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Viktig information

VISSA DEFINITIONER

Med "AcuCort” eller ”Bolaget” avses, beroende pa sammanhanget, AcuCort AB
(publ), 556715-5113. Med ”Informationsmemorandumet” avses detta infor-
mationsmemorandum. Med ”Foretradesemissionen” eller “Erbjudandet” avses
erbjudandet till Bolagets aktiedgare att med foretradesratt teckna aktier enligt vill-
koren i foreliggande Informationsmemorandum. Med ”Spotlight” avses Spotlight
Stock Market. Med ”Stockholm Corporate Finance” avses Stockholm Corporate
Finance AB, 556672-0727. Med "HWF Advokater” avses HWF Advokater AB,
559136-9904. Med "Hagberg & Aneborn” avses Hagberg & Aneborn Fondkommis-
sion AB, 559071-6675. Med ”Euroclear” avses Euroclear Sweden AB, 556112-8074.
Hanvisning till ”SEK” avser svenska kronor, "EUR” avser euro och "USD” amerikan-

ska dollar. Med ”M” avses miljoner och med ”K”, ”k” eller "t”

avses tusen.
UPPRATTANDE AV INFORMATIONSMEMORANDUMET
Informationsmemorandumet utgér ej ett prospekt enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/1129 eftersom Féretradesemissionen ar undantagen
prospektskyldighet enligt lag (2019:414) med kompletterande bestammelser till
EU:s prospektforordning da det belopp som Bolaget kan tillféras genom Foretrades-
emissionen understiger 2,5 MEUR. Finansinspektionen har darfor inte godkant eller
granskat detta Informationsmemorandum.

Avrundning har gjorts vid utrakningar i vissa delar av den finansiella informationen
och procentsatserna som ar inkluderade i Informationsmemorandumet. Som ett
resultat av detta utgoér de numeriska varden som visas som totalbelopp i vissa ta-
beller inte alltid de exakta summeringarna av de egentliga vardena. Om inget annat
uttryckligen anges, har ingen finansiell information i Informationsmemorandumet
reviderats eller granskats av Bolagets revisor.

Distribution av detta Informationsmemorandum och deltagande i Erbjudandet ar i
vissa jurisdiktioner foremal for restriktioner i lag och andra regler. Bolaget har inte
vidtagit och kommer inte att vidta nagra atgarder for att tilldta ett erbjudande till
nagra andra jurisdiktioner an Sverige. Foretradesemissionen riktar sig inte, vare sig
direkt eller indirekt, till personer vars deltagande forutsatter ytterligare dokument,
registrering eller andra atgarder an vad som foljer av svensk ratt. Informationsme-
morandumet, anmalningssedeln eller andra handlingar avseende Foretradesemis-
sionen far inte distribueras i eller till nagot land dér distribution eller Erbjudandet
skulle forutsatta att nagra sadana atgarder foretas eller annars skulle strida mot
tillampliga lagar eller regleringar i sadant land. Varken teckningsratter, betalda teck-
nade aktier ("BTA”), de nyemitterade aktierna eller de nyemitterade teckningsop-
tionerna har registrerats eller kommer att registreras enligt United States Securities
Act fran 1933 enligt dess senaste lydelse och inte heller enligt nagon motsvarande
lag i ndgon delstat i USA. Erbjudandet omfattar inte personer med hemvist i USA,
Australien, Hongkong, Japan, Kanada, Nya Zeeland, Schweiz, Singapore, Sydafrika
eller i nagot annat land dér Erbjudandet eller distribution av Informationsme-
morandumet strider mot tilldmpliga lagar eller regler eller forutsatter prospekt,
registreringar eller andra atgarder &n de krav som foljer av svensk ratt. Anmélan
om teckning av aktier i strid med ovanstaende kan komma att anses vara ogiltig.
Foljaktligen far teckningsratter, BTA eller aktier inte direkt eller indirekt, utbjudas,
saljas vidare eller levereras i eller till Iander dar atgard enligt ovan kréavs eller till
aktiedgare med hemvist enligt ovan.

En investering i vardepapper ar forenat med risker, se avsnittet “Riskfaktorer”. Nar
investerare fattar ett investeringsbeslut maste de forlita sig pa sin egen bedémning
av Bolaget enligt detta Informationsmemorandum, inklusive féreliggande sakférhal-
landen och risker. Infor ett investeringsbeslut bor potentiella investerare anlita sina
egna professionella radgivare samt noga utvardera och 6vervaga investeringsbeslu-
tet. Investerare far endast forlita sig pa informationen i detta Informationsmemo-
randum samt eventuella tilldgg till detta Informationsmemorandum. Ingen person
har fatt tillstand att Idmna nagon annan information eller gora nagra andra uttalan-
den a@n de som finns i detta Informationsmemorandum och, om sa dnda sker, ska
sadan information eller sddana uttalanden inte anses ha godkants av Bolaget och
Bolaget ansvarar inte for sddan information eller sadana uttalanden.

FRAMATRIKTAD INFORMATION

Informationsmemorandumet innehaller viss framatriktad marknadsinformation
som aterspeglar Bolagets aktuella syn pa framtida handelser samt finansiell och
operativ utveckling. Ord som “avses”, “bedoms”, “forvantas”, “kan”, "planerar”,
"uppskattar” och andra uttryck som innebar indikationer eller férutsagelser avseen-
de framtida utveckling eller trender och som inte &r grundade pa historiska fakta,
utgor framatriktad information. Framatriktad information ar till sin natur forenad
med saval kinda som okanda risker och osdkerhetsfaktorer eftersom den &r
avhangig framtida handelser och omstandigheter. Framatriktad information utgor
inte nagon garanti avseende framtida resultat eller utveckling och verkligt utfall kan
komma att vésentligen skilja sig fran vad som uttalas i framatriktad information.

Faktorer som kan medfora att Bolagets framtida resultat och utveckling avviker
fran vad som uttalas i framatriktad information innefattar, men ar inte begransade
till, de som beskrivs i avsnittet ”Riskfaktorer”. Framatriktad information i detta
Informationsmemorandum galler endast per dagen for Informationsmemorandum
offentliggdrande. Bolaget lamnar inga utfastelser om att offentliggéra uppdate-
ringar eller revideringar av framatriktad information till féljd av ny information,
framtida handelser eller liknande omstandigheter annat dn vad som féljer av
tillamplig lagstiftning.

BRANSCH- OCH MARKNADSINFORMATION

Informationsmemorandumet innehaller information fran tredje part samt statistik
och berdkningar hamtade fran branschrapporter och studier, offentligt tillgénglig
information samt kommersiella publikationer, i vissa fall historisk information. Bo-
laget anser att sadan information ar anvandbar for investerares forstaelse for den
bransch i vilken Bolaget ar verksamt och Bolagets stéllning inom branschen. Bolaget
har emellertid inte tillgang till de fakta och antaganden som ligger bakom olika
uppgifter, marknadsinformation och annan information som hamtats fran offentligt
tillgédngliga kallor. Bolaget har inte gjort nagra oberoende verifieringar av den
information om marknaden som har tillhandahallits genom tredje part, branschen
eller allménna publikationer. Aven om Bolaget 4r av uppfattningen att dess interna
analyser ar tillférlitliga, har dessa inte verifierats av nagon oberoende kélla och
Bolaget kan inte garantera deras riktighet. Bolaget bekraftar att den information
som tillhandahéllits av tredje part har atergivits korrekt och savitt Bolaget kéanner
till och kan utréna av information som har offentliggjorts av tredje part har inga
sakforhallanden utelamnats som skulle kunna géra den atergivna informationen
felaktig eller vilseledande.

