B | + V I CA PRESSMEDDELANDE
25 september 2020

Biovica lamnar in 510 (k)-anstkan for DiviTum®TKa till FDA

Biovica, verksamt inom blodbaserad cancerdiagnostik, meddelade idag att bolaget har limnat in en 510 (k)-
ansokan till amerikanska U.S. Food and Drug Administration (FDA).

”510(k) ansdkan dr ett stort steg mot att erbjuda DiviTum®TKa till

patienterna och vi ser fram emot att arbeta med FDA f6r att uppna 510(k)-status. Vi ser stora virden med testet i
klinisk anvindning, di det mojliggor mer skriddarsydda behandlingar f6r patienterna och en effektivare anvindning
av virdresurser. Det innebir ocksa att vi f6ljer den kommunicerade tidplanen med milet att géra DiviTum®TKa

tillgingligt for amerikanska patienter i borjan av 2021.”, siger Anders Rylander, vd for Biovica.

510(k) ansokan 4r steget efter en framgdngsrik klinisk validering av DiviTum®TXKa i en studie av 6ver 400
amerikanska och kanadensiska patienter med avancerad bréstcancer, med &ver 1500 blodprov som analyserats.
Patienterna i denna studie har diagnosticerats med hormonreceptorpositiv spridd bréstcancer, den vanligaste formen

av bréstcancer som drabbar cirka 70 procent av alla bréstcancerpatienter.

DiviTum®TKa siljs for nirvarande pd forskningsmarkanden som si kallad Research Use Only (RUO) i USA. Med
510(k)-status Sppnas den mycket storre IVD-marknaden f6r kliniskanvindning.
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Biovica — Behandlingsbeslut med storre sikerhet

Biovica utvecklar och kommersialiserar blodbaserade test i syfte att utvirdera effekten av cancerbehandlingar. Genom
att mita en biomarkdor som finns i blodet ger Biovicas test DiviTum® ett métt pé celltillvixten. Testet har i flertalet
kliniska studier framgangsrikt tidigt lyckats besvara om den behandling som satts in ir effektiv. Det forsta
applikationsomridet f6r DiviTum ir behandlingseffekt vid spridd brostcancer. Biovicas vision 4r att alla
cancerpatienter ges en optimal behandling frin forsta dagen. Biovica samarbetar med virldsledande cancerinstitut och
likemedelsbolag. DiviTum dr CE-mirkt och registrerat hos svenska Likemedelsverket. Biovicas aktie handlas pa
Nasdaq First North Growth Market (BIOVIC B). FNCA Sweden AB ir bolagets Certified Adviser, info@fnca.se, 08-

528 00 399. For mer information, bes6k girna www.biovica.com.

Denna information dr sadan information som Biovica International dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen limnades, genom ovanstiende kontaktpersons forsorg, for
offentliggirande den 2020-09-25 10:00 CEST.
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