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Siffor inom parentes anger utfall fér motsvarande period 2017.

Fjarde kvartalet 1 oktober — 31 december 2018

Ingen omsattning har skett under perioden

Resultatet efter finansiella poster uppgick till 3 195 (-626) KSEK

Resultatet per aktie uppgick till 0,33 (-0,09) SEK foére utspadning och 0,32 (-0,09) SEK
efter utspadning. Se kommentar sidan 6

Perioden 1 januari — 31 december 2018

Ingen omsattning har skett under perioden

Resultatet efter finansiella poster uppgick till -6 220 (-4 661) KSEK

Resultatet per aktie uppgick till -0,63 (-0,67) SEK fore utspadning och -0,62 (-0,65) SEK
efter utspadning

Vasentliga handelser under fjarde kvartalet 1 oktober — 31 december 2018

| oktober erholl AcuCort godkannande fran den tjeckiska lakemedelsmyndigheten
SUKL att genomfora den bioekvivalensstudie som ska ligga till grund for
registreringsansdkan av Dexa ODF i EU

| oktober meddelade AcuCort att bolaget fatt positiva svar fran den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA pa fragor fran bolaget betrdffande utformning av
bioekvivalensstudier som ska ligga till grund for en registreringsansékan av Dexa ODF
i USA

Den 12 oktober meddelade bolaget att foéretradesemissionen om 9,4 MSEK
tecknades till 25,6 MSEK vilket motsvarar en teckningsgrad om drygt 272 procent.
Foretradesemissionen och den annonserade 6verteckningsoptionen om ytterligare
2,0 MSEK innebar att AcuCort tillfordes 10,8 MSEK efter emissionskostnader

Vasentliga hindelser efter periodens utgang

| januari meddelade AcuCort positiva resultat i den bioekvivalensstudie som ska ligga
till grund for en ansdékan om produktregistrering i EU, planerad under varen 2019.
AcuCorts lakemedelskandidat Dexa ODF visade sig vara bioekvivalent med
referensprodukten, en tablett innehallande samma aktiva substans — dexametason

| januari meddelade AcuCort att bolaget har inlett ett samarbete med konsultfirman
Sofus Regulatory Affairs som ska bista AcuCort med ansékan om
produktgodkdannande i EU

| januari erholl AcuCort tillstand fran den tjeckiska lakemedelsmyndigheten, SUKL,
samt den etiska kommittén att genomfora den forsta av de tva studier som ska ligga
till grund foér en planerad ansdkan om produktgodkdannande av Dexa ODF i USA



VD-kommentar

| en studie publicerad 2017 i den ansedda
medicinska journalen Drug Delivery,
undersoks hur val konceptet snabblosliga
orala filmer (ODF) accepteras av barn och
foraldrar. 80% av barnen var positiva till
ODF. Trots att mer an 80% av foraldrarna
inte kande till ODF sedan tidigare, uppgav
hela 90% efter studien att de var positiva
till att framover ge sina barn mediciner i
form av en oral film. Dessutom menade
cirka 60% av de som tidigare gett sina barn
mediciner i flytande form att ODF ar att
foredra. Foraldrarna uppskattade
enkelheten med en oral film och att
lakemedlet inte kan spottas ut.

Resultaten understryker de patient-
fordelar som AcuCorts lakemedels-
kandidat Dexa ODF skulle kunna bidra
med vid till exempel akuta allergiska
reaktioner bland saval barn som vuxna,
nar produkten har blivit godkand.

Framsteg under 2018

Under aret har AcuCort tagit stora kliv
framat mot ett godkdannande av
produkten Dexa ODF. Med uppskalningen
enligt god tillverkningssed (GMP) avklarad
och den forsta av de tre planerade
bioekvivalensstudierna inledd i Tjeckien sa
ar plattformen lagd for ett spannande
2019.

Positiva resultat i studien for
produktgodkannande i EU

| januari i ar meddelade vi det positiva
beskedet att Dexa ODF har uppnatt
bioekvivalens med den valda
referensprodukten. Det innebar att
AcuCort kan fullfélja den planerade
registreringsstrategin och anséka om
godkdnnande baserat pa dessa resultat.
Ytterligare information om studien finns
pa sidan 4.

Baserat pa detta positiva studieresultat
har AcuCort inlett ett samarbete med
konsultfirman Sofus Regulatory Affairs om
att stalla samman och skicka in en ansékan
om produktgodkdnnande i EU. Projekt-
gruppen ar i gang och sammanstallningen
av dokument har inletts med sikte pa att
skicka in ansokan under varen 2019.