TECKNINGSRATTERNA KAN HA ETT EKONOMISKT VARDE

For att inte teckningsratternas varde ska ga forlorat maste innehavaren antingen
utnyttja de erhallna teckningsratterna och teckna aktier senast den 8 november
2021, eller senast den 3 november 2021 sdlja de erhallna teckningsratterna som
inte avses utnyttjas for teckning av aktier. Observera att det dven ar mojligt att
anmala sig for teckning av aktier utan stod av teckningsratter och att aktiedgare
med forvaltarregistrerade innehav med depa hos bank eller annan férvaltare ska
kontakta sin bank eller forvaltare for instruktioner om hur teckning och betalning
ska ske.

VIKTIG INFORMATION OM SPOTLIGHT STOCK MARKET

Bolagets aktie ar upptagen till handel pa Spotlight. Spotlight &r en bifirma till ATS
Finans AB, ett vardepappersbolag under Finansinspektionens tillsyn. Spotlight
driver en sa kallad MTF-plattform. Ett stort antal av de regler som géller for bolag
noterade pa den reglerade marknaden géller inte for bolag vars aktie ar upptagen
till handel pa en handelsplattform. Risken vid investering i ett bolag pa Spotlight kan
darfor vara forenad med en hogre risk &n vid en investering i ett bolags vars aktier
ar upptagna till handel pa en reglerad marknad. Bolag som ar noterade pa Spotlight
har forbundit sig att félja Spotlights regelverk, vilket bland annat syftar till att saker-
stélla att aktiedgare och 6vriga aktorer pa marknaden far korrekt, omedelbar och
samtidig information om alla omsténdigheter som kan paverka bolagens aktiekurs.
Handeln pa Spotlight sker i ett elektroniskt handelssystem som ar tillgéngligt for de
banker och fondkommissionarer som dr anslutna till Nordic Growth Market. Det
innebdr att den som vill kdpa och sélja aktier som ar listade pa Spotlight anvander
sin vanliga bank eller fondkommissionar.
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HANDLINGAR SOM INFORLIVAS GENOM HANVISNING

Bolagets finansiella rapporter for rakenskapsaren 2019 och 2020 samt delarsrapport 1 januari — 30 juni 2021 utgoér en del av Informations-
memorandumet och ska lasas som en del darav. Dessa finansiella rapporter aterfinns i Bolagets arsredovisning for rakenskapsaren 2019 och
2020 samt delarsrapport 1 januari — 30 juni 2021, dar hanvisningar gors enligt foljande:

« Arsredovisningen 2019:) Bolagets resultatrakning (5), balansrakning (6-7), noter (sidorna 9—14) och revisionsberattelse (sidorna 15-16)

« Arsredovisningen 2020: Bolagets resultatrakning (sidan 5), balansrakning (sidorna 6-7), noter (sidorna 9-14) och revisionsberattelse
(sidan 15-16)

» Delarsrapport 1 januari — 30 juni 2021: resultatrdkning (sidan 8), balansrékning (sidan 9—-10) och kassaflédesanalys (sidan 11)

Bolagets arsredovisningar for rakenskapsaren 2019 och 2020 har reviderats av Bolagets revisor och revisionsberattelsen ar fogad till arsredo-
visningarna. Delarsrapporten for 1 januari — 30 juni 2021 har inte reviderats eller varit foremal for dversiktlig granskning av Bolagets revisor.

Forutom Bolagets reviderade arsredovisningar for rakenskapsaren 2019 och 2020 har ingen information i Informationsmemorandumet gran-
skats eller reviderats av Bolagets revisor. De delar av den finansiella informationen som inte har inforlivats genom hanvisning ar antingen inte

relevanta for en investerare eller aterfinns pa annan plats i Informationsmemorandumet.




ERBJUDANDET | SAMMANDRAG

Erbjudandet i sammandrag

Foretradesratt till teckning Den som pa avstamningsdagen den 21 oktober 2021 var registrerad som aktiedgare i den av Euroclear
Sweden AB, for AcuCorts rakning, forda aktieboken ager foretradesratt att for varje (1) befintlig aktie,
som innehas pa avstamningsdagen den 21 oktober 2021, erhalls en (1) teckningsratt. Det kravs tva (2)
teckningsratter for teckning av en (1) ny aktie i Bolaget.

Teckningskurs Teckningskursen uppgar till 2,65 SEK per aktie. Courtage utgar ej.

Avstamningsdag Avstamningsdag hos Euroclear Sweden AB for ratt att erhalla teckningsratter i Foretradesemissionen
var den 21 oktober 2021. Sista dag for handel i Bolagets aktie med rétt till deltagande i Foretrades-
emissionen var den 19 oktober 2021. Forsta dag for handel i Bolagets aktie utan rétt till deltagande i
Foretradesemission var den 20 oktober 2021.

Teckningstid Teckning av nya aktier med stdd av teckningsratter ska ske genom samtidig kontant betalning under
tiden fran och med den 25 oktober 2021 till och med den 8 november 2021.

Observera att sista dag for anmalan via bank och/eller férvaltare kan vara ett datum tidigare an sista
teckningsdag for Foretradesemissionen.

Handel med teckningsritter Handel med teckningsratter ager rum pa Spotlight Stock Market under perioden fran och med den
25 oktober 2021 till och med den 3 november 2021 under beteckningen ACUC TR.

Handel med BTA Handel med BTA kommer att 4ga rum pa Spotlight mellan 25 oktober 2021 fram till dess att
Bolagsverket registrerat Foretradesemissionen och BTA omvandlats till aktier.
Information om aktien Handelsplats: Spotlight Stock Market
Kortnamn: ACUC
ISIN-kod aktie: SE0009695927
ISIN-kod teckningsratt: SE0017072119
ISIN-kod BTA: SE0017072127
Viktiga datum Avstamningsdag: 21 oktober 2021
Teckningstid: 25 okt — 8 nov 2021
Handel med teckningsratter: 25 okt —3 nov 2021

Offentliggorande av Foretradesemissionens utfall: Omkring den 12 november 2021




ANSVARIGA PERSONER, INFORMATION FRAN TREDJE PART OCH UPPRATTANDE

Ansvariga personer, information fran
tredje part och upprattande

ANSVARIGA PERSONER

Styrelsen for Bolaget ar ansvarig for informationen i Informa-
tionsmemorandumet. Enligt styrelsens kannedom 6verensstammer
den information som anges i Informationsmemorandumet med
sakforhallandena och ingen uppgift som sannolikt skulle kunna
paverka dess innebord har uteldmnats. Nedan presenteras Bolagets
nuvarande styrelsesammansattning.

Ebba Fahraeus Styrelseordférande

Alexandra Johnsson

Styrelseledamot

Anna Eriksrud Styrelseledamot

Goran Tornling
Monica Wallter

Styrelseledamot

Styrelseledamot

UPPRATTANDE AV INFORMATIONSMEMORANDUM
Detta Informationsmemorandum har inte granskats eller godkants
av Finansinspektionen. Investerare bor gora sin egen bedémning av
huruvida det ar lampligt att investera i Bolagets vardepapper.

