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AcuCort tillkannager uppdaterad tidplan avseende ansékan om
produktregistrering av Dexa ODF i EU

AcuCort AB (Spotlight Stock Market: ACUC) meddelar idag att datum for planerad
inlamning av ans6kan om produktgodkdnnande av allergilikemedlet Dexa ODF i EU flyttas
fram fran andra till tredje kvartalet 2019. Detta pa grund av den regulatoriska
myndighetens krav pa 12 manaders stabilitetsdata fér produktkandidaten.

Vid behandling av ansékan om produktgodkdannande behover det ansdkande bolagets
produkt uppvisa minst 12 manaders stabilitetsdata under specifika temperatur- och
luftfuktighetsférhallanden. AcuCort har tidigare haft uppfattningen att det ar mojligt att
ansOka baserat pa 6 manaders stabilitetsdata och darefter komplettera under
ansokningsprocessens gang. Eftersom detta inte bedoms mojligt langre, behover bolaget
invanta ytterligare stabilitetsdata vilket forskjuter inlamningsdatum framat i tiden. Inlamning
av ansokan planeras ske under tredje kvartalet 2019. Det innebar att tidigast mojliga tillfalle
for godkannande i EU forskjuts fram till 2020.

- Det ar viktigt att poangtera att det andrade inlamningsdatumet av ansdékan om
produktgodkannande till den regulatoriska myndigheten inte ar kopplat till nagot problem
med Dexa ODF:s stabilitet eller nagot ifragasattande fran myndigheten. Dexa ODF:s
stabilitetsprogram fortgar enligt plan, sdger Mats Lindfors, VD for AcuCort.

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 Dexa ODF — en snabbldslig film att Iagga pa tungan,
baserad pa en valkdnd variant av kortison — dexametason. Dexa ODF ar en smart produkt i
en ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsform i forsta hand for
behandling av; akuta allergiska reaktioner, viral krupp hos barn samt illamaende och
krakningar vid cellgiftsbehandling. Den bioekvivalensstudie som ligger till grund for ansékan
om marknadsgodkdnnande i Europa ar genomfoérd med positiva resultat vilket starker
bedémningen att tiden fram till kommersialisering av Dexa ODF kan vara relativt kort.



AcuCort (kortnamn: ACUC) ar noterat pa Spotlight Stock Market. Besdk garna
www.acucort.se.

Denna information dr sGdan information som AcuCort AB dr skyldigt att offentliggéra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Information Idmnades genom ovanstdende kontaktpersons férsorg, for
offentliggérande den 5 mars 2019.
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