Acacia Pharma brengt BYFAVO™ op de markt in de Verenigde
Staten voor procedurele sedatie bij volwassenen die een
medische ingreep ondergaan die 30 minuten of minder duurt

o Jaarlijks vinden er in de VS ongeveer 40 miljoen procedures plaats waarvoor
procedurele sedatie is vereist.

« BYFAVO™ is het tweede product van Acacia Pharma dat het voorbije jaar in
de Verenigde Staten werd goedgekeurd en op de markt wordt gebracht. Dit is
een verdere uitbreiding van Acacia Pharma’s portefeuille van nieuwe
producten die een antwoord bieden op onvervulde noden in anesthesie.

Deze mededeling bevat marktgevoelige informatie zoals bedoeld in artikel 7 van de EU-
verordening Marktmisbruik (EU Nr. 596/2014).

Dit document is een Nederlandstalige vertaling van het Engelstalig origineel. Hoewel
uiterste zorg is besteed aan het maken van een getrouwe vertaling, geldt enkel de
oorspronkelijke Engelstalige versie als basis bij enige twijfel of dispuut.

Cambridge, Verenigd Koninkrijk en Indianapolis, Verenigde Staten — 28 januari
2021: Acacia Pharma Group plc (“Acacia Pharma” of de "Onderneming”) (EURONEXT:
ACPH), is een biofarmaceutische onderneming met producten in een commercieel
stadium, die zich toelegt op de ontwikkeling en commercialisering van nieuwe producten
die leiden tot een verbetering van de zorg voor patiénten die ernstige medische
behandelingen zoals chirurgische ingrepen, invasieve procedures of chemotherapie
ondergaan. De onderneming meldt vandaag dat BYFAVO™ in de Verenigde Staten op
de markt werd geintroduceerd en daar nu commercieel beschikbaar is voor bestelling
door klanten en levering door belangrijke groothandelaars en distributeurs van medische
specialiteiten.

BYFAVO™ werd op 2 juli 2020 goedgekeurd door de FDA (Food and Drug
Administration) van de Verenigde Staten voor de inductie en het onderhoud van
procedurele sedatie bij volwassenen die een medische ingreep ondergaan die 30
minuten of minder duurt. Op 6 oktober 2020 werd het product toegewezen aan Schema
IV van de Drug Enforcement Administration (DEA) van de Verenigde Staten, waarmee
het goedkeuringsproces werd gefinaliseerd en de weg werd geéffend voor de
verpakking en levering van het product naar de VS.

De voorbije twee jaar heeft Acacia Pharma de benodigde teams voor verkoop,
marketing, medische educatie en operationele ondersteuning uitgebouwd, waardoor de
Onderneming in staat is om zowel BYFAVO™ als BARHEMSYS® rechtstreeks met de
eigen verkoopkanalen te commercialiseren in de Verenigde Staten. Het ervaren
commercieel team van Acacia Pharma legt de focus op het benutten van de
gecombineerde grote marktopportuniteiten die in VS bestaan op de hospitaalmarkt voor
procedurele sedatie en voor de behandeling van misselijkheid en braken na een



chirurgische operatie — de indicaties waarop BYFAVO™ en BARHEMSYS® zich
respectievelijk richten.

Het commercieel team zal gedurende het eerste jaar van de lancering van beide
producten de focus in eerste instantie leggen op de opname van beide producten in de
formularia van de ziekenhuizen. Daarbij zal er op worden gewezen dat beide producten
beantwoorden aan noden waarvoor tot voor kort geen afdoende oplossing bestond. Ook
de gezondheidseconomische voordelen die beide producten kunnen opleveren, worden
daarbij toegelicht.

“We zijn blij dat we BYFAVO™ beschikbaar kunnen maken voor de zorgprofessionals
die instaan voor anesthesie en voor de miljoen patiénten in de VS die elk jaar medische
ingrepen ondergaan waarvoor milde sedatie is vereist,” zegt Mike Bollinder, de CEO
van Acacia Pharma. “BYFAVO™ en BARHEMSYS® bieden een duidelijke,
gemeenschappelijke waarde die gericht is om patiénten na dergelijke ingrepen veilig en
snel opnieuw te mobiliseren, hetgeen ook gunstig is voor de inkomsten van
ziekenhuizen en chirurgische centra in de VS. Beide marktintroducties vallen in een
periode waarin Covid-19 een wezenlijke impact op dergelijke centra had. In vele centra
heeft Covid-19 geleid tot een aanzienlijke achterstand in de medische ingrepen voor
patiénten, hetgeen ook gevolgen had voor de inkomsten van deze centra. Wij geloven
dat onze producten kunnen helpen om de doorstroming van patiénten te verbeteren, wat
in de huidige omstandigheden relevanter dan ooit is voor zorgverstrekkers en hun
patiénten. We geloven dat Acacia Pharma bij deze marktintroducties in een sterke
positie staat, omdat we enerzijds in staat zijn om de huidige achterstand in electieve
ingrepen kunnen helpen aanpakken, en anderzijds omdat er momenteel een blijvend
tekort aan bestaande geneesmiddelen in deze therapeutische domeinen is.”

Mr. Bolinder voegt eraan toe: “Het is een fantastische verwezenlijking van onze
onderneming dat ze binnen een tijdsspanne van twaalf maanden goedkeuring heeft
verkregen voor beide producten, en ze vervolgens in de Verenigde Staten op de markt
heeft kunnen introduceren. We willen hierbij onze dank betuigen aan onze partners bij
PAION, aan het team van Acacia Pharma en aan onze stakeholders die ons in staat
hebben gesteld om dit tweede nieuwe en innovatieve product onder de uitdagende
omstandigheden omwille van de pandemie op de markt te brengen.”

Dr. Jim Phillips, CEO van PAION AG, verklaart: “We zijn enthousiast om Acacia
Pharma te ondersteunen in hun commercialiseringsproces en we zijn enorm blij met het
sterke engagement dat Acacia Pharma als onze partner in de VS heeft voor BYFAVO™,
Naarmate de verkoop gedurende de komende maanden en jaren zal worden
opgebouwd, zal PAION hierop royalties ontvangen ten belope van 20-25% in de VS. We
kijken uit naar een succesvolle lancering van dit unieke nieuwe product op de markt.”

BYFAVO™ kan nu in de VS worden besteld bij de belangrijkste groothandelaars en
geselecteerde distributeurs van farmaceutische specialiteiten, waaronder Cardinal
Health, Amerisource Bergen, Besse, McKesson, McKesson Medsurg, Morris and
Dickson, en Curascript.



