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Inhalation Sciences AB rapporterar positiva priméra och sekundara
studieresultat i den FDA-finansierade studien av DissolvIt® och
erhaller godkannande fran FDA om publicering av studieresultaten

Stockholm, Sverige — 2025-04-24 - Inhalation Sciences AB (ISAB) har slutfért den FDA-
finansierade studien! av DissolvIt® (ISAB:s egenutvecklade unika metodologi fér
upplosningstestning av inhalerade lakemedel) med framgangsrika resultat dar samtliga
priméara och sekundara studiemal bekraftats uppnadda. Efter slutgiltiga mindre
kompletteringar har studierapporten nu godkénts av FDA for publicering.

“Vi & mycket néjda med resultatet av denna omfattande banbrytande studie som métte bade
vara primara och sekundara studiemal samt bekraftar saval var utvecklingshypotes som
tidigare resultat fran vara proprietara studier med DissolvIt®” sager Manoush Masarrat, VD
for Inhalation Sciences och fortsatter: Vi ar glada éver att FDA efter begaran om mindre
kompletteringar bekréaftat de positiva resultaten som uppnatts. Nu kan vi antligen presentera
studieresultaten for lakemedelsbolag som utvecklar inhalationslakemedel och visa hur
DissolvIt® kan forbattra lakemedelsutvecklingsprocessen med avseende pa tid, kostnad och
effektivitet, samt tillsammans med FDA verka for att studieresultaten publiceras i
vetenskapliga journaler.”

Studien som omfattade totalt 16 inhalationsprodukter visar bland annat att:

1. Dissolvit® genererar ett unikt och mer detaljerat set upplésningsdata an vad
konventionella metoder ger, forutom att ocksa reproducera den oversiktliga bild av
upplésningen dessa metoder ger.

2. DissolvIt® ger likvardiga resultat med dyrare och mer komplexa,
forsoksdjursbaserade metoder for att méata upplosning i lunga sa som Isolerad
Perfunderad Lunga (IPL).

3. DissolvIt® kan upptécka sma skillnader och snabba tidsforlopp i
upplésningsprofilerna for olika testformuleringar, vilket kan anvandas for att mer
malstyrt kunna utveckla generiska inhalationspreparat.

Slutférandet av studien med framgangsrika resultat kommer i ett intressant lage eftersom
FDA i slutet av 2024 uppdaterade sina regulatoriska riktlinjer med rekommendationer for
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utveckling av inhalationslakemedel till att omfatta dissolutionstestning som en
nyckelkomponent for godkannande av lakemedel?.

Som meddelats i en separat pressrelease den 3:e mars 2025 forvantas de regulatoriska
uppdateringarna leda till en 6kad anvandning av upplésning och med de positiva godkénda
studieresultaten fran DissolvIt® forvantas ISAB:s position pa den vaxande marknaden for
utveckling av inhalationslakemedel starkas.

“Efter FDAs senaste uppdatering av de regulatoriska riktlinjerna med rekommendationer om
dissolutionstestning sa har vi sett ett 6kande intresse for DissolvIt®, inte minst inom
generikamarknaden dar det finns ett stort behov av snabbare och mer effektiv utveckling.
Med det positiva resultatet fran studien sa forvantar vi oss att intresset kommer att 6ka
ytterligare for saval DissolvIt® som ISAB i stort”, sdger Manoush Masarrat och tillagger; “Nu
har vi en teknologi som noga utvarderats av en av varldens framsta regulatoriska
myndigheter och kan erbjuda vara kunder en effektiv och palitlig I6sning for utveckling av
inhalerade lakemedel.”

For lakemedelsutvecklare sa kan DissolvIt®:s formaga att i prekliniska tester generera
resultat som sarskiljer effekten av olika kandidater och forutser hur de kommer att uppféra
sig i klinisk fas, innebara stora fordelar genom reduktion av risk, kostnader och tid vid den i
ovrigt komplexa utvecklingsprocessen av inhalationslakemedel.

Manoush Masarrat sager: Vi har en intressant tid framfoér oss dar vi kommer att presentera
studieresultaten for industrin och investerare. USA-marknaden &r sarskilt intressant eftersom
det finns ett stort behov att dar 6ka antalet tillgangliga generiska inhalationslakemedel. For
ISAB har detta ett potentiellt mycket stort kommersiellt varde och ar att betrakta som ett
genombrott for var DissolvIt® teknologi.”

For mer information om Inhalation Sciences AB och DissolvIt®-systemet, vanligen
besok http://www.inhalation.se/.

Denna information ar sddan som Inhalation Sciences ar skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning (EU nr 596/2014). Informationen lamnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggérande den 24 april 2025 kl. 08:00.

For ytterligare information, kontakta:

Manoush Masarrat, VD
Tel: +46 (0) 73 628 9153
E-post: manoush.masarrat@inhalation.se

Om Inhalation Sciences Sweden AB (publ)

Inhalation Sciences Sweden AB (publ) utvecklar och kommersialiserar varldsledande
instrument for forskning inom inhalation. Bolagets patenterade labbinstrument,
Preciselnhale® erbjuder forskare mojligheten att, med mycket hdg precision, karakterisera
hur aerosoler och sma partiklar paverkar vara lungor och darmed var halsa nar dessa
inandas.
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