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FDA bekraftar AcuCorts studieupplagg for USA

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) meddelar idag att bolaget fatt positiva svar
fran den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA pa de fragor som bolaget har stillt
betraffande design av de bioekvivalensstudier som ska ligga till grund fér en
registreringsansékan av bolagets innovativa allergilakemedel Dexa ODF i USA.

Innan man inleder kliniska studier som ska ligga till grund for en registreringsansékan i USA
ar det brukligt att ha ett formote, ett sa kallat Pre-IND mote, med FDA for att sdkerstalla att
en planerad studie méter myndighetens krav i en senare registreringsansékan om
produktgodkdnnande. FDA har nu bekraftat AcuCorts forslag till studieupplagg, men dnskar
att det gors tva separata studier med fastande respektive icke fastande deltagare.

Baserat pa FDAs synpunkter kommer AcuCort och CRO-partnern (Contract Research
Organization) Quinta-Analytica nu att fardigstalla ansdkningar till den tjeckiska
lakemedelsmyndigheten SUKL om godkdnnande att i Tjeckien genomféra de tva
bioekvivalensstudierna infor en senare registreringsandkan i USA.

- Det positiva beskedet fran FDA mojliggor att planeringen for USA-studierna med Dexa ODF
kan fortlopa enligt tidigare kommunicerad tidplan, sager Mats Lindfors, VD for AcuCort.

For mer information, vanligen kontakta
Mats Lindfors, VD, AcuCort AB, +46 70 790 5815, mats.lindfors@acucort.se

Om glukokortikoider

Miljontals patienter varlden éver anvander varje ar lakemedel innehallande glukokortikoider
till exempel vid allergi och viral krupp. Aven cancerpatienter som lider av illam&ende och
krakningar till foljd av cellgiftsbehandling anvander denna typ av lakemedel. En stor nackdel
ar att dessa lakemedel inte upplevs som anvandarvanliga alternativt kraver de medicinsk
personal. | en akutsituation kan det upplevas som mycket besvarligt av saval den drabbade
som den som eventuellt hjdlper denne, att forst behova l6sa upp tabletterna i vatten.
Patienter kan ocksa ha svart att svalja, varfor en snabbl6slig film att lagga pa tungan, med
samma effekt som en tablett, kan komma att fa ett stort anvandningsomrade.

Om AcuCort
AcuCort utvecklar och kommersialiserar Dexa ODF — en ny snabbloslig film att lagga pa
tungan, baserad pa en valkand variant av kortison — dexametason. Dexa ODF ar en smart



produkt i en ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsform i férsta hand
for behandling av; akuta allergiska reaktioner, viral krupp hos barn och illamaende och
krakningar vid cellgiftsbehandling. Dexa ODF beddms ha kort tid till marknad da foretaget
enbart behdver repetera en tidigare framgangsrik bioekvivalensstudie for att soka
marknadsgodkdannande i Europa. Besok garna www.acucort.se.

Denna information dr sGdan information som AcuCort AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Information limnades genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 5 oktober 2018.
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