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Iconovo meddelar att en jamforande klinisk studie
mellan ICOres budesonide/formoterol och Symbicort
Turbuhaler har slutforts

Iconovo AB (publ), ett féretag som utvecklar kompletta inhalationsprodukter for en global marknad,
meddelar idag att en klinisk farmakokinetisk pilotstudie som jamfor ICOres® budesonid/formoterol och
Symbicort® Turbuhaler® har slutférts framgangsrikt. Studien, som genomférdes av Amneal Pharmaceuticals,
har gett virdefull information som stéder fortsatt utveckling av ICOres budesonide/formoterol som en
potentiell generisk ersattningsprodukt for Symbicort® Turbuhaler® vid behandling av astma och KOL.

ICOres &r en innovativ egenutvecklad torrpulverinhalator utvecklad av Iconovo. ICOres budesonide/formoterol
utvecklas av Iconovo enligt ett licensavtal tecknat med Amneal Pharmaceuticals som en generisk version av
Symbicort Turbuhaler, en valetablerad behandling av astma och KOL med en forséljning pa cirka USD 2,7
miljarder under 2020. Amneal har licensierat in de globala rattigheterna till ICOres budesonide/formeterol och
Iconovo avser att marknadsfora produkten i Norden efter ett mojligt regulatoriskt godkannande.

Den kliniska utvecklingen av ICOres budesonide/formoterol bestar av ett antal farmakokinetiska pilotstudier.
Pilotstudierna utfors sekventiellt for att optimera produkten fére en slutlig registreringsstudie med statistisk
styrka som avser att visa bioekvivalens med Symbicort Turbuhaler.

En forsta klinisk farmakokinetisk studie 2020 visade att ICOres torrpulverinhalator fungerade som avsett nar
den anvéndes i klinisk praxis. Syftet med den andra studien som nu har slutforts, var att ytterligare faststalla in-
vivo och in-vitro korrelationen mellan ICOres budesonide/formoterol och Symbicort Turbuhaler angaende de
farmakokinetiska egenskaperna. Tva batcher av ICOres budesonide/formoterol och en batch av Symbicort
Turbuhaler underséktes i en singel-dos cross-over design i 30 friska individer.

Resultatet avseende den relativa biotillgangligheten stéder fortsatt utveckling av ICOres budesonide
/formoterol och ger vardefull information for att optimera produkten infor nasta studie.
Utvecklingsprogrammet fortgar enligt plan for att en ansdkan om marknadsgodkannande i EU ska kunna
lamnas in under 2023, vilket skulle mojliggdra en produktlansering 2024.

"Vi &r glada Gver att ha tagit ytterligare ett viktigt steg framat i utvecklingen av ICOres budesonide/formoterol.
Aven om denna pilotstudie har en begrinsad storlek sa ger den viktig information vilket blir till stor hjilp i den
fortsatta produktoptimeringen. Iconovo ser fram emot att stddja Amneal i den fortsatta utvecklingen av
ICOres budesonide/formoterol," sager Johan Waborg, VD Iconovo.

"Resultaten fran denna farmakokinetiska studie har gett oss vardefull information om hur vi ytterligare
optimerar produkten. Amneal ar fast beslutet att féra denna strategiskt viktiga och komplexa generiska
produkt till marknad sa snart som mgjligt. Vi ser fram emot att slutféra utvecklingen genom néra samarbete
med Iconovo och slutligen gora var produkt tillganglig fér patienter runt om i vérlden," sager Gregory
Sgammato, chef for Global Corporate Development pa Amneal Pharmaceuticals, Inc.
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Om Iconovo

Iconovo grundades 2013 av personer med lang erfarenhet inom inhalationsutveckling. Bolaget utvecklar
inhalatorer med tillhérande ldkemedelsberedning som fraimst anvands for att behandla astma och KOL men
Iconovo besitter daven kompetens att utveckla produkter for nya typer av inhalerade lakemedel som tex
vacciner.

Genom att samarbeta med Iconovo kan ldkemedelsféretag och generikabolag fa tillgang till en komplett
lakemedelsprodukt och slipper darmed de komplicerade och kostsamma tidiga stegen i utvecklingsfasen.
Iconovo licensierar ut sina patenterade produkter till sina kunder och erbjuder en snabbare vag till
inhalationsmarknaden med lagre risk och till en lagre kostnad.

Mer information om verksamheten finns pa www.iconovo.se.

Foretaget ar baserat i Lund och Iconovos aktie (ticker ICO) ar listad pa Nasdaq First North Growth Market,
Stockholm sedan 6 april 2018. Certified Adviser ar Erik Penser Bank AB, Box 7405, SE-103 91 Stockholm,
telefon +46 8 463 80 00, email: certifiedadviser@penser.se.
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