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AcuCort justerar strategin for ansokan om marknadsgodkdannande
av ISICORT® inom EU

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) justerar registreringsstrategin for att
sdkerstdlla snabbast méjliga godkdannande av bolagets lakemedelskandidat ISICORT® inom
EU. Registreringsprocessen inleds med en nationell hybridansékan i Sverige for att efter
godkdnnande dar, foljas av en ansokning i flera EU lander via den sa kallade Mutual
Recognition Processen (MRP).

AcuCorts malsattning ar att snabbt och sdkert na ett brett godkdannande av sin innovativa
lakemedelskandidat ISICORT® inom EU. Det erbjuds flera alternativa regulatoriska vagar att
uppna detta mal. AcuCort har tillsammans med regulatoriska partnern ProPharma Group
noggrant utvarderat risker, tidplaner och kostnader for respektive alternativ och beslutat
anvanda en tva-stegslosning.

Steg 1 innebar en nationell hybridansdkan i Sverige, som planeras lamnas in under de
narmaste veckorna. En hybridansokan ar applicerbar nar lakemedlet erbjuds i en ny
beredningsform och den anstkande vill anpassa exempelvis indikationer for anvandning eller
dosering jamfort med referensprodukten som lakemedelskandidaten har utvarderats mot.
Att inleda med en ansdkan i Sverige innebar att utvarderingen fokuseras till ett land utan
potentiell tidsspillan pa fragor fran flera lander.

Steg 2 innebar ansokan i flera EU lander via en Mutual Recognition Process nar ISICORT®
blivit godkant i Sverige. Svenska ldkemedelsverket kommer da agera referensmyndighet for
ett redan godkéant lakemedel, vilket reducerar riskerna for utdragna fragestallningar.

Tidigare avsag AcuCort att genomfora en hybridansokan i en sa kallad Decentraliserad
Process (DCP) dar ett referensland utvarderar ansokan om godkdnnande for flera lander i ett
och samma steg. AcuCort har nu i samrad med ProPharma Group valt bort detta alternativ
da risken att ansokan skulle dra ut pa tiden pa grund av forhandlingar med flera lander
ansags vara hogre. Den nu valda strategin innebar ingen vasentlig kostnadsforandring
jamfort med DCP ansokan.

AcuCort lanserade nyligen det registrerade varumarket ISICORT®, en ny snabbloslig film att
ldgga pa tungan, baserad pa en valkand kortisonsubstans — dexametason. Den innovativa
lakemedelskandidaten var tidigare kallad Dexa ODF. Bytet av namnet baserades pa att
produkten narmar sig kommersialisering och att ett registrerat varumarke ar viktigt.

- Jag ar 6vertygad om att tva-stegslosningen representerar det basta regulatoriska vagvalet
for AcuCort och jag ser med tillforsikt framemot den fortsatta vagen mot kommersialisering
av ISICORT®, sdger Mats Lindfors, VD pa AcuCort.
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Om glukokortikoider

Miljontals patienter varlden dver anvander varje ar lakemedel innehallande glukokortikoider
till exempel vid allergi och viral krupp. Aven cancerpatienter som lider av illamaende 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 16sa upp tabletterna i vatten.
Patienter kan ocksa ha svart att svalja, varfor en snabbloslig film att lagga pa tungan, med
samma effekt som en tablett, kan komma att fa ett stort anvandningsomrade.

Om AcuCort AB

AcuCort utvecklar och kommersialiserar ISICORT® — en ny snabbloslig film att lagga pa
tungan, baserad pa en valkand kortisonsubstans — dexametason. ISICORT® 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. Den bioekvivalensstudie som ligger till grund fér ansdkan
om marknadsgodkannande i Europa dr genomford med positiva resultat, vilket starker
bedémningen att tiden fram till kommersialisering av ISICORT® kan vara relativt kort.
AcuCort (kortnamn: ACUC) ar noterat pa Spotlight Stock Market. Bestk garna
www.acucort.se.
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