INFORMATION FRAN TREDJE PART
Informationsmemorandumet innehaller information fran tredje
part. Bolaget bekréaftar att information fran tredje part har atergetts
korrekt och att savitt Bolaget kanner till och kan utréna av informa-
tion som har offentliggjorts av tredje part har inga sakforhallanden

utelamnats som skulle kunna géra den atergivna informationen
felaktig eller vilseledande.
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MOTIV FOR ERBJUDANDET

Motiv for erbjudandet

AcuCort utvecklar och kommersialiserar ISICORT®, en ny snabb-
|6slig munfilm att ldgga pa tungan, baserad pa en valkand korti-
sonsubstans — dexametason. ISICORT® ar en smart produkt i en

ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsform

i forsta hand for behandling — som inte kraver att lakemedlet ska
svéljas med vatten — av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp
hos barn samt illamaende och krakningar vid cellgiftsbehandling.
Bolagets nationella ansokan godkandes av det svenska Lakemedels-
verket i oktober 2020 och i februari 2021 uttkades godkannandet av
ISICORT® med indikationen — behandling av patienter med Covid-19
som behover kompletterande syrebehandling.

AcuCorts malsattning ar att globalt kommersialisera ISICORT® som
ett receptbelagt lakemedel genom ett natverk av licenstagare och/
eller distributorer. For att kunna kommersialisera ISICORT® behdver
Bolaget erhalla relevanta marknads- och myndighetsgodkdnnanden
i EU och USA, genomféra samtliga punkter enligt den plan som
Lakemedelsverket har godkant avseende tillverkningen av ISICORT® i
storskalig produktion samt sluta avtal med kommersiella partners.

For att uppna AcuCorts mal behover investeringar och marknads-
satsningar genomféras under kommande ar. Den amerikanska
marknaden &r varldens storsta lakemedelsmarknad och Bolagets
registreringsansokan av ISICORT® i USA har hog prioritet. En
framgangsrik kommersialisering av ISICORT® ar viktig for Bolagets
fortsatta utveckling och tillvaxt.

Foretradesemissionen omfattar emission av aktier om cirka 26,0
MSEK fore emissionskostnader som uppgar till cirka 4,1 MSEK,
motsvarande en nettolikvid om cirka 21,9 MSEK. Parallellt med F6-
retradesemissionen genomfors en separat riktad emission om cirka
5,0 MSEK fére emissionskostnader som uppgar till cirka 0,5 MSEK,
motsvarande en nettolikvid om cirka 4,5 MSEK. Sammanlagt bedoms
detta tillfora tillrackliga medel for att finansiera Bolagets forestaende
registrering av ISICORT® i USA och kommersialisering av ISICORT®

pa utvalda marknader. Bedémningen ar att Bolagets rorelsekapital-
behov under de kommande tolv manaderna kommer att tillgodoses
genom emissionslikviden fran forestaende Foretradesemission samt
fran den riktade emissionen.

ANVANDNING AV EMISSIONSLIKVID

Den sammanlagda nettolikviden (upp till cirka 26,4 MSEK, efter av-
drag for emissionskostnader och ersattning for garantiatagande om
totalt cirka 4,6 MSEK) avses anvandas till foljande andamal angivna i
prioritetsordning och uppskattad omfattning:

» Regulatoriska processer: cirka 35 procent

¢ Forsaljning och marknadsféringsaktiviteter: cirka 25 procent
* Forstarkning av rorelsekapital: cirka 17 procent

° Immateriella rattigheter: cirka 5 procent

* Foretagsledning och administration: cirka 10 procent

* Farmakovigilans: cirka 8 procent

RADGIVARE

Finansiell radgivare till Bolaget ar Stockholm Corporate Finance

och legal radgivare ar HWF Advokater, vilka har bitratt Bolaget i
upprattandet av Informationsmemorandumet. Da samtliga uppgifter
i Informationsmemorandumet harrér fran Bolaget friskriver sig
Stockholm Corporate Finance och HWF Advokater fran allt ansvar i
forhallande till befintliga eller blivande aktiedgare i Bolaget och avse-
ende andra direkta eller indirekta ekonomiska konsekvenser till foljd
av investerings- eller andra beslut som helt eller delvis grundas pa
uppgifter i Informationsmemorandumet. Hagberg & Aneborn agerar
emissionsinstitut i samband med Féretradesemissionen.

INTRESSEN OCH INTRESSEKONFLIKTER

Stockholm Corporate Finance ar finansiell radgivare och HWF
Advokater ar legal radgivare till Bolaget i samband med Foretrades-
emissionen. Hagberg & Aneborn agerar emissionsinstitut i samband
med Foretradesemissionen. Stockholm Corporate Finance och
Hagberg & Aneborn erhaller en pa forhand avtalad ersattning for
utforda tjanster i samband med Foretradesemissionen och HWF
Advokater erhaller ersattning for utforda tjanster enligt I6pande
rakning. Darutover har Stockholm Corporate Finance, Hagberg &
Aneborn och HWF Advokater inga ekonomiska eller andra intressen i
Foretradesemissionen.

| samband med Foretradesemissionen har ett konsortium av investe-
rare lamnat teckningsforbindelser om cirka 6,7 MSEK, motsvarande
cirka 26 procent av Foretradesemissionen. Ingen ersattning utgar for
dessa teckningsforbindelser. Dartill har ett antal externa investerare
ingatt garantidgtaganden i samband med Foretradesemissionen om
cirka 19,2 MSEK, motsvarande cirka 74 procent av Féretradesemis-
sionen. Garantiersattning om 10 procent utgar.

Utbéver ovanstaende parters intresse att Foretradesemissionen
kan genomféras framgangsrikt, samt avseende emissionsgaranter
att avtalad ersattning utbetalas, bedoms det inte foreligga nagra
ekonomiska eller andra intressen eller nagra intressekonflikter
mellan parterna som i enlighet med ovanstaende har ekonomiska
eller andra intressen i Foretradesemissionen.




VERKSAMHETS- OCH MARKNADSOVERSIKT

Verksamhets- och marknadsoversikt

ALLMAN INFORMATION OM BOLAGET

AcuCort AB, organisationsnummer 556715-5113, registrerades vid
Bolagsverket den 15 november 2006, Bolaget inregistrerades i Skane
Lan, Helsingborgs kommun, dar aven styrelsen har sitt sate. Bolagets
LEI-kod &r 54930087FR3VVW5SU676. Bolagets associationsform

ar aktiebolag och dess verksamhet regleras av aktiebolagslagen
(2005:551). Bolaget skall direkt eller indirekt bedriva forskning, ut-
veckling, utbildning, marknadsforing och foérsaljning inom det med-
icinska omradet samt idka darmed forenlig verksamhet. Bolagets
adress ar Medicon Village, Scheeletorget 1, 223 81 Lund. Telefon-
numret ar +46 70 365 5400. Bolagets hemsida ar www.acucort.se
(Observera att informationen pa Bolagets hemsida inte ingar i Infor-
mationsmemorandumet savida inte denna information inforlivas i In-
formationsmemorandumet genom hanvisningar). Bolagsvardet fore
Foretradesemissionen var cirka 52 MSEK (beraknat som tecknings-
kursen multiplicerat med antalet aktier fore Féretradesemissionen).