Viktiga aktiviteter pagar

Den forsta bioekvivalensstudien for
produktgodkdnnande i USA ar nu inledd.
Utover aktiviteterna inom det
regulatoriska omradet hander det mycket
aven inom andra omraden t ex
marknadsféring och férberedelser for
kommersialisering av Dexa ODF.

Dialoger pagar med potentiella
kommersiella partners och jag planerar
dessutom att delta pa den kommande
"partnering” konferensen Bio-Europe
Spring i Wien i slutet av mars.

Det har varit ett handelserikt ar for
AcuCort och jag ser framemot de viktiga
aktiviteterna som vi har framfor oss under
2019.

Mats Lindfors
Verkstallande direktor, AcuCort AB



Om AcuCort

AcuCort utvecklar och kommersialiserar
Dexa ODF — ett lakemedel i form av en
snabbloslig film att ldgga pa tungan,
baserad pa en valkand glukokortikoid

— dexametason. | utvecklingen av Dexa
ODF har fordelarna med den val anvanda
och dokumenterade substansen
dexametason och den snabblosliga filmen
kombinerats i en produkt som ar
skraddarsydd for snabb tillgdnglighet och
lindring i akuta situationer.

Om glukokortikoider

Miljoner patienter varlden 6ver anvander
ldkemedel innehallande kortisoner
(glukokortikoider). Den snabbt vdaxande
gruppen allergipatienter utgor ett stort
anvandningsomrade. Aven cancer-
patienter som lider av illamaende och
krakningar till f6ljd av cellgiftsbehandling
anvander kortisoner. En stor nackdel ar att
dessa lakemedel inte upplevs som
anvandarvanliga alternativt kraver
medicinsk personal. | en akut situation kan
det upplevas som mycket besvarligt att
forst behdva |6sa 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 stor anvandning.

Om Dexa ODF
Fordelarna med Dexa ODF jamfort med
dagens behandlingsalternativ ar:

e Ett snabbare upptag av lakemedlet
dexametason i kroppen vilket &r
fordelaktigt i akuta situationer

e Dexa ODF behover inte svdljas ned med
vatten utan |6ser snabbt upp sig i
munnen

e Dexa ODF kan ges till personer som inte
vill, eller har svart att svalja vanliga
tabletter, exempelvis barn, dldre eller
mycket sjuka patienter

e Den relativt hoga dosen (4 eller 8 mg)
gor att en styck Dexa ODF racker for att
administrera en full dos av lakemedlet

e Forpackningen ar inte storre an ett
visitkort, vilket gor den latt att alltid
bara med sig i exempelvis planbok eller
mobiltelefonfodral.

Klinik

Analysen av fas I-studien AcuCort001,
genomford under 2013, avseende
farmakokinetik och biotillganglighet visade
att Dexa ODF ar bioekvivalent med
referensprodukten (Fortecortin tablett).
Dessutom indikerade studien att Dexa
ODF har ca 23% snabbare absorption av
aktiv substans.

Analysen av bioekvivalensstudien
AcuCort002 visade, i likhet med studien
fran 2013, att Dexa ODF ar bioekvivalent
med referensprodukten (Fortecortin
tablett). Studien ar genomford med Dexa
ODF fran tillverkningssatser producerade i
kommersiell skala enligt god
tillverkningssed GMP. Studien ska
anvandas som underlag for en ansdkan
om produktgodkannande i EU.

Bioekvivalensstudien AcuCort002
Bioekvivalensstudien omfattade 28
deltagare som medicinerades med saval
Dexa ODF som referensprodukten i tva
behandlingsomgangar. Under de tva
efterféljande dygnen analyserades halten
av den aktiva substansen i blodplasma vid
ett stort antal tillfallen.

Resultaten jamfordes utifran de tva vitala
kriterierna for bioekvivalens; maximal
koncentration i blodet (Cmax) och hur
absorptions- och utséndringsprofilen ser
ut, bendmnt Area Under the Curve (AUC).
Givet vissa toleranser maste de jamforda
lakemedlen uppna likartade resultat for
att uppna bioekvivalens.



Marknadspotential

Mer an 20% av jordens befolkning lider av
allergi och andelen drabbade 6kar snabbt
inte minst i utvecklingslander. Manga
drabbas av svara reaktioner i situationer
dar tillgang till t.ex. vatten ar begréansad.
Med en konservativ uppskattning pa 10%
penetration av malgruppen och ett
produktpris pa 10 USD per dos, uppskattas
den arliga forsaljningsvolymen for Dexa
ODF till cirka 100 miljoner USD. Detta
enbart inom behandlingsomradet allergi.

