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AcuCort AB: Andra kvartalet 2025

Siffror inom parentes anger utfall for motsvarande period 2024.

Andra kvartalet 1april — 30 juni 2025
e Omsdttning har skett under perioden med 162 (0) tkr
e Resultatet efter skatt uppgick till -7 569 (-3 803) tkr
e Resultatet per aktie fore och efter utspadning uppgick till -0,03 (-0,05) SEK
e Kassabehallningen vid periodens utgang uppgick till 32 444 tkr

Perioden 1januari — 30 juni 2025
e Omséattning har skett under perioden med 162 (0) tkr
e Resultatet efter skatt uppgick till -14 093 (-7 416) tkr
e Resultatet per aktie fore och efter utspadning uppgick till -0,06 (-0,09) SEK

Vasentliga handelser under andra kvartalet

e AcuCort offentliggdr utfall for nyttjande av teckningsoptioner av serie TO2. Totalt
nyttjades 8 334 502 Teckningsoptioner for teckning av 8 334 502 aktier, till en
teckningskurs om 0,75 SEK per aktie. Genom nyttjandet av Teckningsoptionerna tillférs
AcuCort cirka 6,3 MSEK fore emissionskostnader.

e LSIFinvesterar 1 MSEKiAcuCort genom nyttjande av teckningsoptioner

e AcuCort tecknar avsiktsforklaring (LOI) med Glenmark Pharmaceuticals om distribution
och marknadsféring av Zegmelit® for Tyskland och ytterligare fem europeiska lander

e AcuCort tecknaravsiktsforklaring (LOI) med Lunatus om distribution och
marknadsforing av Zeqmelit® for Mellandstern och Gulfstaterna

e AcuCorts lakemedel Zegmelit® registrerat som varumarke i Kanada

o Starkutveckling pa den nordiska marknaden och expandering till Danmark

e AcuCort far ny ordrar pa Zegmelit® for de nordiska marknaderna
Visentliga hindelser efter periodens utgang

e Forsadljning av Zegmelit® harinletts i Danmark
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VD harordet

Stark lanseringi
Norden och nya
strategiska
partnerskap for global
expansion

Det andrakvartalet 2025 har praglats av
tydliga och viktiga steg framativar
internationella expansion. | maj och juni
tecknadevi tva strategiska avsiktsférklaringar
avseendedistributionsavtal. Det forsta var
med Lunatus fér Mellandsternoch
Gulfstaterna och det andra med Glenmark
Pharmaceuticals fér Tyskland och ytterligare
fem europeiskalander.

Bada dessa aktorer érval etablerade pasina
respektive marknader och har en stark
kommersiell kapacitet. Samarbetena ar
resultatet av noggranna forberedelser och
dialoger och markerar en viktig fasivar resa
mot att etablera Zegmelit® som en
internationell standardbehandling vid akuta
allergiskareaktioner.

I Norden har vi fortsatt att bygga var
kommersiella ndrvaro. | april mottog vivar
forsta order for den danska marknaden, och
under sommaren startade forsaljningen.
Den danska lanseringen armer anen
geografisk expansion —denaren
bekraftelse pa att vart erbjudande har
relevans och efterfrdgan dven utanforde
forstalanseringsmarknaderna. Responsen
franvar nordiska partner Unimedic Pharma
visar att behovet av snabba och effektiva
behandlingsalternativ ar patagligt, och vi ar
fast beslutna att mota det behovet.

Under kvartalet har vi ocksa haft gladjen att
vilkomna tva nya ledaméter till var styrelse,
Helen Ljungdahl Round och Jan Poulsen.
Helen har en lang och framgangsrik karriar
inom life science, med sdrskild kompetens
inom innovationsdriven tillvaxt och
kommersialisering av [akemedel.
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Jan tillfor omfattande internationell
erfarenhet av marknadsetablering och
partnerskap inom lakemedelsindustrin.
Tillsammans bidrar de med bade strategiskt
djup och praktisk erfarenhet, vilket blir en
styrka ndr vinuintensifierar vara
férhandlingar och utékar var globala
narvaro.

Viarsamtidigt vdal medvetnaom att
internationell etablering ar en process som
kraver uthallighet. Varje ny marknad
innebdr att regulatoriska krav ska uppfyllas,
partnerskap skaformasoch
forsaljningsorganisationer ska byggas upp.
Men det momentum vi nu ser —iform av
nya avtal, konkreta forsdljningsstarter och
forstarkta resurser — ger oss goda
forutsattningar att fortsatta vaxa pa ett
hallbart satt.