FINANSIERING AV BOLAGETS VERKSAMHET

Fram tills dess att Bolaget har tillrdckliga intakter avses verksam-
heten finansieras med likvid fran Foretradesemissionen samt den
riktade emissionen.

VASENTLIGA FORANDRINGAR AV LANE- OCH
FINANSIERINGSSTRUKTUR EFTER DEN SENASTE
RAPPORTPERIODENS UTGANG

Inga vasentliga forandringar har skett av Bolagets lane- och finansie-
ringsstruktur sedan utgangen av den senaste rapportperioden.

VASENTLIGA INVESTERINGAR EFTER DEN

SENASTE RAPPORTPERIODENS UTGANG

Bolaget har sedan utgangen av den senaste rapportperioden, fram
till dagen for Informationsmemorandumets utgivande, inte gjort
nagra vasentliga investeringar.

PAGAENDE INVESTERINGAR OCH ATAGANDEN
OM FRAMTIDA INVESTERINGAR
Bolaget har inga vasentliga pagaende investeringar.

TRENDER

Bolaget bedomer att inga vasentliga utvecklingstrender avseende
produktion, forsaljning, lager, kostnader och férséljningspriser har
utvecklats under perioden fran utgangen av det senaste rakenskaps-
aret till dagen for Informationsmemorandu-mets utgivande.

KORT OM ACUCORT

AcuCort &r ett svenskt life science-bolag som utvecklar och kom-
mersialiserar ISICORT®, en snabbloslig munfilm som anvands som
behandlingsterapi vid akuta och svara allergiska reaktioner, krupp
hos barn, vid illamaende och krakningar vid cellgiftsbehandling samt
for behandling av patienter med COVID-19 som behover syrgasbe-
handling. ISICORT® innehaller glukokortikoiden dexametason, som ar
en valkand och valdokumenterad substans med anti-inflammatoriska
effekter. Bolaget noterades pa Spotlight ar 2017 och handlas sedan
dess under kortnamnet ACUC.

AFFARSIDE

AcuCort utvecklar och kommersialiserar receptbelagd medicinering
for personer med akut eller svar allergi. AcuCorts lakemedel ar en
patenterad snabbloslig film (Oral Dissolvable Film) och som laggs pa
tungan. Bolagets produkt ISICORT® avses kommersialiseras genom
ett globalt natverk av licenstagare och/eller distributérer. AcuCort
avser vidare att identifiera, utveckla och kommersialisera komplet-
terande smarta produkter med kort tid till marknadsgodkénnande,
baserat pa existerande aktiva substanser.

VISION OCH MAL

AcuCorts mal ar att Bolagets produkt ISICORT® ska kommersialiseras
globalt och bli en vl integrerad behandling och riskhantering av
akuta allergiska reaktioner och viral krupp hos barn, samt na bred
anvandning for behandling av illamaende vid cellgiftsbehandling.

AFFARSMODELL OCH STRATEGI

Bolagets affarsmodell ar att kommersialisera ISICORT® med ett
globalt natverk av kommersiella partners, med god tackning pa
regionala eller storre lokala marknader. Sadana samarbeten kan ge-
nomféras i form av licensiering av rattigheter till patent, tillverkning
och marknadsféring eller i form av distributionsataganden dar Acu-
Cort tillverkar ISICORT® och tillhandahaller fardig produkt. AcuCort
ska aven identifiera, utveckla och kommersialisera kompletterande
smarta lakemedel som bedoms ha relativt kort tid till lansering och
vara baserade pa existerande aktiva substanser.

HISTORIK

2004-2007

Inom ramen fér PULS-projektet DuoCort upptacks mojligheten att
kunna utveckla en produkt med snabbt upptag av en glukokor-
tikoid via munhalan. Marknadsanalys visar att det finns ett icke
tillfredsstéllt behov av en sadan produkt pa allergimarknaden.
Patentansdkan lamnas in. AcuCort AB bildas som ett dotterbolag till
DuoCort AB. Filmtillverkaren LTS Lohmann kontrakteras for att hjalpa
till med utvecklingen av produkten.

2011

Nystart for projektet och for bolaget genom att PULS képer loss det
fran DuoCort AB. AcuCort tillférs cirka 9 MSEK via nyemissioner for
att fokuserat driva utveckling och kliniska provningar.

2012

Mote med Lakemedelsverket bekraftar AcuCorts foreslagna ut-
vecklingsplan for att na en europeisk registrering. En djurstudie av
lokaltolerans genomfors med gynnsamt resultat. Ytterligare cirka
8,5 MSEK tillfors via en nyemission.

2013

Resultat fran klinisk studie AcuCort001 blir tillgangliga och visar pa
bioekvivalens med den europeiska referensprodukten Fortecortin®
4 mg tablett. Studien visar dessutom att AcuCort Dexa ODF absorbe-
ras 23 procent snabbare dn Fortecortin®. Nytt moéte med Lakeme-
delsverket for att diskutera framtagna resultat och fortsatta planer.
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Lakemedelsverket bekraftar att det endast behdvs en repetition av
tidigare klinisk studie fran en storre produktions-batch for att soka
registrering i EU. Krupp identifieras som annu en majlig indikation.
Ytterligare cirka 2,5 MSEK tillfors via nyemission.

2014

Marknadsundersékningar genomfors bade for applikationen akut
allergi och for illamaende och krakningar orsakade av cellgifts-
behandling (Chemotherapy Induced Nausea and Vomiting, CINV).
PharmaVentures (UK) anlitas for att bedriva affarsutvecklingsarbete.
Filmtillverkaren tesa Labtec ersatter LTS som utvecklings- och
tillverkningspartner. De forsta pilotskale-batcherna tillverkas fram-
gangsrikt for 4 mg respektive 8 mg styrka. Ytterligare cirka 7,3 MSEK
tillfors via nyemission.

2015

Foretradesemission i AcuCort pa 1 MSEK. Ny patentanstkan som
skyddar den specifika och unika formuleringen i Dexa ODF. Beslut att
fardigstalla produkten i egen regi baserat pa exitdiskussioner med
potentiella partners. Ny styrelseordférande forstarker styrelsen.

2016

Ny VD tillsatts i bolaget for att utveckla och driva den nya strategin.
Ny affarsplan tas fram som bygger pa kommersialisering i egen regi
utover mojligheten att sélja bolaget. Ytterligare cirka 6 MSEK tillfors
via en foretradesemission. Beslut om spridningsemission och note-
ring pa Spotlight Stock Market under 2017.

2017

Styrelsen forstarks med Anna Eriksrud och Sarah Fredriksson, VD

i P.U.L.S. AB. Spridningsemissionen inbringar cirka 14 MSEK efter
finansieringskostnader. AcuCort noteras pa Spotlight Stock Market
(davarande AktieTorget) i april. Ett kontrakt tecknas med den franska
kontraktstillverkaren Adhex Pharma (tidigare under namnet Labo-
ratoires Plasto Santé/PlastoPharma) i maj avseende utveckling och
tillverkning av batcher med god tillverkningssed (GMP) for bioekviva-
lensstudier och registreringsansokningar av AcuCorts produkt Dexa
ODF.

