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AcuCort AB: Forsta kvartalet 2025

Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period 202 4.

Forsta kvartalet 1 januari — 31 mars 2025
e Ingen omsattning har skett under perioden
e Resultatet efter skatt uppgick till -6 522 (-3 613) KSEK
e Resultatet per aktie fore och efter utspadning uppgick till -0,03 (-0,04) SEK
e Kassabehdllningen vid periodens utgang uppgick till 38 379 KSEK

Vasentliga handelser under forsta kvartalet 1 januari— 31 mars 2025
e AcuCorts foretradesemission tecknas till 160,6 % och bolaget tillfors cirka 47,7 MSEK
fore emissionskostnader
e Goda resultat i AcuCorts Fas IV-studie — vetenskapliga artiklar forbereds for
internationell publicering

e AcuCort far fornyat marknadsgodkdnnande i Sverige, Danmark och Norge
Visentliga hdandelser efter periodens utgang

e AcuCort far ny order pa Zegmelit® och expanderar till Danmark

e AcuCort publicerar drsredovisning for 2024

AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025




VD har ordet

Intensiv
expansionsperiod
efter framgangsrik
nyemission

Efter ett genombrottsar 2024 praglades det
forsta kvartalet 2025 av fortsatt fokus pa

tillvaxt — med en avgérande milstolpe i
form av den framgangsrika

foretradesemission som avslutades i januari.

Emissionen, som tecknades till Gver 160
procent, har gett oss ett starkt
kapitaltillskott och markerar borjan pa en
intensiv expansionsfas — med tydligt
kommersiellt momentum.

Vi har nu de resurser som kravs for att
kraftfullt accelerera kommersialiseringen
av Zegmelit®. Det positiva mottagandet i
Sverige, Norge och Finland visar att vart
lakemedel moter ett reellt och vaxande
behov vid akuta allergiska reaktioner.
Under kvartalet tog vi ytterligare ett steg
genom intradet pa den danska
marknaden, dar vi mottog en forsta order
om 18 500 euro. Fler marknader star pa
tur — med Tyskland, Frankrike och
Storbritannien i fokus — och
diskussionerna med potentiella partners
intensifieras.

i har nu de resurser som Krévs
for att kraftfullt accelerera
kommersialiseringen av
Zegmelit®.”

Satsningen mot den amerikanska
marknaden &r ocksd en central del i var
strategi. Under 2024 registrerades
Zegmelit® som varumarke i USA och var
initiala Pediatric Study Plan (iPSP)
skickades in till FDA. Myndighetens svar,
som enligt
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regelverket skulle ha kommit inom 90
dagar, har fordrojts pa grund av interna
processer hos FDA. Vi for en aktiv dialog
och arbetar malmedvetet for att fa
paskynda processen, med malet att under
aret skicka in var ansékan om
marknadsgodkannande.

Vi ser ett vaxande internationellt intresse
for Zegmelit®, inte minst bland
kommersiella aktorer som vill vara med
nar vi nu starker var narvaro pa viktiga
europeiska marknader. Med
emissionskapitalet pa plats kan vi 6ka
takten i vara forhandlingar och parallellt
fortsatta forstarka vara regulatoriska
processer.

var pagdende Fas IV-studie ZEQOO1 &r nu
avslutad och prelimindra resultat ar
lovande. Vi arbetar for att publicera dessa
i vetenskapliga tidskrifter, vilket
ytterligare starker Zegmelit®s kliniska
trovardighet globalt — ett viktigt stod i
vara kommersiella forhandlingar.

Jag vill rikta ett varmt tack till vara
aktiedgare, medarbetare och
samarbetspartners. Det ar tillsammans vi
nu tar nasta steg i var utveckling — mot
att etablera Zegmelit® som en
internationell standardbehandling vid
svara allergiska reaktioner.