FDA:s aterkoppling pa var iPSP-ansdkan var
planerad till forsta kvartalet, men processen
har forsenats till féljd av interna
organisatoriska utmaningar hos
myndigheten. Vi har dntligen fatt deras svar
och arbetar nu med att besvara ett antal
fragor som framforts.

Nar vi blickar framat ser vi flera spannande
mojligheter. Vara pagdende diskussioner
med potentiella partners i bade Europa och
andra delar av varlden har intensifierats.
Samtidigt pagar viktiga insatser inom det
regulatoriska omradet for att sakerstélla
langsiktig marknadstillgang och bygga
klinisk trovardighet pa alla relevanta
marknader.

Ett stort tack till vara aktiedgare,
medarbetare och partners for ert fortsatta
engagemang och stod. Det ar tillsammans vi
forvandlar potential till resultat — och det ar
tillsammans vi bygger ndsta kapitel i
AcuCorts tillvaxtresa.

Jonas Jonmark
VD AcuCort
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Om AcuCort

Vi har utvecklat Zeqmelit®

vart starka entreprendrskap och var goda samarbetsférmaga med extern expertis skapar en
utmarkt grund for att utveckla nya smarta ldkemedel. Vi har utvecklat Zegmelit®, en
snabbloslig tunn, liten munfilm som innehaller glukokortikoiden dexametason som ar en
valbeprévad anti-inflammatorisk substans. | utvecklingen av Zegmelit® har férdelarna med
dexametason och AcuCorts patenterade munfilm kombinerats for snabb tillganglighet och
lindring i akuta situationer som till exempel vid svara och akuta allergiska reaktioner.

LanseratiNorden

Zegmelit® &r godkant i Sverige, Danmark, Norge och Finland. Zegmelit® &r godkant fér bland
annat behandling av akuta och svara allergiska reaktioner, krupp hos barn, illamaende och
krakningar vid cellgiftsbehandling samt for patienter med Covid-19 med andningssvarigheter
och behov av kompletterande syrebehandling. Ett intensivt arbete pagar med
registreringsansokningar fér andra prioriterade marknader med malet att kommersialisera
Zegmelit® globalt.

Avtal med forsdljningspartner

Zegmelit® kommersialiseras enligt var strategii partnerskap med ett globalt natverk av
licenstagare och distributorer. AcuCort skrev i augusti 2023 ett nordiskt distributionsavtal med
Unimedic Pharma, som darmed ansvarar for férsaljningen av Zegmelit® i Sverige, Danmark,
Norge och Finland.

Fortsatt fokus pa produkt- och affarsutveckling

Ett aktivt fokus pa produkt- och affarsutveckling aren grundférutsattning for en hallbar
tillvaxtresa. Malsattningen ar att Zegmelit® ska kommersialiseras globalt, d.v.s. i Europa USA
och pa utvalda nyckelmarknader.

AcuCort-aktien dr noterad pa Spotlight

AcuCort AB bildades 2006 och har sitt huvudkontor i Medicon Village, Lund. AcuCorts aktie ar
noterad pd Spotlight Stock Market sedan 2017 under kortnamnet ACUC och handlas via banker
och fondkommissionarer.

AcuCort AB - Delarsrapport januari —juni 2025



72N ACUCORT

Verksamhet

Om Zeqmelit®

| utvecklingen av Zegmelit®, en snabbléslig munfilm som innehaller glukokortikoiden
dexametason, har AcuCort lyckats kombinera fordelarna med den vélbeprévade substansen och
bolagets patenterade anvandarvanliga munfilm for snabb tillganglighet och lindring i akuta
situationer. Den aktiva antiinflammatoriska substansen dexametason tillhér gruppen
glukokortikoider som dr en mycket valkand, valbeprovad och vdletablerad grupp av lakemedel.

Glukokortikoider har anvénts kliniskt sedan 1960-talet och ordineras i behandling av manga
sjukdomar. Det finns saledes en stor kunskap hos ldkarkaren och i sjukvarden om
glukokortikoider och erfarenhet fran forskrivning av denna ldkemedelsgrupp.