2018

Styrelsen forstarks med Ebba Fahraeus (ordférande), Daniel S Olsson
och Alexandra Johnsson, som béttre reflekterar de kompetensbehov
AcuCort har avseende kommersialisering och opinionsledarbear-
betning. Samarbetet med Adhex Pharma resulterar i att produktio-
nen skalas upp fran labbskaleniva till kommersiell storlek och att
tillverkning enligt god tillverkningssed kan inledas. Avtal sluts med
det tjeckiska CRO bolaget Quinta-Analytica om att genomféra de
avgorande bioekvivalensstudierna for ansékan om godkannande av
Dexa ODF i EU och USA. AcuCort erhaller patentgodkannande i USA
for "Acute Glucocorticoid therapy”.

2019
AcuCort byter namn pa produkten fran Dexa ODF till ISICORT® samt
inleder samarbete med Sofus Regulatory Affairs avseende anstkan

om produktgodkannande av ISICORT® i EU. Bolaget erhaller dven
myndighetsgodkannande att starta bioekvivalensstudie for USA.
Vidare genomfors en foretradesemission om cirka 41,2 MSEK for att
finansiera kommersialiseringen av ISICORT®. AcuCort lamnar in en

nationell hybridansékan om godkannande av bolagets ldkemedel-
skandidat ISICORT® till det svenska Lakemedelsverket. Den europe-
iska patentmyndigheten, European Patent Office (EPO), godkanner
patent som huvudsakligen beskriver formuleringen, tillverkningspro-
cessen och tankt anvandningsomrade for ISICORT®.

2020

Jonas Jonmark tilltrader som ny VD. AcuCort far marknadsgodkan-
nande av det svenska Lakemedelsverket for Idkemedlet ISICORT®.
Bolaget far beviljat patent for lakemedlet ISICORT® av patentmyndig-
heten i Kina (China National Intellectual Property Administration).

2021

Bolaget meddelar att det svenska Lakemedelsverket beviljar bolagets
lakemedel ISICORT® med indikationen — behandling av patienter
med COVID-19 som behdover syrgasbehandling. Bolaget far beviljat
varumarkesskydd for lakemedlet ISICORT® i USA av United States
Patent and Trademark Office (USPTO). Den japanska patentmyn-
digheten, Japan Patent Office, beviljar patentskydd for AcuCorts
lakemedel ISICORT®. Det positiva beskedet innebar ett patentskydd
for ISICORT® i Japan fram till ar 2035. AcuCort meddelar att bolaget
har anstéllt Louise Harting som projektledare. Bolaget far ett andra
patent beviljat i USA for ISICORT®. AcuCort beslutar om en riktad
nyemission om cirka 5 MSEK samt en foretradesemission om cirka
26 MSEK.

ISICORT®

ISICORT® &r en tunn munfilm som innehaller dexametason. Filmen
|6ses pa 10-15 sekunder upp pa tungan med hjalp av saliv och
staller inga krav pa att patienten har tillgang till vatten. Lakemed-
lets administrationsform gor det till ett lattillgéngligt alternativ vid
akut eller svar allergi. Dexametason &r en valdokumenterad och
vdlanvand glukokortikoid, en anti-inflammatorisk substans, och finns
i flertalet beredningsformer. ISICORT® munfilm &r en ny och mycket
anvandarvanlig administrationsform. ISICORT® riktar sig framst mot
patienter med svara och akuta allergiska reaktioner med krav pa
snabb medicinering. ISICORT® munfilm finns i styrkorna 4, 6 eller

8 mg, dar en munfilm motsvarar en dos.

ISICORT® erbjuder flera patientfordelar jamfort med dagens behand-
lingsalternativ som sammantaget kan leda till snabbare behandling
av exempelvis en allergisk reaktion:
* En liten och tunn férpackning i samma storlek
som ett visitkort kan alltid finnas tillhands
¢ Den relativt hoga dosen (4, 6 eller 8 mg) gor att en
munfilm ISICORT® racker for att administrera en full
dos av lakemedlet vid samma tillfalle
* LOoses upp pa tungan utan krav pa tillgang till vatten
* Kan inte spottas ut, underlattar behandling nar
patient inte kan eller vill svalja

Nar patienten lagger ISICORT® pa tungan léses filmen upp pa 10-15
sekunder och den aktiva substansen frisatts i mag- och tarmkana-
len, absorberas i tarmen, gar 6ver i blodbanan och nar malorganet
via blodcirkulationen. Nar den aktiva substansen dexametason nar
blodbanan verkar den pa samma satt som nar tabletter med motsva-
rande styrka tagits.
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KORT OM GLUKOKORTIKOIDER

Glukokortikoider ar en lédkemedelsgrupp som bestar av steroid-
hormoner som anvands vid behandling av inflammatoriska och
autoimmuna sjukdomar for att hamma utveckling av sjukdomsfor-
lopp. Kortikoider ar ett samlingsnamn for de olika steroiderna som
naturligt bildas i binjurebarken vilket har en rad olika funktioner i
kroppen, sasom kortisol vars funktion vid |ag frisattning ar att dampa
immunreaktioner och inflammationer.

Kortisonbaserade ldkemedel anvdnds av patienter dver hela varlden.
Allergipatienter utgor det storsta anvandningsomradet for kortison-
ldkemedel, men dven cancerpatienter som lider av illamaende och
krakningar till foljd av cellgiftsbehandling anvénder kortison. Mark-
nadens befintliga lakemedel upplevs antingen som svara att anvanda
eller sa kraver de medicinsk personal. | akuta situationer kan det
vara svart och besvarligt att behdva |6sa upp tabletter i vatten for att
sedan dricka |6sningen. Det kan dessutom vara svart for patienter
med allergiska symtom att svélja, varfor Bolaget bedomer att en
snabbloslig munfilm kan komma till anvandning.

Dexametason

Dexametason ar en syntetisk glukokortikoid som har flera olika
anvandningsomraden vid olika sjukdomstillstand. Substansen har
manga godkanda indikationer, dar Bolaget framst ar intresserat av
substansens immunosuppressiva effekter. Dexametson administreras
vanligen i tablettform men finns dven i 6gondroppar, salvor, topikala
kramer och intravendsa injektioner.

STUDIER

Bolagets studier har genomforts enligt de riktlinjer som European
Medicines Agency (EMA) och amerikanska Food and Drug Admi-
nistration (FDA) tagit fram och som specificerar kraven foér utform-
ning, genomforande och utvardering av bioekvivalensstudier for
doseringsformer med omedelbar frisattning med systemisk verkan.
AcuCort anvander for studierna randomiserade, 6ppna, tvaperiods,
tva-sekventiella, crossover-modeller for att utvardera bioekvivalens.

Bioekvivalens ar ett begrepp inom farmakokinetik (laran om lakeme-
dels omsattning i kroppen) som anvéands for att beskriva om tva olika
ldkemedel har likvardig medicinsk effekt. Bioekvivalens ska visas
med kontrollerade och statistiskt korrekta test. Vid godkdannande

av generiska lakemedel som innebar att utbytbara lakemedel har
samma funktion gallande kvalitet och sakerhet som ett originalldke-
medel ligger vanligtvis bioekvivalensstudier till grund for jamforelsen
mellan generika och originalldkemedel. Bioekvivalensstudier ger en
snabbare och mer kostnadseffektiv vag till godkdannande jamfort
med traditionella kliniska effektstudier.