Jonas Jonmark
VD AcuCort
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Om AcuCort

Vi har utvecklat Zeqmelit®

vart starka entreprendrskap och var goda samarbetsférmaga med extern expertis skapar en
utmarkt grund for att ta fram nya smarta lakemedel. Vi har utvecklat Zegmelit®, en
snabbldslig tunn, liten munfilm som innehaller glukokortikoiden dexametason som &r en
vdlbeprévad anti-inflammatorisk substans. | utvecklingen av Zegmelit® har férdelarna med
dexametason och AcuCorts patenterade munfilm kombinerats for snabb tillganglighet och
lindring i akuta situationer som till exempel vid svdra och akuta allergiska reaktioner.

Lanserat i Norden

Zegmelit® ar godkant i Sverige, Danmark, Norge och Finland. | Sverige var ldkemedlets
namn tidigare ISICORT. Zegmelit® ar godkant for bland annat behandling av akuta och
svara allergiska reaktioner, krupp hos barn, illamaende och krakningar vid
cellgiftsbehandling samt for patienter med covid-19 med andningssvarigheter och behov av
kompletterande syrebehandling. Ett intensivt arbete pagar med registreringsansokningar for
andra prioriterade marknader med malet att kommersialisera Zegmelit® globalt.

Avtal med forsdljningspartner

Zegmelit® kommer att kommersialiseras i partnerskap med ett globalt natverk av
licenstagare och distributorer. AcuCort skrev i augusti 2023 ett nordiskt distributionsavtal
med Unimedic Pharma, som darmed ansvarar for forsaljningen av Zeqmelit® i Sverige,
Danmark, Norge och Finland.

Fortsatt fokus pa produkt- och affarsutveckling

Ett aktivt fokus pd produkt- och affarsutveckling ar en grundférutsattning for en hallbar
tillvaxtresa. Malsattningen ar att Zegmelit® ska kommersialiseras globalt, d.v.s. i EU, USA
och pa utvalda nyckelmarknader.

AcuCort-aktien dr noterad pa Spotlight

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

AcuCort AB - Deldrsrapport januari — mars 2025
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Verksamhet

Om Zeqmelit®

| utvecklingen av Zegmelit®, en snabbldslig munfilm som innehaller glukokortikoiden
dexametason, har AcuCort lyckats kombinera fordelarna med den valbeprovade substansen
och bolagets patenterade anvandarvanliga munfilm for snabb tillganglighet och lindring i
akuta situationer. Den aktiva anti-inflammatoriska substansen dexametason tillhor gruppen
glukokortikoider som ar en mycket valkand, valbeprovad och valetablerad grupp av
lakemedel.

Glukokortikoider har anvants kliniskt sedan 1960-talet och ordineras i behandling av manga
sjukdomar. Det finns sdledes en stor kunskap hos lakarkaren och sjukvarden om
glukokortikoider och erfarenhet fran forskrivning av denna ldkemedelsgrupp.
Glukokortikoider dampar immunreaktioner och inflammatoriska processer. Dexametason ar
en av de mer potenta glukokortikoiderna vilket innebar att dven sma mangder, som i till
exempel en munfilm Zegmelit®, ger effektiv lindring.

Zegmelit® godkandes i Sverige i oktober 2020, da under namnet ISICORT. Under hosten
2022 godkandes lakemedlet i Danmark och Norge, och Lakemedelsverket godkande
namnbytet till Zeqmelit® i Sverige. | januari 2023 godkandes Zegmelit® i Finland.

Positionering — akut medicinering

Zegmelit® &r ett lakemedel framst for akut behandling, en "rescue product” for de personer
som har eller riskerar akuta och svara allergiska reaktioner dar risken for anafylaktisk chock
bedéms som lag. Glukokortikoider har ocksa en roll att fylla som komplement till
adrenalininjektion vid risk for eller behandling av anafylaktisk chock. Zegmelit® siktar pa att
fylla samma medicinska roll som de glukokortikoider som redan idag ar godkanda d.v.s.
tabletter och I6sningar som innehaller substanserna dexametason, betametason, prednisolon
eller prednison. Darutéver kan Zegmelit® bli det nya, snabba och patientvanliga
behandlingsalternativet bland glukokortikoider eftersom munfilmen alltid kan vara
tillgdnglig och anvdndas varsomhelst och narhelst behovet uppstar.