Glukokortikoider ddmparimmunreaktioner och inflammatoriska processer. Dexametason dren
av de mer potenta glukokortikoiderna vilket innebar att dven sma mangder, som till exempel i
munfilmen Zegmelit®, ger effektiv lindring.

Zeqmelit® godkadndes i Sverige i oktober 2020, da under namnet ISICORT. Under hésten 2022
godkandes lakemedlet i Danmark och Norge, och Ladkemedelsverket godkdnde namnbytet till
Zegmelit® i Sverige. | januari 2023 godkdndes Zegmelit® i Finland.

Positionering — akut medicinering

Zeqmelit® &rett lakemedel framst for akut behandling, en ’rescue product” fér de personer
som har eller riskerar akuta och svara allergiska reaktioner dar risken for anafylaktisk chock
bedéms som I3g. Glukokortikoider har ocksa en roll att fyllasom komplement till
adrenalininjektion vid risk for eller behandling av anafylaktisk chock. Zegmelit® siktar pa att
fyllasamma medicinska roll som de glukokortikoider som redan idag ar godkandad.v.s. tabletter
och l6sningar som innehaller substanserna dexametason, betametason, prednisolon eller
prednison. Zeqmelit® &r ett nytt, snabbt och patientvanligt behandlingsalternativ bland
glukokortikoider, eftersom munfilmen alltid kan vara tillgénglig och anvandas varsomhelst och
narhelst behovet uppstar.

Férdelarna med Zeqmelit® jamf6rt med dagens behandlingsalternativ ar:

- Zegmelit® &r snabbare och smidigare. Det gar fortare att ta fram munfilmen och placeraden
patungan, dar den l6ses upp pa 10—15 sekunder, dn att ta fram tabletter och ett glas vatten for
att darpa krossa och I6sa upp tabletternainnan vatskan kan drickas.

- Forpackningendrliten och tunn som ett visitkort, vilket innebdr att patienten enkelt kan bara
med sig ldkemedlet i till exempel planboken eller mobiltelefonskalet.

- Zegmelit® l6ser snabbt upp sigi munnen utan att vatten behover tillsattas, vilket ar viktigt i
akuta och stressiga situationer.

- Zegmelit® kan, med fordel, dven ges till personer som inte vill eller har svart att svélja vanliga
tabletter, till exempel barn, dldre eller mycket sjuka patienter.

- Den relativt hga dosen (4, 6 eller 8 mg) gor att en munfilm Zegmelit® racker for att
administreraen full dos av Iakemedlet vid ett och sammattillfalle.

Klinisk utveckling
Zegmelit® &rett fardigutvecklat och godkant Idkemedel.

EU: Analysen av studien AcuCort001, genomférd 2013, avseende farmakokinetik och
biotillgdnglighet visade att Zegmelit® ar bioekvivalent med referensprodukten Fortecortin
tablett. Analysen av bioekvivalensstudien AcuCort002 genomford 2018 visade, i likhet med
studien fran 2013, att Zegmelit® &r bioekvivalent med referensprodukten Fortecortin tablett.
Studien AcuCort002 &r genomfdérd med Zegmelit® fran tillverkningssatser producerade i
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kommersiell skala enligt god tillverkningssed, GMP. Studien ingick i den godkanda ansékan om
marknadsgodkannande i Sverige, vilket dr ett forsta steg mot ett bredare godkdannande inom EU.

USA: Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA, U.S. Food and Drug Administration,
begérde 2018 att AcuCort genomfor tva bioekvivalensstudier, att inkluderas i en ansékan for
marknadsgodkannande i USA. AcuCort har genomfort de begarda studierna. En studie har gjorts
med fastande deltagare och en med icke-fastande deltagare. Studierna har genomforts med
Zegmelit® fran tillverkningssatser producerade i kommersiell skala enligt god tillverkningssed,
GMP. Analysen av bioekvivalensstudien AcuCort003 genomford 2019, med fastande deltagare,
visade att Zegmelit® &r bioekvivalent med den amerikanska referensprodukten West-Ward
Pharmaceuticals 6 mg Dexamethasone Tablet USP. Bioekvivalensstudien AcuCort004
genomford 2019, med icke-fastande deltagare, visade att Zeqmelit® &r bioekvivalent med den
amerikanska referensprodukten West-Ward Pharmaceuticals 6 mg Dexamethasone Tablet USP
fortva av de tre begarda parametrarna. En utredning genomférd av en expertgrupp har dragit
slutsatsen att utfallet uppfyller kraven fér marknadsgodkannande i USA. Slutsatsen har
darutover bekraftats av tva oberoende internationella regulatoriska expertinstanser.

