eller,om dennainte langre tillhor de
storre aktiedgarna, storleksmassigt nastkommande aktiedgare
att utse en ersattare. Sddan dndring ska tillkdnnages pa bolagets
hemsida.

Valberedningen ska arbeta fram forslag att foreldggas ars-
stdmman 2023 for beslut vad avser ordférande vid stdmman,
ordforande och évriga ledamdter i styrelsen, revisor, arvode

till styrelsen och revisorn samt principer for utseende av valbe-
redning. Valberedningens forslag till val ska publiceras pa bola-
gets hemsida samt i kallelsen till drsstimman. Valberedningens
mandatperiod I6per till dess ny valberedning utsetts. Valbered-
ningen fores|ar att ersattning endast ska utga for direkta kostna-
derisamband med uppdraget.

Valberedningen har utsetts enligt de principer som beslutades
vid drsstdamman 2022 och bestar infér drsstamman 2023 av
bolagets tva storsta dgare; Sarah Fredriksson, utsedd av
AQILION AB och Thomas Nestenius, utsedd av Zoya Invest AB.

Styrelsen dr bolagets hégsta forvaltningsorgan under bolags-
stdmman. Styrelsen svarar for bolagets organisation och
forvaltningen av dess angeldgenheter. Styrelsen har vidare att
se till att organisationen betraffande bokféringen och medels-
forvaltningen dven innefattar en tillfredsstallande kontroll.

Styrelsen i AcuCort ska enligt bolagsordningen besta av minst
4 och hogst 8 ledamoter. Styrelsens ordférande ska véljas av
arsstdmman. Om ordférande lamnar sitt uppdrag under
mandattiden ska styrelsen inom sig vélja ordférande for tiden
intill slutet av ndsta arsstimma.

Riktlinjerna for styrelsens arbete utgar frdn arbetsordningen
vilken dven reglerar arbetsfordelningen mellan styrelse,
styrelsens ordférande och vd. Den 4 maj 2022 holl styrelsen

ett konstituerande méte. Under 2022 har styrelsen hallit

16 protokollférda fysiska sammantréden, ett tvd-dagars arbets-
méte for strategidiskussion samt ett fatal telefonmaoten.

Styrelsens ledaméter har under dret varit fem stycken inklusive
ordférande. Andra bolagsrepresentanter deltar vid behov under
styrelsens sammantrdden som féredragande eller i administrati-
va funktioner.

Bolagets revisor rapporterar till styrelsen varje dr avseende
granskningen av rékenskaperna och verksamheten.

Verkstéllande direktor

Verkstdllande direktor ansvarar fér att den I6pande verksam-
heten hanterasienlighet med de riktlinjer och anvisningar som
styrelsen meddelar vilket fértydligas i en sarskild vd-instruktion.
Vd ska genom tillfredsstéllande kontrollsystem forvissa sig om
att bolaget efterlever lagar och férordningar. Vd ska vidare tillse
att styrelsen far ett s sakligt, utférligt och relevant informa-
tionsunderlag som erfordras for att styrelsen ska kunna fatta

vdl underbyggda beslut. Dessutom har vd en kontinuerlig dialog
med styrelsens ordférande och haller denne informerad om
bolagets utveckling och finansiella stallning.

Revisorer

Eneller tva revisorer med eller utan suppleanter eller registrerat
revisionsbolag ska utses pa arsstamman.

P4 drsstdmman 2022 omvaldes Ohrlings Pricewaterhouse-
Coopers AB med auktoriserad revisor Ola Bjdrehdll som huvud-
ansvarig revisor omvaldes for tiden intill ndsta drsstdmma.

Optionsprogram

AcuCort inférde under verksamhetsaret 2021 ett options-
program for styrelsens ordférande, styrelsemedlemmarna
och verkstallande direktdren. Samtliga har tecknat optioner.
Teckning av aktier i AcuCort AB (publ) kan dga rum under
perioden fran och med den 1april 2023 till och med den
30juni 2023, tillen kurs av 9,62 SEK per aktie.




Styrelse och verkstallande direktor

Ebba Fahraeus
f.1963. Styrelseordférande, invald 2018

Utbildning: Civilekonom fran Handelshégskolan i Stockholm.

Andra uppdrag: Vd for Smile Incubator AB, ledamot i styrelserna

i medicinska fakulteten vid Lunds universitet, Carasent ASA,
Skandias fullméktige och Coala Life AB.

Erfarenhet och tidigare uppdrag: Ebba Fahraeus har djup och bred
erfarenhet av affarsutveckling, tillvaxtstrategier och marknadsforing
i sdvil noterade som icke-noterade life science-bolag.
TotaltinnehaviAcuCort: 79 960 aktier, 88 888 optioner.

Anna Eriksrud
f.1958. Styrelseledamot, invald 2017

Utbildning: Internationell civilekonom frén Uppsala universitet.

Andra uppdrag: Vd fér NeoDynamics AB.