Fordelarna med Zeqmelit® jamfort med dagens behandlingsalternativ
ar:

- Zegmelit® &r snabbare och smidigare. Det gar fortare att ta fram munfilmen och placera
den pa tungan, dar den I6ses upp pa 10—15 sekunder, dn att ta fram tabletter och ett glas
vatten for att darpa krossa och l6sa upp tabletterna innan vatskan kan drickas.

- Forpackningen ar liten och tunn som ett visitkort, vilket innebar att patienten enkelt kan
bara med sig lakemedlet i till exempel planboken eller mobiltelefonskalet.

- Zegmelit® |6ser snabbt upp sig i munnen utan att vatten behdver tillsattas, vilket ar
viktigt i akuta och stressiga situationer.

- Zegmelit® kan, med fordel, ges till personer som inte vill eller har svart att svalja vanliga
tabletter, till exempel barn, aldre eller mycket sjuka patienter.

- Den relativt hdga dosen (4, 6 eller 8 mg) gor att en munfilm Zegmelit® racker for att
administrera en full dos av lakemedlet vid ett och samma tillfalle.

Klinisk utveckling

EU: Analysen av studien AcuCortoo1, genomford 2013, avseende farmakokinetik och
biotillganglighet visade att Zeqmelit® (tidigare under namnet ISICORT) ar bioekvivalent
med referensprodukten Fortecortin tablett. Analysen av bioekvivalensstudien AcuCortoo2
genomford 2018 visade, i likhet med studien fran 2013, att Zegmelit® &r bioekvivalent med
referensprodukten Fortecortin tablett. Studien AcuCortoo2 ar genomférd med Zegmelit®

AcuCort AB - Deldrsrapport januari — mars 2025
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fran tillverkningssatser producerade i kommersiell skala enligt god tillverkningssed, GMP.
Studien ingick i den godkanda ansokan om marknadsgodkannande i Sverige, vilket ar ett
forsta steg mot ett bredare godkannande inom EU. Zegmelit® &r ett fardigutvecklat och
godkant lakemedel.

USA: Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, U.S. Food and Drug Administration,
begdrde 2018 att AcuCort genomfor tva bioekvivalensstudier, att inkluderas i en ansdkan om
marknadsgodkannande i USA. AcuCort har genomfort de begarda studierna. En studie har
gjorts med fastande deltagare och en med icke-fastande deltagare. Studierna har
genomforts med Zegmelit® (tidigare under namnet ISICORT) fran tillverkningssatser
producerade i kommersiell skala enligt god tillverkningssed, GMP. Analysen av
bioekvivalensstudien AcuCortoo3 genomford 2019, med fastande deltagare, visade att
Zegmelit® &r bioekvivalent med den amerikanska referensprodukten West-Ward
Pharmaceuticals 6 mg Dexamethasone Tablet USP. Bioekvivalensstudien AcuCortoos
genomfdrd 2019, med icke-fastande deltagare, visade att Zegmelit® ar bioekvivalent med
den amerikanska referensprodukten West-Ward Pharmaceuticals 6 mg Dexamethasone
Tablet USP for tva av de tre begdrda parametrarna. En utredning genomford av en
expertgrupp har dragit slutsatsen att utfallet uppfyller kraven for att ansoka om
marknadsgodkdnnande i USA. Slutsatsen har darutover bekréftats av tva oberoende
internationella regulatoriska expertinstanser.