Regulatorisk strategi

Det svenska Likemedelsverket godkande Zegmelit® ar 2020, da under namnet ISICORT.
Baserat pa detta forbereder AcuCort ans6kningar om vidare godkdnnande inom EU genom
proceduren fér 6msesidigt erkdnnande, Mutual Recognition Procedure (MRP). Myndigheternai
Danmark och Norge godkédnde Zegmelit® under det tredje kvartalet 2022 och Finlands
myndighet godkande Zegmelit® under forsta kvartalet 2023. AcuCort har identifierat en
regulatorisk strategi for ett godkdnnande i USA och ett initialt Pre-NDA (New Drug Application)
mote har gt rum med den amerikanska myndigheten FDA. En aktiv dialog pagar med syftet att
maximera sannolikheten for en snabb och positiv behandling av bolagets ansékan nar den val
harlamnatsin. Malet &r att lamnain en registreringsansékan under 2025.

Patentportfolj

Immateriella rattigheter som patent- och varumdrkesskydd spelar en viktig roll for AcuCorts
framtida kommersiella mojligheter. Bolaget har en aktiv strategi som tacker de viktiga
lakemedelsmarknaderna. Zegmelit® haridag patentskydd i 6ver 30 lander inklusive Europa,
USA, Japan, Kina och Kanada. AcuCort har ett starkt skydd i form av ett patent for
produktionsprocessen av snabbldslig munfilm och galler fram till 2035.
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Finansiell utveckling under perioden
Lagg till paragraf om forsaljningen — boérja berdttadin story.

De totala kostnaderna under andra kvartalet april — juni 2025 har utfallit nagot hogre an
prognos. Det ackumulerade utfallet efter forsta halvaret foljer nu helt prognosen. Bolagets
arbete med tillhérande processer dr nu framfor allt inriktad pa kommersialiseringen och [6per
enligt planen fér 2025. De storsta utgifterna férutom bolagets drift ar hanforliga till
utvecklingsarbeten kring produktion och processer for en kommersialisering, samt for
regulatoriska konsulter.

AcuCort tillampar en policy om aktivering av vissa utvecklingsutgifter som immateriella
tillgdngar vid varje deldrsrapport, vilket reducerar kostnader i resultatrakningen och dkar
balansomslutningen i motsvarande utstrackning. Aktiverade utgifter varderas I6pande for
senare avskrivning enligt plan. Under det andra kvartalet har 1181 tkri utvecklingsutgifter
aktiverats underimmateriella tillgangar. De aktiverade utgifterna avser stabilitetsstudier och
arbeten for godkdnnande och registrering av produkten i Norden, utvecklingsarbete for att dven
fa godkdnnande och registrering i USA, samt utvecklingsarbeten kring produktionsprocessen for
Zegmelit®,

Ovrig information

Bolagsstruktur och aktieinnehav
AcuCort haringa dotterbolag och ingarinte i nagon koncern. Bolaget har ej heller nagra
aktieinnehav.

Aktieagare
Storsta aktiedgare och antal aktier per den 30 juni 2025. Totalt antal aktiedgare ar 2 803. En
AcuCort-aktie harett varde om en rost per aktie. Kvotvardet per aktie ar 0,37 SEK.

Storsta aktiedgarna Antal aktier Procent
FORSAKRINGSAKTIEBOLAGET, AVANZA PENSION 70820799 30,21%
LIFE SCIENCE INVEST FUND 1 APS 17704546 7,55%
AQILION AB 11319062 4,83%
PERSONUPPGIFT SKYDDAD 8348 654 3,56%
OLLE FLOREN 6119 740 2,61%
BENGT SCHAGER PRIVAT OCH BOLAG 4538312 1,94%
JONAS JONMARK 4372311 1,86%
OLLE OLSSON 3756 493 1,60%
GRYNINGSKUST HOLDING AB 3717979 1,59%
NORDNET PENSIONSFORSAKRING AB 3520321 1,50%
OVRIGA AKTIEAGARE 100 226 315 42 75%
TOTALT ANTAL AKTIER 234444532 | 100,00%

Kdlla: Euroclear Sweden AB
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Aktier och aktiekapital

Perden 30 juni 2025 uppgick antalet stamaktier till 234 444 532 och aktiekapitalet till 85 921 811
SEK. Vid motsvarande tidpunkt 2024 uppgick antalet aktier till 119 170 050.

