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FDA begar kompletterande uppgifter infér AcuCorts
registreringsansdkan i USA

Den amerikanska myndigheten FDA (U.S. Food and Drug Administration) har I3tit
meddela att AcuCort behdver Idmna in kompletterande uppgifter infor bolagets
registreringsansokan i USA. Darmed forlangs ocksa tiden for den befrielse fran
registreringsavgift som tidigare kommunicerats.

AcuCort har avden amerikanska myndigheten FDA blivitinformerad om att ytterligare
dokumentation kravs av bolaget infor dess registreringsansokan i USA gallande lakemedlet
Zegmelit®. Bolaget ser inte att det skulle férandra ett positivt utfall av ansokan.

AcuCort har i och med den férlangda handlaggningstiden som kompletteringen innebar dven
fatt datumet for sista inlamning under Small Business Waiver framskjutet. Darmed forlangs
ocksa tiden for befrielse fran registreringsavgift om 1,6 miljoner USD, cirka 16,7 miljoner SEK.

Ett nytt sistadatum for registreringsansokan under Small Business Waiver har annuinte
delgivits AcuCort. AcuCort kommer meddela marknaden sa fort kompletterande uppgifter
godkants av FDA och ett nytt sista registreringsdatum har kommunicerats av myndigheten.

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Jonas Jonmark, vd, AcuCort AB
Telefon: 0703655400
Epost: jonas.jonmark@acucort.se

Denna information &r sadan som AcuCort AB (publ) &r skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning (EU nr596/2014). Informationen Idmnades, genom angiven
kontaktpersons forsorg, for offentliggdrande 2023-02-20, 09:00 CET.

Om AcuCort AB (publ)

AcuCort har utvecklat och kommersialiserar Zegmelit®, en ny snabbldslig munfilm att lagga pa
tungan, baserad pa den vilkanda kortisonsubstansen dexametason. Likemedlet &r en smart
produktien ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsformi forsta hand for
behandling av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn, illamdende och krakningar
vid cellgiftsbehandling samt for behandling av patienter med covid-19 som behdver
kompletterande syrebehandling. Zegmelit® ar godként i Sverige, Danmark, Norge och Finland.
Sammantaget stdrker det bolagets bedomning att tiden fram till kommersialisering kan vara
relativt kort. AcuCort (kortnamn: ACUC) &r noterat pa Spotlight Stock Market. Besok garna
www.acucort.se.
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