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Iconovos partner Amneal har tagit nasta viktiga steg i
den kliniska utvecklingen av ICOres® budesonid
/formoterol

Iconovo AB (publ), en ledande aktér inom utveckling av inhalerbara lakemedel baserade pa egenutvecklade
inhalatorer och torrpulverformuleringar, meddelar idag att bolagets utvecklingspartner Amneal
Pharmaceuticals har genomfort en klinisk farmakokinetisk pilotstudie som jamfor ICOres® budesonid
/formoterol och Symbicort® Turbuhaler®. Resultaten fran studien indikerar att ICOres® budesonid
/formoterol kommer att uppfylla kriterierna for bioekvivalens i en indamalsenligt designad studie. Studien
utgor darfor ett viktigt steg infér en kommande registreringsstudie av produkten och Iconovo avser att ga
vidare enligt plan.

Den nu genomférda explorativa farmakokinetiska studien jamférde tva produktvarianter av ICOres® budesonid
/formoterol med referensprodukten Symbicort® Turbuhaler®. Resultaten visade att den jamforbara
biotillgdngligheten for alla tre produkterna var mycket lika. Baserat pa dessa framgangsrika resultat férvantas
ICOres® budesonid/formoterol kunna uppfylla de strikta kriterierna for att pavisa bioekvivalens i en
dndamalsenligt designad studie.

Den farmakokinetiska studien hade en singeldos-crossover-design och genomférdes pa 24 friska individer. For
att mer effektivt kunna ringa in vilken formuleringskomposition som behovs for att uppna bioekvivalens i en
registreringsstudie anvdndes tva delarmar i studien. De olika kompositionerna i ICOres-inhalatorn® jamfordes
med en kontrollarm med Symbicort® Turbuhaler®.

"Vi &r glada 6ver att var partner, det borsnoterade amerikanska lakemedelsbolaget Amneal Pharmaceutials,
har tagit detta viktiga steg framat i den kliniska utvecklingen av ICOres® budesonid/formoterol. De resultat
som uppnatts utgor den sista pusselbiten for att kunna ga vidare med en registreringsgrundande studie enligt
plan", séger Iconovos vd, Johan Waborg.

ICOres® budesonid/formoterol dr baserad pa Iconovos innovativa egenutvecklade torrpulverinhalator och
utvecklas av Amneal Pharmaceuticals som en generisk version av Symbicort® Turbuhaler®, en véletablerad
behandling mot astma och KOL. Symbicort® som omsatte 2,4 miljarder USD under 2023, varav 60-70%
berdknas harrora fran inhalatorn Turbuhaler. Amneal har inlicensierat de globala rattigheterna till ICOres®
budesonid/formoterol medan Iconovo avser att marknadsféra produkten i Norden. Iconovos royalty pa
Amneals forséljning av ICOres® budesonid/formoterol uppgar till mellan 5 och 10 procent.

Den kliniska utvecklingen av ICOres® budesonid/formoterol innefattar ett antal farmakokinetiska pilotstudier
som utfors sekventiellt for att optimera produkten infor en slutlig registreringsstudie, en pivotal
farmakokinetisk studie, med potential att visa att den ar likvardig med Symbicort® Turbuhaler®. Nar positiva
resultat har uppnatts fran en registreringsgrundande farmakokinetisk studie kan en ansékan om regulatoriskt
godkdnnande skickas in till berérda myndigheter.
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Iconovo (Nasdaq First North Growth Market: ICO) utvecklar nya inhalationslakemedel i samarbete med
internationella lakemedelsféretag. Bolaget tillhandahaller flera typer av patentskyddade inhalatorer som kan
generera betydande kommersiella moéjligheter vid utveckling av helt nya lakemedel och vacciner, samt vid
patentutgangar for etablerade lakemedel. Det langst framskridna ldkemedelsprojektet dr en generisk version
av astma- och KOL-ldkemedlet Symbicort® som férvantas na marknaden under 2026. Iconovo planerar att
marknadsfora denna produkt i Norden genom sitt dotterforetag Iconovo Pharma, medan bolagets partner
Amneal Pharmaceuticals har rattigheterna i 6vriga delar av Europa och i USA. Bolagets Certified Adviser ar
Carnegie Investment Bank AB (publ).

Denna information dr sGdan information som Iconovo dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdende kontaktpersoners férsorg, for
offentliggérande den 2024-10-30 15:57 CET.
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