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AcuCort och FDA éverens om iPSP — viktigt steg mot
marknadsgodkdannande i USA

Lakemedelsbolaget AcuCort meddelar att bolaget har en 6verenskommen iPSP (Initial
Pediatric Study Plan) med den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for
ldkemedlet Zegmelit®. Detta utgdr en férutsattning for att AcuCort ska kunna ansoka
om marknadsgodkannande i USA, vilket planeras ske under innevarande ar.

iPSP-processen ar av central betydelse infor AcuCorts kommande ansékan om
marknadsgodkannande i USA, varldens enskilt storsta lakemedelsmarknad. | slutet av mars
2026 inkom AcuCort med svar pa FDA:s kompletterande fragor. Bolaget ar nu 6verens med FDA
om iPSP:n.

— Det ar mycket gladjande att vi har natt ytterligare en stor och viktig milstolpe i och med att vi
har natt en 6verenskommelse med FDA om var iPSP, ett beslut som ytterligare starker var
kommersiella tillvaxtresa. Det har varit en utdragen process som har forsenat var mojlighet att
lamnain en ansdkan om marknadsgodkdnnande i USA. Det ar darfor extra gladjande att vi ari
mal och kan ga vidare med anstkan, sdger AcuCorts VD Jonas Jonmark.

— AcuCort har fatt en stark start pa 2026, ett ar som inleddes med ett kommersiellt avtal med
Glenmark Pharmaceuticals. Ett avtal som breddar var narvaro fran den nordiska marknaden med
20 miljoner invanare till en europeisk marknad om cirka 200 miljoner manniskor. Lagger vi till
beskedet fran FDA, s& har AcuCort en stark position i internationaliseringen av var
|lakemedelsprodukt Zegmelit, sdger AcuCorts VD Jonas Jonmark.

N&sta steg ar att AcuCort ansoker om en fornyad Small Business Waiver fran FDA, vilket innebar
att bolaget kan befrias fran ansokningsavgiften om cirka 16 miljoner kronor. AcuCort beviljades
en sadan Waiver under 2022. Efter godkdnnandet kan bolaget ga vidare med ans6kan om
marknadsgodkannande i USA.

Denna information dr sddan information som AcuCort AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Idmnades, genom nedanstdende kontaktpersons
forsorg, for offentliggérande den 13 april 2026.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Jonas Jénmark, VD, AcuCort AB

Telefon: 0703655400

E-post: jonas.jonmark@acucort.se
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Om AcuCort AB (publ)

AcuCort har utvecklat och kommersialiserar Zegmelit® en ny snabbléslig munfilm att lagga pa
tungan, baserad pa den valkdnda kortisonsubstansen dexametason. Lakemedlet ar en smart
produktien ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsform i forsta hand fér
behandling av svdra och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn, illamaende och krdkningar
vid cellgiftsbehandling samt for behandling av patienter med covid-19 som behdver
kompletterande syrebehandling. Zegmelit® ar godkéant i Sverige, Danmark, Norge och Finland
darlakemedlet ocksa saljs. AcuCort (kortnamn: ACUC) &r noterat pa Spotlight Stock Market.
Besok garna www.acucort.se.
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