AcuCort bekraftar respons fran svenska Likemedelsverket angaende ans6kan om marknadsgodkéannande for ISICORT®

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) har mottagit den férsta utvarderingsrapporten, Primary Round Assessment
Report, fran svenska Lakemedelsverket somsvar pa den nationella ansékan om marknadsgodkénnande for ISICORT® i
september 2019. Foretaget arbetar nu pa att granska rapporten och férbereda svar. Inga storre hinder har identifierats. Verket
har inte kommit med nagra s.k. starka invandningar mot ett godkannande.

Sasom rapporterat den 30 september 2019, har AcuCort AB lamnat in en nationell hybridansékan fér marknadsgodkannande av féretagets
lakemedelskandidat ISICORT® till svenska Lakemedelsverket i september 2019. Myndigheten har nu aterkommit som férvantat efter 110
dagars utvardering, med den forsta utvarderingsrapporten (Primary Round Assessment Report) inklusive en 6versikt och en fragelista.

Det gavs inga formella starka invandningar (s.k. major objections), och den initiala analysen av rapporten och fragelistan tyder inte pa
nagra stora stétestenar.

“Det ar givetvis enormt viktigt att noga granska Lakemedelsverkets utvardering av var ansékan och att forbereda vart formella svar. Vi
granskar rapporten tillsammans med vara regulatoriska experter och forbereder information och aktiviteter. Det &r gladjande att ha kommit
till detta steg, och jag ser fram emot arbetet med stor tillférsikt”, sdger Ann Gidner, interim VD pa AcuCort.
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OmAcuCort AB (publ)

AcuCort utvecklar och kommersialiserar ISICORT® — en ny snabbléslig munfilm att Idgga pa tungan, baserad pa en vélkand
kortisonsubstans — dexametason. ISICORT® &r en smart produkt i en ny, innovativ, patenterad och anvandarvéanlig administrationsform i
forsta hand for behandling av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn och illamaende och krékningar vid cellgiftsbehandling.
Den bioekvivalensstudie som ligger till grund fér ansékan om marknadsgodkannande i Europa ar genomférd med positiva resultat och en
nationell hybridansékan har lamnats in till det svenska Lakemedelsverket. Sammantaget stérker det bolagets bedémning att tiden fram till
kommersialisering av ISICORT® kan vara relativt kort. AcuCort (korthamn: ACUC) &r noterat pa Spotlight Stock Market. Las mer pa
www.acucort.se.



