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AcuCort erhaller myndighetsgodkdnnande att starta
bioekvivalensstudie for EU

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) meddelar idag att den tjeckiska
lakemedelsmyndigheten SUKL beviljat bolagets ans6kan om att genomféra den
bioekvivalensstudie som planeras ligga till grund for en registreringsansékan av bolagets
innovativa allergilikemedel Dexa ODF i EU.

For att kunna genomfora kliniska studier maste AcuCort fa godkannande fran dels etisk
kommitté och dels lakemedelsmyndigheten i det land studien ska genomfdéras i. Tillsammans
med det tidigare erhallna godkdnnandet fran etisk kommitté betyder dagens besked att
studien som ska ligga till grund for en registreringsansokan om godkannande i EU nu kan
startas.

- Ytterligare en strategisk milstolpe har uppnatts i och med SUKLs godkdnnande av var
studieansdkan. Beskedet mojliggdr start av denna viktiga studie enligt den tidigare
kommunicerade tidplanen, sager Mats Lindfors, VD for AcuCort.

F6r mer information, vanligen kontakta
Mats Lindfors, VD, AcuCort AB, +46 70 790 5815, mats.lindfors@acucort.se

Om glukokortikoider

Miljontals patienter varlden 6ver 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 behdva I6sa upp tabletterna i vatten.
Patienter kan ocksa ha svart att svélja, varfor en snabbl6slig film att 1dgga 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 behover repetera en tidigare framgangsrik bioekvivalensstudie for att soka
marknadsgodkdnnande i Europa. Besok garna www.acucort.se.

Denna information dr sGdan information som AcuCort AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Information Idmnades genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 4 oktober 2018.
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