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Biovica far FDA-godkannande for DiviTum®TKa

Biovica, verksamt inom cancerdiagnostik, meddelar idag att FDA har beslutat om 510(k) clearance
(godkinnande) for produkten DiviTum®TKa som ett hjilpmedel vid 6vervakning av sjukdomsprogression
hos diagnostiserade kvinnliga postmenopausala patienter som har hormonreceptorpositiv, metastatisk

bréstcancer.

"Viir glada Gver att fi beskedet om godkinnande fran FDA f6r vir DiviTum®TKa-analys, som ir den forsta FDA-
godkinda biomarkéren inom detta omrade. Detta dr en mycket viktig milstolpe pa vig mot att férverkliga potentialen
hos DiviTum®TKa-produkten. Vi kommer nu att intensifiera vira anstringningar for att géra DiviTum®TKa

tillgingligt till nytta for bréstcancerpatienter i USA innan slutet av detta ar”, siger Anders Rylander, vd fér Biovica.

DiviTum®TKa-godkinnandet baseras pa kliniska data frin SWOG-studien S0226 och frin en si kallad klinisk
valideringsstudie baserad pi SWOG-studien. I den kliniska valideringsstudien visade DiviTum®TXKa en utmarkt
férmiéga att identifiera icke-progress med héga negativa prediktiva virden, (Negative Predictive Values) NPV, pi 96,7
% for progression inom 30 dagar och 93,5 % for progression inom 60 dagar. Detta innebir att 96,7 % av patienterna
med DiviTum®TKa-virden under testet kliniska grinsvirde (cut-off) var fria frin sjukdomsprogression inom de

nirmaste 30 dagarna.
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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 biomarkdr som finns i blodet ger Biovicas test DiviTum® ett métt pa celltillvixten. Testet har i flertalet
kliniska studier framgangsrikt tidigt lyckats besvara om den behandling som satts in ir effektiv. Det forsta
applikationsomridet f6r DiviTum 4r behandlingseftekt vid spridd bréstcancer. Biovicas vision 4r att alla
cancerpatienter ges en optimal behandling frin forsta dagen. Biovica samarbetar med virldsledande cancerinstitut och
likemedelsbolag. DiviTum ir 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 ér sadan information som Biovica International dr skyldigt att offentliggora enligt EU:s
marknadsmissbruksforordning. Informationen ldmnades, genom ovanstdaende kontaktpersons forsorg, for
offentliggirande den 2022-07-30 13:00 CEST.
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