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AcuCort beviljas SME-status av den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA

AcuCort AB (publ) (Spotlight Stock Market: ACUC) meddelar att den europeiska
ldkemedelsmyndigheten EMA (European Medicines Agency) har beslutat att bolaget
uppfyller kraven for SME-status enligt gidllande EU-forordning. Det positiva beslutet
innebar vissa administrativa och ekonomiska férdelar fér AcuCort vid kommande
ansokningar om marknadsgodkidnnande for bolagets lakemedelsprodukt ISICORT® inom
EU.

AcuCort har under varen lamnat in en ansdkan for att kvalificera bolaget i kategorin mikro,
sma och medelstora féretag (micro, small or medium-sized enterprise, SME) hos EMA enligt
EU-férordningen ”Regulation (EC) No 2049/2005”. EMA:s positiva beslut innebar for AcuCort
en kostnadssankning vid ansokning om marknadsgodkannande inom EU. Vidare kan bolaget
dra nytta av fordelar avseende bestdmmelser om administrativt stod i samarbete med
myndigheten. Den uppnadda SME-statusen galler till och med den 31 december 2023.

ISICORT® &r en tunn, liten munsonderfallande film som laggs pa tungan dar den aktiva anti-
inflammatoriska substansen dexametason snabbt I6ser upp sig och ger effektiv lindring.
ISICORT® ar ett godkdnt lakemedel i Sverige for behandling av bland annat akuta och svara
allergiska reaktioner. Ett intensivt arbete pagar med registreringsansokningar for andra
prioriterade marknader som EU och USA.

— Det ar mycket gladjande att den europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat AcuCort
SME-status i EU. Avgifter vid marknadsregistreringar ar en stor kostnad for ett bolag som
AcuCort och EMA:s positiva besked ar darfor mycket valkommet, sdager Jonas Jonmark, vd for
AcuCort.

Den amerikanska myndigheten FDA (U.S. Food and Drug Administration) har tidigare i ar
beviljat AcuCorts ansékan om befrielse fran ansdkningsavgiften via en sa kallad Small
Business Waiver for registreringsprocessen av ISICORT® i USA.

Informationen ldmnades, genom nedanstdende kontaktpersons férsorg, for offentliggérande
den 27 juni 2022.

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

Telefon: 070 365 5400

Epost: jonas.jonmark@acucort.se

Om AcuCort AB (publ)
AcuCort har utvecklat och kommersialiserar ISICORT®, en ny snabbloslig munfilm att ldgga pa
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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 godkandes av det svenska
Lakemedelsverket i oktober 2020 och i februari 2021 utékades godkdnnandet 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. Besdk garna www.acucort.se.
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