AcuCort rapporterar expertgruppens arbete med positivt utfall

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) meddelar idag en positiv syn pa att utfallet i den andra bioekvivalensstudien for
USAinte &r ett hinder for att ans6ka om marknadsgodkénnande av bolagets ldkemedelskandidat ISICORT® pa USA-
marknaden.

Sasom tidigare meddelat i ett pressmeddelande (2019-11-08) har AcuCort tillsatt en expertgrupp for att utvardera resultaten av den andra
studien for USA-marknaden, med icke-fastande deltagare, dar bioekvivalens uppnaddes pa tva parametrar av tre.

Gruppen har analyserat ténkbara orsaker till avvikelsen, och har kunnat beldgga den mest troliga. Denna ar férknippad med att man i
kliniken jamfort tva olika orala farmaceutiska beredningsformer. Detta ger vissa skillnader i farmakokinetik.

Vidare har expertgruppen presenterat handlingsalternativ for att méjliggéra registrering och kommersialisering av ISICORT® pa den
amerikanska marknaden, och AcuCort ser ett Iampligt alternativ att arbeta vidare med. Dessa slutsatser har ytterligare bekréftats av tva
oberoende regulatoriska expertinstanser i USA och Tyskland.

Gruppen har &ven identifierat att studiedesignen hade kunnat innehalla fler matpunkter. AcuCorts ledning har darfor tagit beslut att en
farmakokinetisk modellering och simulering ska utféras av externa experter, for att sékerstalla basta méjliga kunskap om produktens
uppforande i icke-fastande tillstand vid fler matpunkter, infor fortsatt registreringsarbete.

"Eftersom detta i USA &r en 505(b)(2)-anstkan och inte en generika-ansdkan, ska vissa avvikelser kunna hanteras. Da vi nu har fatt de
regulatoriska experternas samsyn, sa har vi i AcuCort dragit slutsatsen att det finns goda mgjligheter att arbeta for US A-registrering. Jag
ar mycket glad att kommunicera detta. Vi ser med tillférsikt fram emot fortsatt arbete med saval Sverige- som USA-registreringen enligt
plan”, sédger AcuCorts interims-VD Ann Gidner.
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Om ldkemedelsregistrering och farmakokinetik

I USA heter den relevanta ansékningsvagen FDA 505(b)(2). Samma principer galler som i EU, d.v.s. att ISICORT® ska utvarderas med
hjalp av bioekvivalens och sakerhet mot en referensprodukt. Bioekvivalens ar ett begrepp inom farmakokinetik (laran om lakemedels
omséttning i kroppen) som anvands for att beskriva om tva olika lakemedel ar likvardiga.

OmAcuCort

AcuCort utvecklar och kommersialiserar ISICORT® — en ny snabbléslig munfilm att Iagga pa tungan, baserad pa en vélkand
kortisonsubstans — dexametason. ISICORT® &r en smart produkt i en ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsform i
forsta hand for behandling av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn och illamaende och krékningar vid cellgiftsbehandling.
Den bioekvivalensstudie som ligger till grund f6r ansdkan om marknadsgodkannande i Europa ar genomférd med positiva resultat och en
nationell hybridansdkan har lamnats in till det svenska Léakemedelsverket. Sammantaget stérker det bolagets bedémning att tiden fram till
kommersialisering av ISICORT® kan vara relativt kort. AcuCort (kortnamn: ACUC) &r noterat pa Spotlight Stock Market. Besdk garna
www.acucort.se.



