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Expanded Access Policy  
 

Isofol Medical AB (publ) is a biotech company developing a new drug candidate which is intended primarily 

for the treatment of metastatic colorectal cancer (mCRC).  

 

The term Expanded Access (sometimes referred to as “Compassionate Use” or “Pre-Approval Access”) is 

used to describe treatment with an investigational product for a patient with a serious or immediately life-

threatening illness when there are no comparable or satisfactory alternative treatments available and the 

patient is ineligible or unable to participate in a clinical trial. 

 

The following is Isofol Medical AB (publ)’s expanded access policy for investigational drugs that are intended 

to treat serious diseases.  

 

GENERAL  
Isofol Medical AB (publ) believes that investigational drugs should be studied in patients as part of clinical 

trials designed to obtain data on safety and efficacy, that may be used to support an approval of the product 

which would lead to subsequent wider availability for patients. At this time, we are unable to provide access 

to our investigational drug product outside of clinical trials and prior to regulatory approval or commercial 

availability. Treating physicians and patients interested in learning more about Isofol’s clinical studies can 

find more information on the company’s website. 

 

CONTACT DETAILS 
If you have any questions about our investigational product or Expanded Access Policy, please contact Isofol 

Medical AB (publ) through the following email address: info@isofolmedical.com.  

Responses will be provided approximately within one business week. 

 

As authorized by the 21st Century Cures Act, Isofol Medical AB (publ) may revise this expanded access 

policy at any time. Additionally, the posting of this policy by Isofol Medical AB (publ) shall not serve as a 

guarantee of access to any specific investigational drug by any individual patient. 

 

You can find additional information about Isofol Medical’s ongoing clinical trials by 

accessing https://clinicaltrials.gov. 
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Expanded Access Policy  
 

Isofol Medical AB (publ) är ett biotechbolag som utvecklar en ny läkemedelskandidat främst avsedd för 

behandling av metastaserad kolorektalcancer (mCRC).  

 

Expanded Access (ibland uttryckt som “Compassionate Use” eller “Pre-Approval Access”) används för att 

beskriva behandling med ett prövningsläkemedel för en patient med en allvarlig eller livshotande sjukdom, 

där ingen jämförbar eller tillfredsställande behandling är tillgänglig, samt där patienten inte kan delta i en 

klinisk studie. 

 

Följande är Isofol Medical ABs (publ) Expanded Access Policy för prövningsläkemedel vilka är avsedda att 

behandla allvarlig sjukdom. 

 

ALLMÄNT 
Isofol Medical AB (publ) anser att prövningsläkemedel bör studeras på patienter som en del av kliniska 

prövningar. Dessa är utformade för att erhålla data om säkerhet och effekt och kan användas för att stödja 

ett produktgodkännande, vilket skulle leda till en bredare tillgänglighet för patienter. För närvarande kan vi 

inte tillhandahålla vårt prövningsläkemedel utanför kliniska studier och innan myndighetsgodkännande eller 

kommersiell tillgänglighet. Behandlande läkare och patienter som är intresserade av att få veta mer om 

Isofols kliniska studier kan hitta mer information på företagets hemsida. 

 

KONTAKTUPPGIFTER 
Om du har några frågor om vårt prövningsläkemedel eller Expanded Access Policy, vänligen kontakta Isofol 

Medical AB (publ) via följande e-postadress: info@isofolmedical.com.  

Svar kommer att ges inom cirka en vecka. 

 

I enlighet med 21st Century Cures Act kan Isofol Medical AB (publ) revidera denna Expanded Access Policy 

när som helst. Dessutom ska publiceringen av denna policy inte tjäna som en garanti för tillgång till något 

specifikt prövningsläkemedel för någon enskild patient.  

 

Mer information kring Isofol Medial ABs (publ) kliniska studier finns på https://clinicaltrials.gov. 
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