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AcuCort befrias fran ansokningsavgift av den amerikanska
myndigheten FDA

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) meddelar idag att den amerikanska
myndigheten FDA (U.S. Food and Drug Administration) beviljar bolagets ans6kan om
befrielse fran ansokningsavgiften via en sa kallad Small Business Waiver for
registreringsprocessen av ISICORT®. Det positiva beskedet innebar att AcuCort ar befriat
fran att erldgga en ansokningsavgift om 1,6 miljoner USD (15,4 miljoner SEK) villkorat att
ansokan lamnas in senast sista februari 2023.

AcuCort identifierar, utvecklar och kommersialiserar smarta lskemedel som moter
patientens medicinska behov av en snabb och effektiv behandling samt enkelhet i
administration. ISICORT® &r sedan tidigare godkant i Sverige, framst for behandling av akuta
och svara allergiska reaktioner. USA ar varldens storsta lakemedelsmarknad och ansdkan hos
den amerikanska myndigheten FDA ar strategiskt viktig infor en global kommersialisering
och expansion.

AcuCort har tidigare gjort bedomningen att bolaget skulle mota de kriterier som FDA stéller
for att kvalificera for befrielse fran ansdkningsavgiften. AcuCort lamnade under hosten 2021
in en ansdkan om avgiftsbefrielse, som FDA nu har beviljat. En fortsatt dialog med FDA pagar
i syfte att maximera sannolikheten fér en snabb och positiv behandling av
registreringsansdkan nar den val har lamnats in.

- Det dr mycket gladjande att FDA har beviljat AcuCort undantag fran att betala
ansokningsavgiften for registreringsprocessen av ISICORT® i USA. Ansdkningsavgiften ar en
stor kostnad for ett bolag som AcuCort och FDA:s beslut ar darfér en viktig och oerhort
positiv nyhet. Interaktionerna med FDA fortsatter och var malsattning ar att [dmna in
registreringsansdkan inom tidsramen, sager Jonas Jonmark, vd for AcuCort.

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

Telefon: 070 365 5400

Epost: jonas.jonmark@acucort.se

Denna information dr sadan som AcuCort AB (publ) ér skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning (EU nr 596/2014). Informationen limnades, genom angiven
kontaktpersons férsorg, for offentliggérande 2022-03-01, klockan 18:25 CET.
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Om AcuCort AB (publ)

AcuCort har utvecklat och kommersialiserar ISICORT®, en ny snabbl&slig munfilm att ldgga pa
tungan, baserad pa en vilkind kortisonsubstans — dexametason. ISICORT® &r en smart
produkt i en ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsform i férsta hand
for behandling av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn samt illamaende och
krakningar vid cellgiftsbehandling. En nationell ansékan godkdndes av det svenska
Likemedelsverket i oktober 2020 och i februari 2021 utdkades godkidnnandet av ISICORT’
med indikationen — behandling av patienter med covid-19 som behéver kompletterande
syrebehandling. Sammantaget stdrker det bolagets bedomning att tiden fram till
kommersialisering av ISICORT® i Sverige och andra lander kan vara relativt kort. AcuCort
(kortnamn: ACUC) ar noterat pa Spotlight Stock Market. Besok garna www.acucort.se.
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