Optionsprogram for nyckelpersoner

AcuCort haroptionsprogram for verkstdllande direktoren, styrelsens ordférande samt
styrelseledamaoter. Verkstdllande direktoren har ratt att teckna hogst 796 248
teckningsoptioner, styrelsens ordférande 530 832 teckningsoptioner och samtliga fyra
styrelseledamoter 265 416 teckningsoptioner vardera.

Teckning av aktier i AcuCort AB med utnyttjande av teckningsoptionerna ska kunna dgarum
under perioden fran och med den 1juli 2027 till och med den 30 september 2027. Kursen vid
nyteckning av en aktie ska vara 200 procent av den underliggande aktiens genomsnittliga
volymviktade kurs hos Spotlight Stock Market under perioden den 5 juni 2024 till och med den
20 juni 2024, dock ej under aktiens kvotvarde.

Risker och osakerhetsfaktorer

AcuCort exponeras for olika typer av risker som kan paverka bolagets resultat och finansiella
stallning negativt. Riskerna kan delas uppioperativa och finansiella risker. Bolagsledningen gér
antaganden, bedémningar och uppskattningar som paverkar innehallet i de finansiella
rapporterna. En utforlig beskrivning av riskexponering och riskhantering aterfinns i AcuCorts
arsredovisning fér 2024 pasidan 15.

Framtidsutsikter

AcuCort bedomer att det intensiva arbetet med ansokningar hos myndigheter om registrering
och marknadsgodkédnnande pa marknader utanfor Skandinavien kommer att resultera i
ytterligare godkdannanden.

Enligt AcuCorts avtal med Unimedic Pharma, som ansvarar for férsaljning och marknadsforing
pa den nordiska marknaden, ska AcuCort fakturera for Zegmelit® nar produkten levereras.
AcuCorts uppfattning &r att forsaljningen kommer att 6ka i takt med att Zeqmelit® blir alltmer
etablerat. Bolaget har dven tecknat avsiktsforklaringar om distribution och marknadsféring med
Lunatus fér Mellandstern och Gulfstaterna samt med Glenmark Pharmaceuticals for Tyskland
och ytterligare fem europeiska lander. Bolaget ska dven expanderattill fler europeiska lander
samt till USA, vilket framdver forvantas inbringa ytterligare intdkter.

Rorelsekapitalbehovet under tolvmanadersperioden bedémer styrelsen kommer att tillgodoses
med tillgangliga likvida medel, kapitalet fran foretradesemission (inklusive kapitalet fran
teckningsoption av serie TO2) samt genom forsdljningsintakter.

Principer for delarsrapportens upprittande

Denna finansiellarapport har upprattats i enlighet med arsredovisningslagen och med
tilldmpning av Bokféringsnamndens allmédnna rdd BFNAR 2012:1 Arsredovisning och
koncernredovisning (K3). Férimmateriella tillgangar har aktiveringsmodellen i det allmdnna
radet tillampats. Bolagets tillgangar och skulder upptas till anskaffningsvardet respektive
nominellt varde om ej annat framgar.

Granskning av revisor
Deldrsrapporten har inte varit foremal for granskning av bolagets revisor.
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Delarsrapportens publicering
AcuCorts delarsrapport fér januari — juni 2025 finns for nedladdning pa bolagets hemsida
(www.acucort.se) och Spotlight Stock Markets hemsida (www.spotlightstockmarket.se).

Kommande finansiella rapporter:
2025-11-14: Deldrsrapport for tredje kvartalet 2025.

Avlamnande av delarsrapport
Styrelsen och verkstallande direktéren intygar hdrmed att delarsrapporten for perioden januari
—juni 2025 ger enrattvisande 6versikt av AcuCort AB:s verksamhet.

Lund den 19 augusti 2025

Ebba Fahraeus, Styrelseordférande Goran Tornling, Styrelseledamot
Anna Eriksrud, Styrelseledamot Helen Ljungdahl Round, Styrelseledamot
Jan Poulsen, Styrelseledamot Jonas Jonmark, Verkstallande direktor
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Resultatrakning i sammandrag

Rorelsens intdkter m.m.