Regulatorisk strategi

Det svenska Lakemedelsverket godkande Zegmelit® 2020, da under namnet ISICORT.
AcuCort forbereder ansokningar om vidare godkannande inom EU genom proceduren for
omsesidigt erkannande, Mutual Recognition Procedure (MRP). Ldkemedlet ar godkant i hela
Skandinavien. Myndigheterna i Danmark och Norge godkdnde Zegmelit® under det tredje
kvartalet 2022. AcuCort har identifierat en regulatorisk strategi for ett godkannande i USA
och ett initialt Pre-NDA (New Drug Application) méte har dagt rum med den amerikanska
myndigheten FDA. En aktiv dialog pagar med syftet att maximera sannolikheten for en
snabb och positiv behandling av bolagets ansokan nar den val har lamnats in. Bolaget har en
regulatorisk strategi for USA. Malet ar att Iamna in en registreringsansokan under 2025,

Bred patentportfolj

En bred patentportfolj skyddar AcuCorts innovativa produktutveckling. Immateriella
rattigheter som patent- och varumarkesskydd spelar en avgorande roll for AcuCorts
framtida kommersiella mojligheter. Bolaget har en aktiv strategi som tacker de viktiga
lakemedelsmarknaderna. AcuCort har ett starkt skydd i form av tva patent. Det forsta
patentet omfattar munfilmsteknologin med steroider som mojliggor en anvandarvanlig
administrationsform for patienten. Bolaget lamnade under 2017 in en ny patentansokan,
samagd med tidigare tillverkningspartner LTS Lohmann, i 44 lander for att ytterligare starka
patentskyddet for Zegmelit® och férlanga exklusiviteten pa marknaden. Zegmelit® har idag
patentskydd i over 30 lander inklusive Europa, USA, Japan, Kina och Kanada. Det andra
patentet omfattar bade munfilmsteknologin med steroider samt produktionsprocessen av
bolagets produkt Zegmelit® och galler fram till 2035.

AcuCort AB - Deldrsrapport januari — mars 2025
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Finansiell utveckling under perioden

De totala kostnaderna under forsta kvartalet januari — mars 2025 har utfallit ndgot lagre dn
prognos. Bolagets arbeten med tillhérande processer ar nu valdigt inriktade pa
kommersialiseringen och den Ioper enligt planen for 2025. De storsta utgifterna forutom
bolagets drift ar hanforliga till utvecklingsarbeten kring produktion och processer for en
kommersialisering, samt for regulatoriska konsulter.

AcuCort tillampar en policy om aktivering av vissa utvecklingsutgifter som immateriella
tillgangar vid varje deldrsrapport, vilket reducerar kostnader i resultatrakningen och ¢kar
balansomslutningen i motsvarande utstrackning. Aktiverade utgifter varderas Iopande for
senare avskrivning enligt plan. Under det forsta kvartalet har 1 396 KSEK i
utvecklingsutgifter aktiverats under immateriella tillgangar. De aktiverade utgifterna avser
stabilitetsstudier och arbeten for godkdannande och registrering av produkten i Norden,
utvecklingsarbeten for att dven fa ett godkannande och en registrering i USA, samt
utvecklingsarbeten kring produktionsprocessen for Zeqmelit®.

Ovrig information

Bolagsstruktur och aktieinnehav
AcuCort har inga dotterbolag och ingar inte i nagon koncern. Bolaget har ej heller nagra
aktieinnehav.

Aktieagare
Storsta aktieagare och antal aktier per den 31 mars 2025. Totalt antal aktiedgare ar 2 754.
En AcuCort-aktie har ett varde om en rost per aktie. Kvotvardet per aktie ar 0,38 SEK.

Storsta aktiedagarna Antal aktier Procent

FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 77 979 268 34,49%
LIFE SCIENCE INVEST FUND 1 APS 17 031 342 7,53%
AQILION AB 11 319 062 5,01%
OLLE FLOREN AB 6119 740 2,71%
JONAS JONMARK 4 362 31 1,93%
BENGT SCHAGER PRIVAT OCH BOLAG 3 734 984 1,65%
OLLE OLSSON 3 403 133 1,51%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 3182 814 1,41%
GRYNNGSKUST HOLDING AB 3180179 1,41%
PERSONUPPGIFT SKYDDAD 2 788 400 1,23%
OVRIGA AKTIEAGARE 93 008 797 £41,13%

TOTALT ANTAL AKTIER 226 110 030 100,00%

Kdlla: Euroclear Sweden AB
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Aktier och aktiekapital
Per den 31 mars uppgick antalet stamaktier till 226 110 030 och aktiekapitalet till 85 921 811
SEK. Vid motsvarande tidpunkt 2024 uppgick antalet aktier till 84 014 666.