Var vision

AcuCorts vision ar att Dexa ODF ska
kommersialiseras globalt, bli val
integrerad och anvand i behandlingen och
riskhanteringen vid akuta allergiska
reaktioner och viral krupp hos barn samt
na bred anvandning illamaende och
krakningar till f6ljd av cellgiftsbehandling.

Var affarsidé

AcuCort ska utveckla och kommersialisera
Dexa ODF med hjalp av ett globalt natverk
av licenstagare och/eller distributorer.
AcuCort ska identifiera, utveckla och
kommersialisera kompletterande smarta

[akemedel som har relativt kort tid till
lansering och &r baserade pa existerande
substanser.

Immateriella rattigheter

AcuCorts forsta patent for Dexa ODF ar
godkant i 31 lander, varav 21 europeiska
lander och USA. Bolaget lamnade under
2017 in en ny patentansokan i 44 lander
for att ytterligare starka patentskyddet for
Dexa ODF och forlanga exklusiviteten pa
marknaden.



Bolagsstruktur och aktieinnehav

AcuCort har inga dotterbolag och ingar inte i nagon koncern. Bolaget har ej heller nagra
aktieinnehav.

Aktier och aktiekapital

Per den 31 december 2018 uppgick antal aktier till 9 798 266 stycken och aktiekapitalet till
9 798 266 SEK. Vid motsvarande tidpunkt 2017 uppgick antalet aktier till 6 973 700 stycken.

Optionsprogram for nyckelpersoner

Forre ordférande Sten R. Sérensen och VD Mats Lindfors omfattas av ett optionsprogram
som ger dem mojlighet att mellan 2 mars och 30 april 2020 kdpa aktier i bolaget till en
teckningskurs om 9 kronor per aktie. Erbjudandet galler 40 000 aktier for Sten R. S6rensen
och 120 000 aktier for Mats Lindfors.

Kommentar till den finansiella utvecklingen under perioden
Bolaget har under perioden januari — december 2018 utvecklats i stort enligt plan, dar de
huvudsakliga kostnaderna ar hanforliga till uppskalningsprogrammet och tillverkning av
batcher enligt GMP, kliniska studier och personal.

AcuCort tillampar en policy om aktivering av utvecklingsavgifter till immateriella tillgangar
vid arets slut. Vid omféring fran resultatrakningen till balansrdakningen uppstar negativa
kostnader vilket har lett till att rorelseresultatet for perioden 1 oktober till 31 december
2018 ar positivt.

Vid periodens utgang var kassabehallningen 10,4 miljoner SEK.

Forslag till disposition av AcuCorts resultat

Styrelsen och verkstallande direktoren foreslar att ingen utdelning lamnas for
rakenskapsaret 2018-01-01 till 2018-12-31.

Fortlevnad 12 manader fran rakenskapsarets utgang

Rorelsekapitalbehovet under tolvmanadersperioden 2019 bedémer styrelsen kommer att
tillgodoses med hjalp av tillgangliga likvida medel samt nettolikviden fran en planerad
nyemission. Skulle inte nyemissionen ge tillrackligt med kapital kan affarsplanen tvingas
omarbetas och anpassas, vilket i sa fall givetvis paverkar projektet menligt.

Principer for bokslutskommunikéns upprattande

Bokslutskommunikén har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och med
tillampning av Bokféringsnamndens allmanna radd BFNAR 2012:1 Arsredovisning och
koncernredovisning (K3). Fér immateriella tillgdngar har aktiveringsmodellen i det allménna
radet tillampats. Bolagets tillgangar och skulder upptas till anskaffningsvardet respektive
nominellt varde om ej annat framgar.



Granskning av revisor
Bokslutskommunikén har inte varit féremal for granskning av bolagets revisor.

Arsredovisning och arsstimma

AcuCorts arsredovisning for rakenskapsaret 2018 kommer att publiceras pa bolagets
hemsida (www.acucort.se) och Spotlights hemsida (www.spotlightstockmarket.se) vecka 14
2019. Arsstamma 2019 dger rum den 25 april 2019 i Helsingborg. Plats och tid for arsstamma
kommer att publiceras i samband med kallelsen till arsstimma.

Kommande finansiella rapporter
2019-05-17: Delarsrapport januari - mars 2019.