Nettoomsattning
Aktiverat arbete for egen
rakning

Rérelsens kostnader
Personalkostnader
Ovriga externa kostnader

Avskrivningar

Rorelseresultat

Resultat fran finansiella poster

Ranteintakter och liknande
resultatposter

Rantekostnader och liknande
resultatposter

Resultat efter finansiella
poster

Periodens skattekostnad

Periodens resultat efter skatt

/¥ ACUCORT

162 0 162 0 675
1181 1275 2577 2461 7042
1343 1275 2739 2461 7717

-1695 -1367 -2891 -2694 -5318
-5133 -3710 -10 000 -7 130 -16 110
-2 085 0 -4 170 0 -3674
-8 913 -5077 -17 061 -9 824 -25 102
-7 570 -3 802 -14 322 -7 363 -17 385
16 13 244 13 149

-15 -14 -15 -66 -162

1 -1 229 -53 -13

-7 569 -3 803 -14 093 -7 416 -17 398
0 0 0 0 0

-7 569 -3 803 -14 093 -7 416 -17 398
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Balansrdkning i ssmmandrag

Anlaggningstillgangar
Immateriella anldggningstillgangar
Balanserade utvecklingsutgifter
Patent

Summa immateriella anldaggningstillgangar
Summa anlaggningstillgangar
Omsattningstillgangar

Kortfristiga fordringar

Ovriga fordringar

Forutbetalda kostnader och upplupna intakter
Summa kortfristiga fordringar

Kassa och bank

Kassa och bank

Summa omsattningstillgangar

SUMMA TILLGANGAR

AcuCort AB - Delarsrapport januari —juni 2025

36 141 37 056
3799 4477
39 940 41533
39940 41533
1169 604
833 363

2 002 967
32 444 2772
32444 2772
34 446 3739
74 386 45 272
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Balansrakning i sammandrag, fortsattning

Eget Kapital

Bundet eget kapital

Aktiekapital 85922 45 284
Fond for utvecklingsutgifter 36 661 34 084
122 583 79 368
Fritt eget kapital
Overkursfond 102 490 99 919
Balanserat resultat -141 016 -121 040
Periodens resultat -14 093 -17 398
-52 619 -38 519
Summa eget kapital 69 964 40 849

Kortfristiga skulder

Leverantodrsskulder 1945 2631
Aktuell skatteskuld 6 17
Ovriga kortfristiga skulder 764 304
Upplupna kostnader och forutbetalda intakter 1707 1471
Summa kortfristiga skulder 4422 4423
SUMMA EGET KAPITAL OCH SKULDER 74 386 45 272
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Kassaflodesanalys, i sammandrag

KASSAFLODESANALYS

tkr

DEN LOPANDE VERKSAMHETEN

Resultat efter finansiella poster

Justeringar for poster som inte ingdr i kassaflédet

Kassaflode fran den I6pande verksamheten fore
féorandringar av rorelsekapital

Kassafléde fran foréndring i rérelsekapital
Okning (-)/Minskning (+) av rorelsefordringar
Okning (+)/Minskning (-) av roérelseskulder

Kassaflode fran den I6pande verksamheten
Investeringsverksamheten

Forvarv avimmateriella anlaggningstillgangar
Kassaflode fran investeringsverksamheten
Finansieringsverksamheten
Nyemission/teckningsoptioner

Kassaflode fran finansieringsverksamheten

Periodens kassaflode

Likvida medel vid periodens boérjan

Likvida medel vid periodens slut

AcuCort AB - Delarsrapport januari —juni 2025

/:N ACUCORT

2025-01-01
-2025-06-30

6 man.

-14 093
4170
-9923

-9923

-1036

-1037

-2577
-2577

43 209

43 209

29 672

2772
32444

2024-01-01
-2024-06-30

6 man.

-7 416

-7 416

-7 416

-421
-8112
-15949

-2461
-2461

10 896

10 896

-7 514

19 244
11730

2024-01-01
-2024-12-31

12 man.

-17 398
3674
-13724

-13 724

131
-6 552
-20 145

-7 042
-7 042

10715

10715

-16 472

19 244
2772
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For ytterligare information:

Jonas Jonmark, verkstdllande direktor, AcuCort AB
Tel: + 46 (0)703 655 400
E-post: jonas.jonmark@acucort.se

AcuCort AB (publ)
Organisationsnummer 556715-5113
Medicon Village

Scheeletorget 1

SE-22381Lund

www.acucort.se

Denna information dr sddan information som AcuCort AB dir skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen Idmnades, genom ovanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggorande den 19 augusti 2025.