Optionsprogram for nyckelpersoner

AcuCort har optionsprogram for verkstallande direktoren, styrelsens ordforande samt
styrelseledamoter. Verkstallande direktoren har ratt att teckna hogst 796 248
teckningsoptioner, styrelsens ordférande 530 832 teckningsoptioner och samtliga fyra
styrelseledamoter 265 416 teckningsoptioner vardera.

Teckning av aktier i AcuCort AB med utnyttjande av teckningsoptionerna ska kunna aga rum
under perioden fran och med den 1 juli 2027 till och med den 30 september 2027. Kursen
vid nyteckning av en aktie ska vara 200 procent av den underliggande aktiens
genomsnittliga volymviktade kurs hos Spotlight Stock Market under perioden den 5 juni
2024 till och med den 20 juni 2024, dock ej under aktiens kvotvarde.

Risker och osadkerhetsfaktorer

AcuCort exponeras for olika typer av risker som kan paverka bolagets resultat och finansiella
stallning negativt. Riskerna kan delas upp i operativa och finansiella risker. Bolagsledningen
gor antaganden, bedéomningar och uppskattningar som paverkar innehallet i de finansiella
rapporterna. En utforlig beskrivning av riskexponering och riskhantering aterfinns i AcuCorts
arsredovisning for 2024 pa sidan 15.

Framtidsutsikter

AcuCort bedomer att det intensiva arbetet med ansokningar hos myndigheter om
registrering och marknadsgodkannande pa marknader utanfor Skandinavien kommer att
resultera i ytterligare godkannanden.

Enligt AcuCorts avtal med Unimedic Pharma, som ansvarar for forsaljning och
marknadsféring pa den nordiska marknaden, ska AcuCort fakturera for Zegmelit® nar
produkten levereras. AcuCorts uppfattning ar att forsaljningen kommer att 6ka ju narmare
allergisasongen vi kommer. Bolaget ska aven expandera till fler europeiska lander samt till
USA, vilket framover forvantas inbringa ytterligare intakter.

Rorelsekapitalbehovet under tolvmanadersperioden bedémer styrelsen kommer att
tillgodoses med hjalp av tillgangliga likvida medel, kapitalet fran foretradesemission samt
genom forsaljningsintakter.

Principer for delarsrapportens uppréttande

Denna finansiella rapport har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och med
tillampning av Bokforingsnamndens allmanna rad BFNAR 2012:1 Arsredovisning och
koncernredovisning (K3). For immateriella tillgangar har aktiveringsmodellen i det allmanna
radet tillampats. Bolagets tillgangar och skulder upptas till anskaffningsvardet respektive
nominellt varde om ej annat framgar.

Granskning av revisor
Deldrsrapporten har inte varit foremal for granskning av bolagets revisor.

Delarsrapportens publicering

AcuCorts deldrsrapport for januari — december 2025 finns for nedladdning pa bolagets
hemsida (www.acucort.se) och Spotlight Stock Markets hemsida
(www.spotlightstockmarket.se).

AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025
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Kommande finansiella rapporter:
2025-08-19: Delarsrapport for andra kvartalet 2025

Avlimnande av delarsrapport
Styrelsen och verkstédllande direktéren intygar harmed att delarsrapporten for perioden
januari — mars 2025 ger en rattvisande oversikt av AcuCort AB:s verksamhet.

Lund den 8 maj 2025

Ebba Fahraeus, Styrelseordférande Anna Eriksrud, Styrelseledamot
Alexandra Johnsson, Styrelseledamot Goran Tornling, Styrelseledamot
Monica Wallter, Styrelseledamot Jonas Jonmark, Verkstallande direktor
AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025
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Resultatrakning i sammandrag

Rorelsens intdkter m.m.