U Internetmedicin, glukokortikoider, farmakologisk behandling, professor Sigbritt Werner, Kliniken fér endokrinologi, metabolism & diabetes/Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge
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STUDIEFORMAT

Infor varje studie rekryterades 30 friska frivilliga personer. Studien
inleddes med att hélften av studiegruppen doserades med ISICORT®
och den andra halvan doserades med referensprodukten. | samband
med doseringen togs vendsa blodprov vid 18 olika tillfallen fran 60
minuter innan och fram till 48 timmar efter dosering. Efter en sa
kallad wash-out-period om 10-12 dagar aterupprepades ovanstaen-
de procedur med skillnaden att de deltagare som férra gangen fick
ISICORT® nu fick referenslakemedlet och omvant. Eventuella biverk-
ningar kontrollerades och foljdes upp under och efter doseringstill-
fallena. Efter doseringstillfallena analyserades och rapporterades alla
blodprover i ett laboratorium. Detta sammanstalldes sedan i statis-
tiska rapporter och fordes in i den slutliga kliniska studierapporten.

AcuCort001 —fas 1

Bioekvivalensstudien genomférdes 2013 pa Lunds Universitetssjuk-
hus enligt GCP-standard (Good Clinical Practice). Studien visade att
ISICORT® &r bioekvivalent med referensprodukten Fortecortin® 8 mg
tablett. Inga allvarliga biverkningar rapporterades.

AcuCort002 - registreringsgrundande i EU

Bioekvivalensstudien genomférdes enligt GCP-standard av Quin-

ta Analytica i Prag, Tjeckien under 2018. AcuCort002 visade att
ISICORT® &r bioekvivalent med referensprodukten Fortecortin® 8 mg
tablett. AcuCort002 genomférdes med ISICORT® fran tillverknings-
satser som producerats i kommersiell skala enligt GMP (Good
Manufacturing Practice) och anvandes som underlag for ansékan om
produktgodkannande i Sverige och framgent i resten av EU.

AcuCort003 - registreringsgrundande i USA
Bioekvivalensstudien utférdes enligt GCP-standard av Quinta Ana-
lytica i Prag, Tjeckien under 2019. AcuCort003 &r planerad att inga i
en amerikansk ansékan om marknadsgodkdnnande. Den planerade
ansokan i USA kraver en annan referensprodukt och en annan styrka
an den som anvandes i AcuCort002. AcuCort003 genomfordes pa
fastande deltagare och visade att ISICORT® &r bioekvivalent med re-
ferensprodukten Hikma Pharmaceuticals 6 mg Dexametason tablett.
AcuCort003 genomfordes med ISICORT® fran tillverkningssatser som
producerats i kommersiell skala enligt GMP.

AcuCort004 - registreringsgrundande i USA
Bioekvivalensstudien AcuCort004 som genomfordes enligt GCP-
standard under 2019, med icke-fastande deltagare, visade att
ISICORT® &r bioekvivalent med den amerikanska referensprodukten
West-Ward Pharmaceuticals 6 mg Dexamethasone Tablet USP for
tva av de tre begérda parametrarna. En utredning genomférd av
en expertgrupp har dragit slutsatsen att utfallet inte ar ett hinder
for att ansdka om marknadsgodkdnnande i USA. Slutsatsen har
darutover bekréftats av tva oberoende internationella regulatoriska
expertinstanser.

REGISTRERING | SVERIGE

AcuCort lamnade in en nationell ansokan avseende marknads-
godkannande till Lakemedelsverket i september 2019. ISICORT®
fick marknadsgodkénnande av Lakemedelsverket i oktober 2020.
ISICORT® &r sedan den 3 februari 2021 godkant fér behandling av
patienter med COVID-19.

REGISTRERING | EU

Med malet att snabbt komma ut pa marknaden ar AcuCorts strategi
att basera ett godkannande av ldkemedelskandidaten pa den omfat-
tande dokumentation som redan finns for dexametasontabletter. Det
innebar att ISICORT® skulle fa indikationer, doseringar och varningar
liknande referensprodukten Fortecortin®. Denna process benamns
inom EU-regelverket som en hybridansokan. Omfanget av indikatio-
nen for dexametason ar brett och tacker, enligt Bolagets uppfattning,
val de potentiella kliniska situationerna for ISICORT®.

For att fa godkannande av en hybridansokan i EU behover AcuCort
visa att ISICORT® ar saker och bioekvivalent med en referensprodukt
som innehaller samma dos dexametason. AcuCort har identifierat
Fortecortin® 4 mg tablett som en lamplig referensprodukt att jam-
féra med ISICORT®.

Efter marknadsgodkannandet fran det svenska Lakemedelsverket i
oktober 2020 ar malet att vidga ansokan till flera EU-lander via en sa
kallad 6msesidig procedur, Mutual Recognition Process (MRP).

REGISTRERING | USA

AcuCort har i samrad med den amerikanska ldkemedelsmyndigheten
FDA identifierat en regulatorisk strategi for att uppna ett godkénnan-
de i USA. Bolaget har genomfort de studier som ska ligga till grund
for ett godkannande i USA i enlighet med den strategin.

Den relevanta ansokningsvagen i USA benamns FDA 505(b)(2).
Regelverket stipulerar att ISICORT® ska pavisa bioekvivalens och
sakerhet gentemot en Reference Listed Drug (RLD). En sadan RLD
har anvants i studierna AcuCort003 och AcuCort004.

For registrering av ISICORT® i USA krévs tva bioekvivalensstudier,
en med fastande deltagare och en med icke-fastande deltagare.
Bioekvivalensstudien AcuCort003 med fastande deltagare har visat
positiva resultat. Resultaten fran AcuCort004 (med icke-fastande
deltagare) uppnadde bioekvivalens med referensprodukten pa tva
punkter av tre.

PATENTSKYDD

Patent spelar en avgorande roll for Bolagets framtida kommersiella
mojligheter. AcuCort har en aktiv strategi som tacker de viktiga
|dkemedelsmarknaderna.

ISICORT® skyddas av tva patentfamiljer och patentansékningar. Den
forsta patentfamiljen ar relaterad till farmaceutiska formuleringar
eller kits, innehallande glukokortikoider for sjalvbehandling i akuta
situationer dar medicinsk personal inte ar tillganglig och ar for nar-
varande godkand i 32 lander, varav 21 europeiska lander samt USA.
Den andra familjen bestar av nationella patentansokningar samagda
med tidigare tillverkningspartnern LTS-Lohmann Therapie-Systeme
AG relaterade till den specifika formuleringen i ISICORT®. Patentet
ar godkant i EU, Kina, Japan och sedan september 2021 dven i USA.
Det innebar att ISICORT® ar skyddat av tva patent pa de flesta viktiga
|dkemedelsmarknaderna.




Lakemedelsverkets godkanda
indikationer foér ISICORT’

ALLERGI

Allergi ar ett tillstand som omfattar mer &n 20 procent av den
globala befolkningen.? De vanligaste allergierna i Sverige ar sasongs-
bunden pollenallergi och perenn pélsdjursallergi. De vanligaste
symptomen ar trotthet, rinnsnuva, kliande 6gon och nysningar.