Erfarenhet och tidigare uppdrag: Anna Eriksrud har en bakgrund som
sjukvardsentreprenér och mer &n 25 drs erfarenhet av medicinteknik och
lakemedelssektorn fran fraimst Q-Med och Pharmacia. Hon har drivit sitt
eget foretag genom Apoteksamariten och har erfarenhet som ledare av
internationella tvarfunktionella team, att bygga nya marknadskategorier
och lansera globala varuméarken inom bade Europa och USA.
TotaltinnehaviAcuCort: 16 177 aktier, 44 444 optioner.

Alexandra Johnsson
f.1971. Styrelseledamot, invald 2018

Utbildning: Master of Science i Internationell ekonomi fran Umed
universitet.

Andra uppdrag: Marketing & Sales Manager pa PainDrainer AB.
Erfarenhet och tidigare uppdrag: Alexandra Johnsson har éver 20 rs
erfarenhet av marknads- och férsaljningsfragor i ledande positioner
pa framst Idkemedels- och life science-bolag i savél globala koncerner
som mindre utvecklingsbolag.

TotaltinnehaviAcuCort: 10 500 aktier, 44 444 optioner.

Goran Tornling
f.1947. Styrelseledamot, invald 2021

Utbildning: Lakare och docent i lungmedicin vid Karolinska Institutet.
Andra uppdrag: Medicinsk chef pd Gesynta Pharma AB och AnaMar AB
samt Senior Advisor pa Vicore Pharma AB.

Erfarenhet och tidigare uppdrag: Goéran Tornling har drygt 20 ars
erfarenhet fran alla faser av klinisk utveckling inom likemedelsindustrin
och han har haft ledande positionerinom AstraZeneca, Orexo och ett
flertal mindre life science-bolag.

TotaltinnehaviAcuCort: O aktier, 44 444 optioner.

Monica Wallter
f.1956. Styrelseledamot, invald 2021

Utbildning: Internationellt diplom i marknadsforing & ekonomi

fran Lunds universitet.

Andra uppdrag: Styrelseordférande i Top Rider AB samt i First Corner AB.
Erfarenhet och tidigare uppdrag: Monica Wallter har en Idng erfarenhet
och en gedigen bakgrund som préglas av ledande befattningar inom
valkanda ldkemedels- och life science-bolag. Sedan 2000 har hon varit

vd for de borsnoterade bolagen Probi AB och Ellen AB. 2015 tilltrddde

hon som vd for noterade LIDDS AB och 2021 gick hon 6ver till rollen som
Senior Advisor i samma bolag. Hennes tidigare karriar inkluderar erfarenhet
frdn 15 drs internationella chefsbefattningar och globalt ledande positioner
i Pharmacia-koncernen.

TotaltinnehaviAcuCort: O aktier, 44 444 optioner.

Jonas Jonmark
f.1971. Verkstallande direktor, sedan 2020

Utbildning: Civilekonom fran Ekonomihégskolan i Lund.

Andra uppdrag: Inga.

Erfarenhet och tidigare uppdrag: Jonas Jénmark har éver 20 érs
internationell erfarenhet frén likemedels- och life science industrin.
Hans bakgrund omfattar ledande positioner pa globala Izkemedelsbolag
som Pfizer, AstraZeneca och Astellas Pharma samt mindre snabbvéxande
life science-bolag som LifeScience Support Scandinavian AB och Alteco
Medical AB. Han har en bred erfarenhet av internationell affarsutveckling,
globala produktlanseringar och att skapa kraftig forséljningstillvaxt.
TotaltinnehaviAcuCort: 10 563 aktier, 133 336 optioner.
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Inbjudan till arsstimma 2023

Aktiedgarnai AcuCort AB (publ), org. nr 556715-5113, inbjuds harmed till drsstdmma torsdagen
den 4 maj 2023 klockan 16:30 pa Inspira, rum Sune, Scheelevigen 2 i Lund.

For att f3 deltaga i férhandlingarna pd stimman ska aktiedgare dels vara inférd i den av Euroclear
Sweden AB férda aktieboken per tisdagen den 26 april 2023, dels senast torsdagen den 28 april 2023
anmalasig till bolaget under adress: AcuCort AB, Scheeletorget 1,223 81 Lund,

via e-mail info@acucort.se eller per telefon +46 070 365 54 00.

Vid anmdlan ska namn, adress, telefonnummer samt person- eller organisationsnummer och eventu-
ella bitrdden uppges. For aktiedgare som foretrads av ombud ska fullmakt dversdndas tillsammans med
anmalan. Fullmaktsformulér halls tillgangligt pa bolagets hemsida och skickas med post till aktiedgare
som kontaktar bolaget och uppger sin adress. Den som foretrdder juridisk person ska forevisa kopia av
registreringsbevis eller motsvarande behorighetshandlingar utvisande behorig firmatecknare.