Nettoomsattning 0 0 675
Aktiverat arbete for egen rakning 1396 1186 7 042
1396 1186 7 717

Rorelsens kostnader

Personalkostnader -1196 -1327 -5 318
Ovriga externa kostnader -4 660 -3 420 -16 110
Avskrivningar -2 085 -3 674

=7 941 -4 747 -25 102
Rorelseresultat -6 545 -3 561 -17 385

Resultat fran finansiella poster

Ranteintdkter och liknande
resultatposter 228 0] 149

Rantekostnader och liknande

resultatposter -205 -52 -162

23 =52 =13
Resultat efter finansiella poster -6 522 -3 613 -17 398
Periodens skattekostnad 0 0 o]
Periodens resultat efter skatt -6 522 -3 613 -17 398
AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025
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Balansrakning i sammandrag

Anliggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar

Balanserade utvecklingsutgifter 36 616 37 056
Patent 4 228 4 477
Summa immateriella anlidggningstillgangar 40 844 41533
Summa anléggningstillgangar 40 844 41533

Omsittningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Ovriga fordringar 474 604
Forutbetalda kostnader och upplupna intakter 1173 363
Summa kortfristiga fordringar 1647 967

Kassa och bank

Kassa och bank 38379 2772

38379 2772
Summa omséttningstillgangar 40 026 3739
SUMMA TILLGANGAR 80 870 45 272
AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025
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Balansrakning i sammandrag, fortsattning

Eget Kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 85922 45 284
Fond for utvecklingsutgifter 35 480 34 084
121 402 79 368

Fritt eget kapital

Overkursfond 102 668 99 919
Balanserat resultat -139 834 -121 040
Periodens resultat -6 522 -17 398

-43 688 -38 519
Summa eget kapital 77 714 40 849

Kortfristiga skulder

Leverantorsskulder 1185 2 631
Aktuell skatteskuld 10 17
Ovriga kortfristiga skulder 497 304
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 1464 1 471
Summa kortfristiga skulder 3156 4 423
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 80 870 45 272

AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025

11




/:N ACUCORT

Kassaflodesanalys, i sammandrag

KASSAFLODESANALYS 2025-01-01 2024-01-01 2024-01-01
KSEK -2025-03-31 -2024-03-31 -2024-12-31
3 mdn. 3 mdn. 12 mdn.

DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster -6 522 -3 613 -17 398

Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflodet 2 085 0 3674

Kassaflode fran den lépande verksamheten
fore forandringar av rorelsekapital -4 437 -3 613 -13 724

Kassafléde frdn fordndring i rérelsekapital

Okning (-)/Minskning (+) av rérelsefordringar -680 -1 009 131
Okning (+)/Minskning (-) av rérelseskulder -1267 -6 621 -6 552
Kassaflode fran den lopande verksamheten -6 384 -11 243 -20 145

Investeringsverksamheten
Forvarv av immateriella anldggningstillgangar -1396 -1187 -7 042

Kassaflode fran investeringsverksamheten -1396 -1187 -7 042

Finansieringsverksamheten

Nyemission/teckningsoptioner 43 387 -1 215 10 715
Kassaflode fran finansieringsverksamheten 43 387 -1 215 10 715
Periodens kassafléde 35 607 -13 645 -16 472
Likvida medel vid periodens borjan 2772 19 244 19 244
Likvida medel vid periodens slut 38 379 5599 2772

For ytterligare information:

Jonas Jonmark, verkstallande direktor, AcuCort AB
Tel: + 46 (0)703 655 400

E-post: jonas.jonmark@acucort.se

AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025
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AcuCort AB (publ)

Organisationsnummer 556715—5113
Medicon Village

Scheeletorget 1

SE-223 81 Lund

www.acucort.se

Denna information dr sddan information som AcuCort AB dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen limnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 8 maj 2025.

Denna rapport har upprittats i ett svenskt original.