Avlamnande av delarsrapport

Styrelsen och verkstallande direktoren intygar harmed att bokslutskommunikén foér perioden
januari — december 2018 ger en rattvisande 6versikt av AcuCort AB:s verksamhet.
Helsingborg den 13 februari 2019

Ebba Fahraeus, Styrelseordférande Alexandra Johnsson, Styrelseledamot
Lennart Bruce, Styrelseledamot Goran Kvist, Styrelseledamot
Anna Eriksrud, Styrelseledamot Daniel S. Olsson, Styrelseledamot

Mats Lindfors, Verkstdllande direktor


http://www.acucort.se)/
http://www.spotlightstockmarket.se/

Resultatrakning i sammandrag

RESULTATRAKNING

KSEK

Rérelsens intéikter m.m.

Nettoomsattning

Rérelsens kostnader
Ovriga externa kostnader

Personalkostnader

Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster

Ovriga rénteintakter och liknande
resultatposter

Rantekostnader och liknande
resultatposter

Resultat efter finansiella poster

Periodens skattekostnad

Periodens resultat efter skatt

2018-10-01 2017-10-01 2018-01-01 2017-01-01
-2018-12-31 -2017-12-31 -2018-12-31 -2017-12-31
3 man. 3 man. 12 man 12 man.

0 0 0 0

0 0 0 0

3786 -126 -4 053 -3 048

-588 -500 -2 167 -1613

3198 -626 -6 220 -4 661
3198 -626 -6 220 -4 661

0 0 0 0

-3 0 0 0

-3 0 0 0

3195 -626 -6 220 -4 661

0 0 0 0

3195 -626 -6 220 -4 661



Balansrakning i sammandrag

BALANSRAKNING

KSEK
TILLGANGAR

Anlaggningstillgangar

Immateriella anldggningstillgangar
Balanserade utvecklingsutgifter
Patent

Summa immateriella anlaggningstillgangar
Summa anlaggningstillgangar
Kortfristiga fordringar

Kundfordringar

Ovriga fordringar

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter

Summa kortfristiga fordringar
Kassa och bank
Kassa och bank
Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

2018-12-31 2017-12-31
21642 15 149
4028 3 815
25670 18 964
25670 18 964
0 184

163 90
169 154
332 428
10410 12 099
10410 12 099
10 742 12 527
36 412 31491



Balansrakning i sammandrag fortsattning

BALANSRAKNING

KSEK
EGET KAPITAL OCH SKULDER

Eget Kapital

Bundet eget kapital
Aktiekapital

Fond for utvecklingsutgifter

Fritt eget kapital
Overkursfond
Balanserat resultat

Periodens resultat

Summa eget kapital

Kortfristiga skulder
Leverantorsskulder

Ovriga kortfristiga skulder

Upplupna kostnader och forutbetalda intakter

Summa kortfristiga skulder

SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER

2018-12-31 2017-12-31
9798 6974
9954 3248

19752 10 222
20501 12 345
478 11 845

-6 220 -4 661
14 759 19 529
34 511 29751
1 080 1160
29 36

792 544
1901 1740
36 412 31491



Kassaflodesanalys

KASSAFLODESANALYS
KSEK

DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster

Justeringar fér poster som inte ingadr i kassaflédet

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore
forandringar av rorelsekapital

Kassafléde frdn féréndring i rérelsekapital
Okning (-)/Minskning (+) av rorelsefordringar
Okning (+)/Minskning (-) av rérelseskulder

Kassaflode fran den I6pande verksamheten

Investeringsverksamheten
Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar

Kassaflode fran investeringsverksamheten
Finanseringsverksamheten
Nyemission/teckningsoptioner

Kassaflode fran finanseringsverksamhten

Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens bérjan

Likvida medel vid periodens slut

2018-01-01
-2018-12-31

12 man

-6 220

-6 220

-6 220

-96
161
-6 155

-6 706
-6 706

11172

11172

-1689

12 099
10410

2017-01-01
-2017-12-31

12 man.

-4 661
245
-4 416

-4 416

-56
1141
-3331

-2 847
-2 847

14 618

14618

8 440

3659
12 099



For ytterligare information:

Mats Lindfors, VD AcuCort AB
+46 70 790 5815
mats.lindfors@acucort.se

AcuCort AB
Organisationsnummer 556715-5113
Kullagatan 8

SE-252 20 Helsingborg

www.acucort.se

Denna information dr sddan information som AcuCort AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning). Information ldmnades genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, fér
offentliggérande den 13 februari 2019.



http://www.acucort.se/
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