Aktiedgare som har sina aktier forvaltarregistrerade genom banks notariatavdelning eller annan
forvaltare maste for att ha ratt att delta vid bolagsstdmman begéra att tillfalligt féras in i aktie-

boken hos Euroclear Sweden AB. Sadan réstréttsregistrering som av aktiedgare har begérts i sddan tid
attregistreringen har gjorts av férvaltaren senast torsdagen den 28 april 2023 kommer att beaktas vid
framstallningen av aktieboken.

Kallelsen till drsstimma 2023 samt beslutsunderlag till de pa drsstamman férekommande
drendena finnstillgdngliga pd hemsidan www.acucort.se under fliken Investerare.
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Definitioner och ordlista

Administrering/administrationsform

Det sdtt som tillforsel av Iakemedlet sker till kroppen till exempel
via en tablett som svdljs eller I6ses upp i munnen, en munsdnder-
fallande film som laggs pa tungan och |éses upp, i flytande form
da lakemedlet svaljs eller injiceras i kroppen

Aktiv substans

Detinnehdllsimnei ett Iskemedel som ger en medicinsk effekt.
Kallas dven fér verksamt dmne. Ovriga innehdllsimnen i lake-
medlet bendmns hjdlpamnen

Anafylaktisk chock/reaktion

Allvarlig snabb 6verkanslighetsreaktion, som kan medféra bland
annat andningssvarigheter och blodtrycksfall och i allvarliga eller
svara fall leda till déden

Antihistamin
Lakemedel som blockerar effekterna av det retande amnet hista-
min, som frisitts i kroppen vid allergiska tillstand

Bioekvivalens

Ett begrepp inom farmakokinetik som anvands for att beskriva
om tva olika Idkemedel har likvérdig medicinsk effekt. Bioekviva-
lens visas med kontrollerade och statistiska tester

Dexametason
En syntetisk glukokortikoid (se nedan) och anvands vid medicin-
ering av bland annat 6goninfektioner och allergier

CINV
Chemotherapy Induced Nausea and Vomiting. lllamdende och
krakningar vid cellgiftsbehandling

Contract Research Organisation
CRO &r ett samlingsord for tjdnstebolag som &r verksamma inom
uppdragsforskning och service inom ldkemedelsutveckling

Farmakokinetik
Laran om Idkemedels omsattning i kroppen

Farmakoviglians

Aktiviteter som relaterar till att upptécka, utvirdera, férstd och
forhindra biverkningar av Idkemedel samt alla andra ldkemedel-
srelaterade problem

Glukokortikoid

En grupp av steroidhormoner som bildas i binjurens bark och har
enrad viktiga effekter pd kroppen, varav manga ar relaterade till
stress och att reglera dygnsrytm. Det existerar dven syntetiska
glukokortikoider som anvands vid behandling av olika sjukdom-
stillstdnd, t.ex. vid akuta allergiska reaktioner och behandling av
krupp samt illamdende och krékningar i samband med cellgifts-
behandling. Exempel pa glukokortikoider ar kortison, betameta-
son, prednisol, kortisol/hydrokortison och dexametason

GMP

God tillverkningssed (Good Manufacturing Practice). GMP &r ett
regelverk som styr tillverkning, inklusive packning av Iakemedel
och kvalitetssakring

Indikation
Det anvandningsomrade ett lskemedel &r godként for

Kliniska studier/kliniska préovningar
Studier/provningar av en ldkemedelskandidat som utvarderar
det potentiella ldkemedlets effekt och sdkerhet i manniska

Krupp

Virussjukdom som i huvudsak drabbar barn i dlder 3 manader till
3 &r. Symtomen ar bland annat pipande eller visande andning,
skréllhosta, heshet och Iag feber

Munfilm/munsénderfallande film

Ens.k. munsdnderfallande film (oral dissolvable film) &ren tunn
munfilm som |6ses upp i munnen. Filmen ger snabb frisattning av
en aktiv farmaceutisk substans nir den Idggs pa tungan

MRP

Mutual Recognition Procedure (MRP) eller proceduren for
Omsesidigt erkdnnande kan anvandas for ett lakemedel

som redan ar godkant i ett land, s.k. referensland (Reference
Member State, RMS), och da sékande vill fa Iikemedlet godkant
iytterligare lander inom EU eller Island, Liechtenstein och Norge.
Respektive land tar sedan stallning till referenslandets tidigare
utredning. Sverige kan 6nskas som referensland om Idkemedlet
finns godkant i Sverige

Prevalens
En epidemiologisk term som anger den andel individerien
population som har en given sjukdom eller ett givet tillstdnd

Small Business Waiver

Den amerikanska myndigheten FDA (U.S. Food and Drug
Administration) kan bevilja ett bolag en befrielse fran
ansokningsavgiften vid en registrering av ett lakemedel via
en sa kallad Small Business Waiver

SME-status

Den europeiska myndigheten EMA (European Medicines Agency)
kan bevilja ett bolag SME-status (micro, small or medium-sized
enterprise) vilket kan innebara kostnadssankningar vid ansok-
ning om marknadsgodkannande inom EU
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