Denna rapport har uppridittats i ett svenskt original.

Omslagsfoto: Susanne Kronholm
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Definitioner och ordlista

Administrering/administrationsform

Det sctt som tillférsel av Idkemedlet sker till
kroppen till exempel via en tablett som svdljs
eller [6ses upp i munnen, en mun-
sénderfallande film som Idggs pd tungan och
I6ses upp, i flytande form da Ildkemedlet svdljs
eller injiceras i kroppen

Aktiv substans

Det innehdllsdmne i ett Iikemedel som ger en
medicinsk effekt. Kallas dven for verksamt
dmne. Ovriga innehdllsimnen i likemed|et
bendmns hjdlpdmnen

Anafylaktisk chock/reaktion

Allvarlig snabb overkdnslighetsreaktion, som
kan medféra bland annat andnings -
svdrigheter och blodtrycksfall och i allvarliga
eller svdra fall leda till doden

Antihistamin

Ldkemedel som blockerar effekterna av det
retande dmnet histamin, som frisdtts i kroppen
vid allergiska tillstdnd

Bioekvivalens

Ett begrepp inom farmakokinetik som anvdnds
for att beskriva om tvd olika ldkemedel har
likvérdig medicinsk effekt. Bioekvivalens visas
med kontrollerade och statistiska tester

Dexametason

En syntetisk glukokortikoid och anvdnds vid
medicinering av bland annat égoninfektioner
ochallergier

CINV

Chemotherapy Induced Nausea and Vomiting.
lllamdende och krdkningar vid
cellgiftsbehandling

Contract Research Organisation

CRO dr ett samlingsord fér tjcinstebolag som dr
verksamma inom uppdragsforskning och
service inom ldkemedelsutveckling

AcuCort AB - Delarsrapport januari —juni 2025
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Farmakokinetik
Ldran om ldkemedels omsdttning i kroppen

Farmakoviglians

Aktiviteter som relaterar till att upptdcka,
utvdrdera, forstd och forhindra biverkningar av
Idkemedel samt alla andra ldkemedels-
relaterade problem

Glukokortikoid

Engrupp av steroidhormoner som bildas i
binjurens bark och har en rad viktiga effekter pd
kroppen, varav mdnga dr relaterade till stress
och att reglera dygnsrytm. Det existerar dven
syntetiska glukokortikoider som anvdnds vid
behandling av olika sjukdomstillstand, till
exempel vid akuta allergiska reaktioner och
behandling av krupp samt illamdende och
krdkningar i samband med cellgiftsbehandling.
Exempel pd glukokortikoider dr kortison,
betametason, prednisol, kortisol/hydrokortison
och dexametason

GMP

God tillverkningssed (Good Manufacturing
Practice). GMP dr ett regelverk som styr
tillverkning, inklusive packning av lidke-medel
och kvalitetssékring

Indikation
Det anvdndningsomrdde ett Idkemedel dr
godkdnt for

Kliniska studier/kliniska prévningar
Studier/prévningar av en ldkemedels-kandidat
som utvdrderar det potentiella Idkemedlets
effekt och sdkerhet i mdnniska

Krupp

Virussjukdom som i huvudsak drabbar barn i
dlder 3 mdnader till 3 dr. Symtomen dr bland
annat pipande eller vdsande andning,
skrdllhosta, heshet och Idg feber
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Munfilm/munsénderfallande film

Ens.k. munsénderfallande film (oral
dissolvable film) dren tunn munfilm som léses
upp i munnen. Filmen ger snabb

frisdttning av en aktiv farmaceutisk substans
ndr den ldggs pd tungan

MRP

Mutual Recognition Procedure (MRP) eller
proceduren fér msesidigt erkdnnande kan
anvdndas for ett Idkemedel som redan dr
godkdnt iett land, s.k. referensland (Reference
Member State, RMS), och dd s6kande vill fd
Idkemed|et godkdnt i ytterligare Idnder inom
EUeller Island, Liechtenstein och Norge.
Respektive land tar sedan stdllning till
referenslandets tidigare utredning. Sverige kan
dnskas som referensland om ldkemedlet finns
godkdnt i Sverige

Prevalens

Enepidemiologisk term som anger den andel
individer i en population som har en given
sjukdom eller ett givet tillstdnd.
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