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Pressmeddelande 2019-09-30
AcuCort ansoker om marknadsgodkannande av ISICORT® i Sverige

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) meddelar att man har lamnat in en nationell
hybridansokan om godkdnnande av bolagets lakemedelskandidat ISICORT® till det svenska
Likemedelsverket. En hybridansdkan ar tillamplig da ISICORT® &r en ny beredningsform
och bolaget avser introducera forandringar i produktresumén jamfort med den valda
referensprodukten.

AcuCort utvecklar och kommersialiserar ISICORT®, en ny snabbldslig munfilm att lagga pa
tungan, i forsta hand for behandling av svara och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn
och illamaende och krakningar vid cellgiftsbehandling. ISICORT® erbjuder flera
patientfordelar vilka ocksa mojliggor forbattring av patientféljsamheten. Foljsamhet ar ett
uttryck for att patienten ska ha sin medicin tillganglig och ta den enligt lakares ordination.

| enlighet med AcuCorts tidigare kommunicerade registreringsstrategi avseende ISICORT®
ansoker bolaget under tredje kvartalet forst om ett nationellt godkdnnande i Sverige, for att
snarast mojligt efter ett godkannande, vidga ansdkan till flera EU lander via den sa kallade
omsesidiga proceduren, Mutual Recognition Process (MRP). Det svenska Lakemedelsverket
kommer att granska ansdkan och sannolikt aterkomma, ett antal manader in i
granskningsprocessen, med fragor for AcuCort att besvara. Det ar darfor inte mojligt att idag
forutsaga nagot datum for Lakemedelsverkets beslut om godkdnnande.

-Det dr en mycket stor milstolpe for AcuCort att var innovativa lakemedelskandidat ISICORT®
nu ar sa val utvecklad och dokumenterad att den ar inlamnad for Lakemedelsverkets
provning om godkannande. Ett stort och fortjanstfullt arbete har lagts ner pa att
sammanstalla var ansékan och nu emotser vi med forvantan Likemedelverkets provning,
kommenterar Mats Lindfors, VD for AcuCort.

AcuCort lanserade nyligen det registrerade varumarket ISICORT®. Lakemedelskandidaten var
tidigare kallad Dexa ODF.

F6r mer information, vanligen kontakta
Mats Lindfors, VD, AcuCort AB

Tel: +46 70 790 5815

Epost: mats.lindfors@acucort.se

Om AcuCort AB

AcuCort utvecklar och kommersialiserar ISICORT® — en ny snabbldslig munfilm att lagga pa
tungan, baserad pa en valkand kortisonsubstans — dexametason. ISICORT® ar 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 och illamaende och



krakningar vid cellgiftsbehandling. Den bioekvivalensstudie som ligger till grund for ansékan
om marknadsgodkannande i Europa ar genomford med positiva resultat, vilket starker
bedomningen att tiden fram till kommersialisering av ISICORT® kan vara relativt kort.
AcuCort (kortnamn: ACUC) ar noterat pa Spotlight Stock Market. Besék garna

www.acucort.se.
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