Vissa allergier tenderar att ge starkare reaktioner och symtom.

Det kan rora sig om olika typer av fédoamnesallergier (till exempel
jordnotter, skaldjur, mjolk) och ar vanligare hos barn &n vuxna. Dar-
till finns det grupper av personer som ar allergiska mot insektstick (bi
och geting) samt de som ar allergiska mot olika typer av ldkemedel
till exempel penicillin. Symtomen stracker sig fran nasselutslag,
svullnad och klada i 6gon, ndsa, mun och hals, illamaende och i
allvarliga men sallsynta fall till anafylaktisk chock, som ar ett potenti-
ellt livshotande tillstand dar andningsvagarna tapps igen och man far
allvarliga cirkulationsbesvar.

Behandlingen av akuta allergiska reaktioner varierar fran land till
land beroende pa riktlinjer och rekommendationer. Lindriga aller-
giska besvar hanteras idag ofta med hjalp av receptfria antihista-
minlakemedel. Vid svarare fall forskriver vanligtvis allmanlakare
receptbelagda antihistaminer sasom tabletter, 6gondroppar samt
nassprayer och glukokortikoider i tablettform. Det &r i detta segment
ISICORT® befinner sig da produkten innehaller glukokortikoiden
dexametason. Sammantaget har AcuCort berdknat prevalensen for
Bolagets malgrupp till 3 procent. Det motsvarar cirka 25 miljoner
manniskor i EU och USA.

KRUPP HOS BARN

Krupp (laryngotrakeobronkit) ar en vanlig barnsjukdom som beror pa
att omradet nedanfor stambanden blir svullet, oftast pa grund av en
forkylning. Typiska symtom ar skallande hosta, heshet, vasande and-
ning och andnéd. Arligen drabbas cirka 6-8 procent av alla barn upp
till 5-arsalder.® Kruppanfall orsakar mycket stress och oro hos saval
barn som foraldrar och star ocksa for 5 procent av sjukhusbesoken i
denna aldersgrupp.”

Singeldoser pa 0,15-0,6 mg dexametason per kilo kroppsvikt ar
ansett som forstahandsbehandling. Det kan innebéra att AcuCort
beslutar utveckla ytterligare nagon styrka, exempelvis 2 mg, for att
hantera dosering till mindre barn. ISICORT® skulle erbjuda vasentliga
fordelar vid behandling av krupp, till exempel:
» Snabbt upptag av aktiv substans. Vid ett kruppanfall &r

snabb effekt viktigt och studier visar att dexametason

ger effekt redan efter 30 minuter.®
* ISICORT® kan inte spottas ut eller hostas upp vid ett

kruppanfall eller av ett stressat barn som kanske har

drabbats av panik, detta ar aven en fordel om barnet

inte vill svadlja medicin i tablettform.
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ILLAMAENDE OCH KRAKNINGAR VID
CELLGIFTSBEHANDLING (CINV, CHEMOTHERAPY
INDUCED NAUSEA AND VOMITING)

Kemoterapi eller cellgiftsbehandling ar en viktig behandling for cancer-
patienter. En av dess mest frekventa biverkningar ar illamaende och
krakningar (CINV), som drabbar cirka 80 procent av alla som behandlas
med kemoterapi. CINV upplevs av patienterna som mycket obehagligt
och kan leda till att kemoterapibehandlingen avslutas i fortid.

Det finns ett antal ldkemedel som anvands for att férebygga och
behandla CINV. Exempel pa sadana ldkemedel &r 5-HT3 receptor
antagonister, NK1 receptor antagonister samt glukokortikoider.
Dexametason ar det tydligt specificerade glukokortikoid-alternativet
i Antiemetic Guidelines 2010.¢ Dexametason kan anvandas som
singelbehandling vid lag risk for CINV och som komplement till andra
lakemedel dar risken for CINV ar hogre.

Eftersom dexametason ocksa anvands i andra cancerrelaterade
sammanhang betyder det att onkologer ar vana att férskriva och
anvanda substansen. ISICORT® skulle ha vasentliga konkurrens-
fordelar jamfort med sedvanlig tablettbehandling:
e Latt att anvanda, kraver inget vatten.
» Behover inte svaljas aktivt da den upploser sig

sjalv och absorberas snabbt, vilket ar viktigt da

vissa cancerpatienter kan ha svart att svalja.

BEHANDLING AV PATIENTER MED COVID-19

SOM BEHOVER SYRGASBEHANDLING

Den aktiva substansen i ISICORT®, dexametason, har visat positiv
effekt pa 6verlevnad fér COVID-19-patienter som far behandling med
syrgas eller respirator. Studieresultat visar att 29 procent av de som
fick dexametason och som behandlades i respirator dog inom 28 da-
gar efter det att dexametasonbehandlingen paborjades. Av patienter
som fick vanlig vard dog 41 procent, vilket ger en relativ minskning
pa cirka 35 procent. Hos patienter som fick syre utan respirator var
siffrorna 23 procent med dexametason och 26 procent med vanlig
vard, det vill séga en relativ minskning pa cirka 20 procent.”

Baserat pa dessa publicerade positiva resultat fran behandling av
patienter med COVID-19 med dexametason har AcuCort ansokt om
och fatt beviljat en utékning av indikationsomradet for behandling av
coronavirussjukdom 2019 (COVID-19) hos vuxna och ungdomar som
behover kompletterande syrgasbehandling.

Hur behandlas allergi

1SICORT®

\ Lakarforskrivna ‘

Akutmottagning & Lakarforskrivna

Adrenalin
Systemiska
glukokortikoider

Sjalvmedicinering ‘ Rx antihistaminer

Lokala och / eller

Antihistaminer systemiska
Lokala glukokortikoider
glukokortikoider

etc.

2 EAACI Global Atlas of Allergy 2014. * www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2294095/ “ Johnson D W. Croup, Clin Evidence (online) 2009:0321 * Dobrovoljac M.and Geelhoed GC. How fast does oral dexamethasone work in mild to
moderately sever croup? © Antiemetic Guidelines 2010 of the MASCC Antiemetic Study Group 7 https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/dexametason-ar-indikerat-for-covid-19-patienter-som-far-syrgas-eller-respiratorbehandling.




VERKSAMHETS- OCH MARKNADSOVERSIKT

Marknadsoversikt

ISICORT®S MALMARKNADER

ISICORT® planeras framst att riktas till personer som ar i riskzonen
for akuta och svara allergiska reaktioner dar risken for anafylaktisk
chock bedéms som lag, men dven mot patienter som behandlas
for CINV, mot behandling av krupp hos barn och patienter som
syrgasbehandlas for COVID-19. ISICORT® siktar pa att uppfylla
samma medicinska funktion som existerande glukokortikoider pa
marknaden, men som ett nytt, snabbt och patientvanligt behand-
lingsalternativ, eftersom dess distributionsform inte kraver vatten
och ar lattillganglig.

