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AcuCorts allergilakemedel Dexa ODF ar redo att tillverkas enligt god
tillverkningssed (GMP) for klinisk anvandning

AcuCort AB (AktieTorget: ACUC) meddelar idag att bolaget har avslutat uppskalningen av
tillverkningsprocessen for sin lakemedelskandidat, den snabblésliga filmen Dexa ODF att
lagga pa tungan vid akuta och allvarliga allergianfall, och ddrmed &r redo for tillverkning
enligt GMP (Good Manufacturing Practice) for klinisk anvandning infér planerade
registreringsansokningar.

AcuCort har sedan maj 2017 samarbetat med tillverkningspartnern Adhex Pharma med
malet att etablera en tillverkningsprocess for Dexa ODF som moter kraven for kliniska
studier, for registreringsansokningar och kommersiell produktion. Dagens besked innebar att
tillverkningsprocessen i industriell skala ar definierad, att processparametrar ar bestamda
och att Dexa ODF har producerats i en serie tillverkningssatser som har analyserats enligt
gangse standards.

- Det ar tillfredsstallande att vi har uppnatt annu en viktig milstolpe och har visat att vi kan
producera i kommersiella volymer. Arets allergisidsong har ytterligare tydliggjort behovet av
lakemedel som effektivt, snabbt och sdkert kan lindra de besvar som sa manga allergiker
lider av. Dexa ODF ar nu ytterligare ett steg narmare en registreringsansokan, sager Mats
Lindfors, VD for AcuCort.

Nasta steg ar att tillverka ett antal satser i kommersiell volym enligt GMP standard for
anvandning i bland annat bioekvivalensstudier dar Dexa ODF ska jamféras med redan
godkdnda referenslakemedel innehallande samma aktiva substans — dexametason.
Bioekvivalensstudierna ska darefter ligga till grund for de planerade
registreringsansokningarna i EU och USA.

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 kruppanfall. 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
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som den som eventuellt hjdlper den denne, att forst behdva |6sa upp tabletterna i vatten.
Patienter kan ocksa ha svart att svélja, varfor en snabbl6slig film att 1agga 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 forsta 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 féretaget enbart
behover repetera en tidigare framgangsrik bioekvivalensstudie for att sdka
marknadsgodkannande i Europa. Besok garna www.acucort.se.
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