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AcuCort harlamnatiniPSP-ansokan till FDA

Likemedelsbolaget AcuCort har lamnat in sin Initial Pediatric Study Plan (iPSP) till
U.S. Food and Drug Administration (FDA) som ett led arbetet med att ans6ka om
FDA-godkannande for Zeqmelit® under 2025.

Inlamningen av iPSP &r ett viktigt steg i den regulatoriska processen for att fa Zegmelit®
godkant for den amerikanska marknaden. FDA krdver att alla foretag som sdker godkdnnande
for nya lakemedel lamnarin en iPSP.

— Detta dren milstolpe i vart arbete med att géra Zegmelit® tillgangligt for patienter i USA och
den sista pusselbiten som ska vara pa plats innan vi kan Idmna in var fullstdndiga ansckan till FDA
om marknadsgodkadnnande. USA ar en av vara prioriterade marknader och vi &r évertygade om
attvart lakemedel kan fylla ett viktigt medicinskt behov, sarskilt i akuta situationer dar en snabb,
enkel och effektiv behandling dr avgorande, sager AcuCorts VD Jonas Jonmark.

FDA kommer nu att granska AcuCorts inlamnade plan och har 90 dagar pd sig att aterkomma.

For ytterligare information, vanligen kontakta
Jonas Jonmark, vd, AcuCort AB

Telefon: 0703655400

Epost: jonas.jonmark@acucort.se

Om AcuCort AB (publ)

AcuCort har utvecklat och kommersialiserar Zegmelit®, en ny snabbldslig munfilm att Idgga pa
tungan, baserad pa den valkdnda kortisonsubstansen dexametason. Lakemedlet ar en smart
produkt i en ny, innovativ, patenterad och anvdndarvanlig administrationsform i férsta hand for
behandling av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn, illamaende och krakningar
vid cellgiftsbehandling samt for behandling av patienter med covid-19 som behdver
kompletterande syrebehandling. Zegmelit® ar godkant i Sverige, Danmark, Norge och Finland.
AcuCort (kortnamn: ACUC) ar noterat pa Spotlight Stock Market. Bestk gérna www.acucort.se.
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