MARKNADEN FOR ALLERGIBEHANDLING

AcuCort avser att inledningsvis ansdka om marknadsgodkannande i
EU och i USA, dessa geografier utgor tillsammans cirka 70 procent av
den globala marknaden for allergilakemedel.® Utanfor dessa mark-
nader ar det i flera fall mojligt att anstka om godkdnnande baserat
pa dokumentation och godkdnnande fran EU och USA. Att fokusera
pa marknadsgodkannande i EU och USA kan darmed leda till lagre
kliniska och regulatoriska kostnader for AcuCort. Bolaget kommer pa
sikt att ansoka om marknadsgodkannande pa andra marknader an
EU och USA.

Sverige

30-40 procent av den svenska befolkningen lider av nagon form av
allergisk sjukdom, detta gor allergi till en av Sveriges storsta folksjuk-
domar.? | Sverige uppgar samhallskostnaderna kopplade till allergisk
snuva, inklusive nedsatt produktivitet pa arbetet, till 12 miljarder
SEK per ar.®®

Europa

Allergi ar den vanligaste kroniska sjukdomen i Europa som mer an
150 miljoner personer lider av. Under 2000-talet har en tilltagan-
de 6kning av sjukdomstillstandet observerats,* ett exempel pa
detta ar att sju ganger fler patienter togs in pa sjukhus pa grund av
svara allergiska sjukdomar 2015 jamfért med 2005." De berakna-
de samhallskostnaderna pa grund av allergier uppgar till mer an
100 miljoner forlorade skol- och arbetsdagar per ar. Om patienter
behandlades med redan tillgangliga, kostnadseffektiva behandlingar
hade 142 miljarder EUR kunnat sparas arligen.*

USA

Allergisk rinit drabbar 20-30 procent av befolkningen i USA. Svara
symtom av sjukdomen paverkar livskvalitet och prestation i skola och
arbete. Minskad produktivitet i arbetet ar den storsta faktorn som
paverkar den totala samhaéllskostnaden for allergisk rinit.** Matallergi
Okar i prevalens och drabbar bade barn och vuxna. Den allvarligaste
konsekvensen av allergi, anafylaktisk chock, blir ocksa allt vanligare.*
Allergier ar den sjatte storsta orsaken till kronisk sjukdom i USA med
mer an 50 miljoner amerikaner drabbade. | USA motsvarar den
arliga kostnaden for allergier 18 miljarder USD.*

Enligt World Health Organization (WHO) &r allergier det fjarde
storsta globala patologiska tillstandet efter cancer, aids och hjart-
karlsjukdomar. De faktorer som driver den globala marknaden for
allergiprodukter hanfors forst och framst till en betydande 6kning
av prevalens av allergiska sjukdomar, men aven pa grund av 6kad
anvandning av receptfria lakemedel samt en 6kning av sjalvmedi-
cinering. Nagot som forvantas hamma denna tillvaxt &r den 6kade
anvandningen av biosimilarier och en 6kad medvetenhet kring
sdkerhet och effektfarhagor associerade till Gverkonsumtionen av
allergildkemedel. Samtidigt som detta sker férvantas aven den dkade
forskning och utveckling som sker kring allergier ocksa 6ka med-
vetenheten bland bade patienter och sjukvardspersonal om immun-
terapi for behandling av allergier, vilket forvantas skapa intressanta
ekonomiska mojligheter i framtiden.?”

Den globala marknaden for allergilakemedel bedémdes vara vard
27 miljarder USD ar 2016. Marknaden beraknas vaxa med drygt

6 procent arligen till 2025, vilket innebar en marknadsvardering
2025 om cirka 40 miljarder USD. ISICORT® kommer framst konkur-
rera med andra former av glukokortikoider och vara ett komplement
till antihistaminpreparat och adrenalininjektorer.

Savitt AcuCort kan bedéma finns det idag ingen glukokortikoid som
har samma administrationsform och erbjuder samma fordelar som
ISICORT®. Bolaget siktar darfor pa att vid godkdnnande marknads-
fora ISICORT® som en premiumprodukt och ha ett vasentligt hogre
pris an sedvanliga glukukortikoidtabletter.

Inom EU berdknas 50 procent av befolkningen 2025 vara drabbad av
nagon form av allergi. Konsekvenserna i form av nedsatt livskvalitet
ar betydande och 100 miljoner arbets- och skoldagar faller arligen
bort bara inom EU pa grund av allergiska sjukdomar.?® ISICORT®
kommer framst att konkurrera med andra former av glukokortikoider
och vara ett komplement till antihistaminpreparat och adrenalinin-
jektioner dar medicinering normalt sker med tabletter som I6ses
upp i vatten eller genom inhalatorer. Den globala marknaden for
glukokortikoider inom allergi uppskattades till cirka 3,8 miljarder USD
2020 och beraknas vaxa med en arlig genomsnittlig tillvaxttakt om
cirka 6 procent fram till 2025.2! Enligt European Academy of Allergy
and Clinical Immunology (EAACI) lider mer an 20% av jordens be-
folkning av allergi i nagon form och andelen drabbade ¢kar snabbt.
Manga patienter drabbas av svara reaktioner dar tillgang till vatten
ar begransad.

Forsaljningspotentialen varierar baserat pa olika faktorer som
marknadsbearbetning och prissattning. Generiska tabletter med
glukokortikoider sljs till relativt laga priser, varfor det blir viktigt att
positionera ISICORT®s vasentliga patientfordelar pa ett sadant satt
att produkten uppnar en hogre prissattning.

AcuCort |3t 2016 genomfora en prissattningsstudie i USA som visar
att det ar troligt att man kan uppna en sadan hogre prissattning.

8 Grand View Research, Allergy therapeutics market analysis and segment forecasts to 2025 ? Lakemedelsverket, Lakemedelsboken, Atopi, allergi och éverkanslighet, Ulla Nystrém & Lars Ahlbeck, Allergicentrum, Universitetssjukhuset,
Linképing. ' Cardell, L. O., Olsson, P., Andersson, M., Welin, K. O., Svensson, J., Tennvall, G. R., & Hellgren, J. (2016). TOTALL: high cost of allergic rhinitis-a national Swedish population-based ques- tionnaire study. NPJ primary care respiratory
medicine, 26, 15082. ' The European Academy of Allergy and Clinical Immunology (EAACI), Tackling the Allergy Crisis in Europe- Concerted Policy Action Needed ' Nwaru, B. |., Hickstein, L., Panesar, S. S., Roberts, G., Muraro, A., Sheikh, A.,
& EAACI Food Allergy and Anaphylaxis Guidelines Group (2014). Prevalence of common food allergies in Europe: a systematic review and meta-analysis. Allergy, 69(8), 992-1007. **! The European Academy of Allergy and Clinical Immunology
(EAACI), Tackling the Allergy Crisis in Europe- Concerted Policy Action Needed. ¥ Hoyte, F., & Nelson, H. S. (2018). Recent advances in allergic rhinitis. **' FAIR Health, Food Allergy in the United States: Recent Trends and Costs. ' American
College of Allergy, Asthma & Immunology, Allergy Facts. "' Allied Market Research, Allergy Treatment Market by Type (Eye Allergy, Food Allergy, Skin Allergy, Asthma, Rhinitis, and Others), Treatment (Anti-Allergy Drugs and Immunotherapy),
Dosage Form (Oral, Inhalers, Intranasal, and Others), and Distribution Channel (Hospital Pharmacies, Retail Pharmacies, Online Retailers, and Others): Global Opportunity Analysi