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AcuCort signerar avtal med CRO-bolaget Quinta-Analytica om
genomforande av bioekvivalensstudier

AcuCort AB (AktieTorget: ACUC) meddelar idag att bolaget har signerat avtal med det
tjeckiska CRO (Contract Research Organization) bolaget Quinta-Analytica s.r.o. om
genomfoérande av de bioekvivalensstudier som ska ligga till grund fér ansokning om
registreringsgodkannande av AcuCorts lakemedelskandidat Dexa ODF i EU och USA. Dexa
ODF &r en snabbloslig film att Iagga pa tungan vid akuta och allvarliga allergianfall.

For att ansdka om registreringsgodkannande i EU och USA behéver AcuCort visa pa
bioekvivalens mellan Dexa ODF och ett redan godkant referenslakemedel innehallande
samma aktiva substans — dexametason. Bioekvivalens ar ett uttryck for att tva jamférda
lakemedel upptrader likartat i kroppen enligt fastlagda kriterier. Bioekvivalensstudier
erbjuder en kostnadseffektiv och betydligt snabbare vag till godkdannande jamfoért med
traditionella kliniska effektstudier.

- Beslutet om CRO-bolag for de planerade bioekvivalensstudierna ar av stor vikt fér AcuCort.
Vi har utvarderat ett flertal mojliga alternativ och har efter noggrann analys konstaterat att
Quinta-Analytica ar den basta partnern. Genom detta val och nya samarbete sakerstaller
AcuCort en kvalitativ, erfaren och kostnadseffektiv utforare av bioekvivalensstudierna som
kan hjalpa oss med ett av de viktigaste stegen mot ett marknadsgodkannande enligt den
tidplan vi har kommunicerat, sdger Mats Lindfors, VD for AcuCort.

- Jag vill tacka AcuCort for fortroendet for oss som partner fér de kommande
bioekvivalensstudierna. Med 6ver 170 genomférda studier sedan 2006 ar vi 6vertygade att
Quinta-Analytica ar den ratta partnern for den har typen av studier. Vi kdnner oss saval
hedrade som fast beslutna att i samarbete med AcuCort leverera tillforlitliga resultat enligt
tidplan for att supportera AcuCort i arbetet att na marknaden med sin produkt. Jag &r
Overtygad att var gedigna erfarenhet kommer att bidra till ett framgangsrikt samarbete,
sager Roman Grunt, VD f6r Quinta-Analytica.

Bioekvivalensstudierna planeras inledas under andra halvan av 2018 efter att ett antal satser
av Dexa ODF har tillverkats enligt god tillverkningssed (GMP, Good Manufacturing Practice).
Innan studier for godkdannande i USA kan pabdorjas planeras ett forméte med den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA.
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F6r mer information, vanligen kontakta
Mats Lindfors, VD, AcuCort AB, +46 70 790 5815, mats.lindfors@acucort.se

Om marknaden for Dexa ODF

Miljontals patienter varlden over anvander varje ar lakemedel innehallande kortisoner
(glukokortikoider). Ett stort anvandningsomrade &r for den snabbt vaxande gruppen
allergipatienter och vid viral krupp. Aven cancerpatienter som lider av illamaende och
krakningar till f6ljd 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 den denne, att forst behdva 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, 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.

Om QUINTA-ANALYTICA s.r.o.

Quinta-Analytica grundades 1997 och ar idag en etablerad leverantor av tjanster inom ett
flertal forsknings och utvecklingsomraden samt kliniska och regulatoriska tjanster for
lakemedels-, bioteknik- och generikabolag. Quinta-Analytica har inspekterats ett flertal
ganger av FDA (den amerikanska lakemedelsmyndigheten) utan nagra anmarkningar. Det
huvudsakliga verksamhetsomradet ar farmakologiska humanstudier i egen klinik och
bioanalys i eget laboratorium. Bolaget genomfor ocksa lakemedelstestning inkluderande
metod utveckling och transfer, batch release, stabilitetsstudier, analys inom inhalation,
antiastmatika, peptider och proteiner. Darutéver erbjuder bolaget konsulttjanster inom
klinisk strategi och regulatoriska fragor. Bolaget driver en egen integrerad klinik sedan 2006
och har genomfort mer an 170 bioekvivalens och farmakokinetiska studier. Bolaget har sitt
huvudkontor i Prag, Tjeckien. Besok garna www.quinta.cz.
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