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AcuCort — VD:s julbrev

AcuCort dr pa vaginien ny och spdnnande fas, dir kommersialiseringen av var
innovativa och patientvinliga munfilm Zeqmelit™, mot bland annat akuta och svara
allergiska reaktioner, star i fokus. Det dr glidjande att var enkitstudie visar att en
overvigande majoritet, 72 procent, av de tillfrdgade patienterna skulle féredra en
munfilm framfor tablettbehandling vid en svarallergisk reaktion.

Under aret har vi natt manga positiva milstolpar. | november tecknade vi det férsta kommersiella
avtalet for Zegmelit™ genom distributorsavtalet med Kamada Ltd. for den israeliska
marknaden. Fortsatta diskussioner pagar med ett antal potentiella partners fér andra utvalda
marknader. Vi har satt héga krav, vilket innebar att var "partner of choice” ska vara
vilrenommerad och ha erfarenhet av affirsomradet allergi. Var strategi ar att attrahera partners
med regional eller global marknadsnarvaro och formaga att effektivt lansera Zeqgmelit™.

USAdr en avvarldens storsta och viktigaste marknader och vi har en regulatorisk strategi for USA
pa plats. Malet &r att lamna in en registreringsansokan till den amerikanska myndigheten FDA
under nista ar. Vara forhoppningar om ett godkdnnande &r héga. AcuCorts 6vergripande mal &r
att kommersialisera Zeqmelit™ globalt, det vill siga i EU, USA och pa utvalda nyckelmarknader.

Andra viktiga uppnadda milstolpar dr givetvis att Zegmelit™ blev godkant i Danmark och Norge.
Det innebdr att likemedlet nu &r godkiant i hela Skandinavien vilket ar viktigt i vara diskussioner
med potentiella partners och regulatoriska processer for andra marknader. Dessutom godkande
Lakemedelsverket namnbytet till Zeqmelit™ i Sverige dar lakemedlet sedan tidigare ar godkant,
men da under namnet ISICORT. Namnbytet &r en f6ljd av att varumarkesnamnet Zeqmelit™ har
visat sig vara bast lampat for de flesta av de marknader som vi har prioriterat och for vilka
registreringsprocesser pagar. Nista steg for den svenska marknaden &r att Idmna in en ansokan
om ett subventionerat pris for Zeqmelit™ till TLV, Tandvards- och likemedelsférmansverket.

I bérjan av aret kunde vi meddela tva positiva nyheter da AcuCort fick besked om att bolaget
hade befriats fran ansékningsavgift fran FDA som annars skulle kostat bolaget dver 15 MSEK.
Bolaget beviljades dven SME-status (micro, small or medium-sized enterprise) avden
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA. SME-status innebar vissa administrativa och
ekonomiska fordelar vid ans6kning om marknadsgodkannande inom EU.

| férberedelserna infér kommersialiseringen har viingatt ett avtal med Adhex Pharma om
kommersiell och storskalig produktion av Zeqmelit™. Adhex Pharma ar en fransk
lakemedelstillverkare specialiserat pa teknologier for framstallning av medicinska plaster och
tunna munfilmer och &r saledes en utmaérkt partner for tillverkning av Zegmelit™. Vi har dven
tecknat ett avtal med konsultbolaget TFS (TFS Trial Form Support AB) om farmakovigilans
(Iakemedelskontroll) som omfattar uppféljning av biverkningar och sdkerhet av Zegmelit™. Det
aren lagstiftad skyldighet for ett Idkemedelsbolag att félja upp sin produkts lakemedelseffekter
och eventuella biverkningar for en 6kad patientsdkerhet.

Jag ar stolt 6ver AcuCort-teamet och alla de manga férberedelser som vi har gjort med siktet
installt pa en framgangsrik kommersialisering av Zegmelit™ pa den globala marknaden. Jag ar
optimistisk infor nasta ar och jag vill tacka alla Iangsiktiga aktiedgare och vara
samarbetspartners som gor var tillvixtresa méjlig.

God jul och gott nytt ar!



N ACUCORT

Jonas Jonmark
Verkstdllande direktor, AcuCort

Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 21
december 2022.

For ytterligare information, vanligen kontakta
Jonas Jonmark, vd, AcuCort AB

Telefon: 0703655400

Epost: jonas.jonmark@acucort.se

Om AcuCort AB (publ)

AcuCort har utvecklat och kommersialiserar Zegmelit™, en ny snabbléslig munfilm att ldgga pa
tungan, baserad pa den vilkdnda kortisonsubstansen dexametason. Likemedlet &r en smart
produktien ny, innovativ, patenterad och anvdandarvanlig administrationsform i férsta hand for
behandling av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn, illam3aende och krikningar
vid cellgiftsbehandling samt fér behandling av patienter med covid-19 som behéver
kompletterande syrebehandling. Zegmelit™ ar godkant i Sverige, Danmark och Norge.
Sammantaget starker det bolagets bedomning att tiden fram till kommersialisering kan vara
relativt kort. AcuCort (kortnamn: ACUC) &r noterat pa Spotlight Stock Market. Besék girna
www.acucort.se.
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