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AcuCort beviljas férnyad Small Business Waiver av FDA
— viktigt steg infér planerad NDA-ansékan 2026

Den amerikanska ldkemedelsmyndigheten FDA har beviljat AcuCorts ansékan om
férnyad Small Business Waiver (SBW). Beslutet innebér att AcuCort undantas fran
ans6kningsavgiften for bolagets planerade NDA-ansé6kan, en avgift som annars uppgar
tillomkring 16 MSEK.

FDA har tidigare beviljat AcuCort en Small Business Waiver (SBW). Eftersom den tidigare SBW:n
hade I6pt ut ansokte bolaget tidigare i ar om férnyelse, vilken FDA nu har godkant. 1 april 2026
meddelade AcuCort dven att bolaget natt en 6verenskommelse med FDA om att inga ytterligare
studier behovs for att lamnain NDA-ansokan.

— Med bade iPSP-6verenskommelsen och den fornyade SBW:n pa plats haller vi var tidsplan. Om
allt garenligt plan lamnar viin var NDA-ansokan under aret, sdger AcuCorts VD Jonas Jonmark.

En NDA-ansdkan tar normalt cirka 12 manader att behandla. Genom den férnyade SBW:n
undantas AcuCort fran ansékningsavgiften pa omkring 16 MSEK.

For ytterligare information, vanligen kontakta:
Jonas Jonmark, VD, AcuCort AB

Telefon: 0703655400

Epost: jonas.jonmark@acucort.com

Om AcuCort AB (publ)

AcuCort har utvecklat och kommersialiserar Zegmelit®  en ny snabbléslig munfilm att ldgga pa
tungan, baserad pa den valkanda kortisonsubstansen dexametason. Lakemedlet dr en smart
produktien ny, innovativ, patenterad och anvandarvanlig administrationsform i forsta hand for
behandling av svdra och akuta allergiska reaktioner, krupp hos barn, illamaende och krakningar
vid cellgiftsbehandling samt for behandling av patienter med covid-19 som behdver
kompletterande syrebehandling. Zegmelit® ar godkant i Sverige, Danmark, Norge och Finland
dér lakemedlet ocksa séljs. AcuCort (kortnamn: ACUC) dr noterat pa Spotlight Stock Market.
Besok garna www.acucort.se.
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