Omslagsfoto: Susanne Kronholm

AcuCort AB - Delarsrapport januari — mars 2025
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Definitioner och ordlista

Administrering/administrationsform

Det sdtt som tillforsel av Idkemed|et sker till
kroppen till exempel via en tablett som svdljs
eller loses upp i munnen, en mun-
sénderfallande film som Idggs pd tungan och
l6ses upp, i flytande form dd ldkemedlet svdiljs
eller injiceras i kroppen

Aktiv substans

Det innehdllsdmne i ett Idkemedel som ger en
medicinsk effekt. Kallas dven for verksamt
dmne. Ovriga innehdllsdmnen i ldkemedlet
bendmns hjdlpdmnen

Anafylaktisk chock/reaktion

Allvarlig snabb overkdnslighetsreaktion, som
kan medféra bland annat andnings-
svdrigheter och blodtrycksfall och i allvarliga
eller svdra fall leda till doden

Antihistamin

Lakemedel som blockerar effekterna av det
retande dmnet histamin, som frisdtts i kroppen
vid allergiska tillstand

Bioekvivalens

Ett begrepp inom farmakokinetik som anvdnds
for att beskriva om tva olika Idkemedel har
likvardig medicinsk effekt. Bioekvivalens visas
med kontrollerade och statistiska tester

Dexametason

En syntetisk glukokortikoid och anvadnds vid
medicinering av bland annat 6goninfektioner
och allergier

CINV

Chemotherapy Induced Nausea and Vomiting.
lllamdende och krékningar vid
cellgiftsbehandling

Contract Research Organisation

CRO dr ett samlingsord for tjdnstebolag som dr
verksamma inom uppdragsforskning och
service inom lakemedelsutveckling
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Farmakokinetik
Ldaran om lakemedels omsdttning i kroppen

Farmakoviglians

Aktiviteter som relaterar till att upptdcka,
utvdrdera, forstd och forhindra biverkningar av
lakemedel samt alla andra ldkemedels-
relaterade problem

Glukokortikoid

En grupp av steroidhormoner som bildas i
binjurens bark och har en rad viktiga effekter
pd kroppen, varav mdnga dr relaterade till
stress och att reglera dygnsrytm. Det existerar
dven syntetiska glukokortikoider som anvdnds
vid behandling av olika sjukdomstillstdnd, till
exempel vid akuta allergiska reaktioner och
behandling av krupp samt illamdende och
krdkningar i samband med cellgiftsbehandling.
Exempel pd glukokortikoider dr kortison,
betametason, prednisol, kortisol/hydrokortison
och dexametason

GMP

God tillverkningssed (Good Manufacturing
Practice). GMP dr ett regelverk som styr
tillverkning, inklusive packning av ldke-medel
och kvalitetssakring

Indikation
Det anvdndningsomrdde ett Iikemedel dr
godkdnt for

Kliniska studier/kliniska provningar
Studier/provningar av en ldkemedels-kandidat
som utvdrderar det potentiella Idkemedlets
effekt och sakerhet i mdnniska

Krupp

Virussjukdom som i huvudsak drabbar barn i
dlder 3 mdnader till 3 dr. Symtomen dr bland
annat pipande eller vasande andning,
skrdllhosta, heshet och Idg feber
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Munfilm/munsonderfallande film

En s.k. munsénderfallande film (oral
dissolvable film) ér en tunn munfilm som léses
upp i munnen. Filmen ger snabb

frisdttning av en aktiv farmaceutisk substans
ndr den ldggs pd tungan

MRP

Mutual Recognition Procedure (MRP) eller
proceduren for omsesidigt erkdnnande kan
anvdndas for ett Idkemedel som redan dr
godkdnt i ett land, s.k. referensland (Reference
Member State, RMS), och dd sékande vill fG
Iakemedlet godkant i ytterligare Idnder inom
EU eller Island, Liechtenstein och Norge.
Respektive land tar sedan stallning till
referenslandets tidigare utredning. Sverige kan
dnskas som referensland om Idkemedlet finns
godkdnt i Sverige

Prevalens

En epidemiologisk term som anger den andel
individer i en population som har en given
sjukdom eller ett givet tillstdnd.
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